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1.1.2024 VN/33652/2023
Maarays
X | Ohje
Suositus

Saanndkset, joihin maaraysten/ohjeiden antaminen perustuu

VNOS 22 §, 262/2003

Kohderyhmat
Sosiaali- ja terveydenhuollon valvontaviranomaiset, palvelunjérjestajat
ja palveluntuottajat, muut lakia soveltavat viranomaiset

Voimassaoloaika

1.1.2024 - toistaiseksi

Sosiaali- ja terveydenhuollon valvontalain soveltaminen

Johdanto

Sosiaali- ja terveysministerion toimialaan kuuluvat sosiaali- ja terveyspalvelut (VNOS 22 §), joiden osana
sosiaali- ja terveysministeri¢ vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnan ja omavalvonnan valtakunnalli-
sesta ohjauksesta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon valvontaa koskeva laki (741/2023), jéljempéna sote-valvontalaki tai valvonta-
laki) on tulossa voimaan 1. tammikuuta 2024. Laki koskee sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisen ja tuot-
tamisen valvontaa. Samalla voimassa olevat yksityisistd sosiaalipalveluista annettu laki (922/2011) ja yksityi-
sestd terveydenhuollosta annettu laki (152/1990) kumotaan. Myds sosiaali- ja terveydenhuollon palvelulain-
sadadanndossa olevat valvontaa koskevat saannokset paaasiallisesti kumotaan.

Sosiaali- ja terveydenhuollon laillisuusvalvontaviranomaisina toimivat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto (Valvira) ja aluehallintovirastot.

Tama ohje toimii sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnan ja omavalvonnan soveltamisohjeena. Ohje sisaltaa
erityisesti valvontalain ydinsiséltod ja lain my6té tapahtuvia keskeisid muutoksia.
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Valvonnan tavoitteet ja periaatteet

Sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnan yleinen ohjaus kuuluu sosiaali- ja terveysministeridlle. Laillisuusval-
vontaviranomaisina toimivat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira) ja aluehallintovirastot.

Sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnan ja omavalvonnan lainsaddantdmuutosten tavoitteena on yhtenaistaa
nyKkyista séantelyé ottaen huomioon uudistuvat palvelujen tuottamistavat. Lain tarkoituksena on varmistaa so-
siaali- ja terveyspalveluja kayttavén asiakkaan ja potilaan asiakas- ja potilasturvallisuus, laadultaan hyvét pal-
velut sekd edistdd palveluntuottajan ja valvontaviranomaisten vélistd yhteistyota.

Laissa séadetddn sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestdjien valvonnasta seka yksityisten ja julkisten palvelun-
tuottajien toimintaedellytyksistd, rekisterdinnistd, omavalvonnasta ja viranomaisvalvonnasta.

Sote-valvontalaillaturvataan asiakas- ja potilasturvallisuutta ja varmistetaan laadultaan hyvat
palvelut

Palveluntuottajan on turvattava palvelujen laatu, asiakaskeskeisyys, turvallisuus ja asianmukaisuus seké val-
vottava niiden toteutumista. Laissa sdadetaan toiminnan johtamista seka vastuuhenkila koskevista edellytyk-
sistd. Palveluntuottajilla tulee olla omavalvontasuunnitelma, joka on palveluyksikkdkohtainen. Palvelunjérjes-
tdjan ja useammassa kuin yhdessa palveluyksikossé palveluja antavan palveluntuottajan on laadittava omaval-
vontaohjelma, joka kattaa kaikki palveluntuottajan tarjoamat palvelut ja toiminnot.

Palveluntuottajan ja valvontaviranomaisten yhteistyon edistaminen

Sosiaali- ja terveydenhuollon valvonta selkeytyy ja yhtendistyy. Valvontaviranomaisten ohjauksella ja valvon-
nalla pyritdan varmistamaan asiakkaiden ja potilaiden perusoikeuksien toteutuminen ja asiakas- ja potilastur-
vallisuus. Palveluntuottajan ja palveluyksikon rekisterdinti ja omavalvonnan vahvistaminen seka valvontavi-
ranomaisten ohjaus- ja arviointikdynnit edistavat palveluntuottajien ja valvontaviranomaisten yhteisty6téa.

Lain soveltamisala ja maaritelmat

Soveltamisalan piiriin kuuluvat sosiaali- ja terveydenhuoltoa jarjestavét tahot seka sosiaali- ja terveyspalveluja
tuottavat palveluntuottajat ja palveluyksikdt. Muun muassa rekisterdintivelvollisuus koskee siten myds julkisia
palveluntuottajia ja palveluyksikoita.

Soveltamisalan erityiskysymyksia

Tukipalvelut

Valvontalain soveltamisalasdénndsten (1 — 2 §, 4 8) nojalla sosiaalihuoltolain (1301/2014) 19 §:n tarkoittamat
tukipalvelut kuuluvat lain soveltamisalaan ja siten rekisterdinnin piiriin. Palvelut ovat kuuluneet myds yksi-
tyisisté sosiaalipalveluista annetun lain soveltamisalaan ilmoituksenvaraisena palveluna, jota koskevia tietoja
ei ole erikseen talletettu yksityisten palvelujen antajien rekisteriin vaan tiedot ovat hyvinvointialueiden hal-
lussa.

Tukipalvelut kuuluvat valvontalain soveltamisalaan silloin, kun ne ovat sosiaalihuollon palvelua asiakas- tai
palvelusuunnitelmaan sisallytettyna palveluna. Palveluntuottajan tulee myds rekisterdida tukipalvelut itsendi-
send sosiaalihuollon palveluna. Jos tukipalvelujen tuottaja antaa palveluja my6s muutoin kuin sosiaalihuollosta
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annetun paatoksen perusteella sosiaalihuollon palveluna, niin palveluntuottajan pitaa eritella palvelun tuotan-
nosta sosiaalihuollon palveluna annettava osuus ja rekister6idé se osuus.

Mikali palveluntuottajan tuottamaa tukipalvelua ei ole aiemman sadntelyn nojalla rekisteroity, sen on ennen
toiminnan aloittamista/jatkamista haettava valvontalain mukaisesti rekisteréintia palveluntuottajaksi ja palve-
luyksikon rekisterdintia. Palvelulle asetettavat vaatimukset méaéraytyvat lain 2 luvun mukaisesti toiminnan to-
siasialliseen sisaltoon ja laajuuteen perustuen.

Valvontalain siirtymésaanndsten (55 8) nojalla yksityisista sosiaalipalveluista annetun lain mukaisesti rekiste-
roidyt ilmoitukset jadvat voimaan. Saannds ei edellyta rekisterdintid laissa erikseen saanneltyyn yksityisten
palvelujen antajien rekisteriin, vaan kattaa myds muut voimassa olleen s&antelyn (11 § ilmoituksenvaraisista
palveluista) mukaisesti kasitellyt ilmoitukset, joita koskevat tiedot ovat jaaneet kuntien ja kuntayhtymien, ny-
kyisin hyvinvointialueiden rekistereihin. Ndin ollen aiemman sé&antelyn nojalla ilmoituksen tehneill& tukipal-
velun tuottajilla on oikeus jatkaa toimintaansa siirtymasaantelyn puitteissa ja valvontaviranomaisen on muu-
tettava rekisterdinnit valvontalain mukaisiksi kolmen vuoden kuluessa.

Sosiaalihuoltolain 19 8:n mukaisilla tukipalveluilla tarkoitetaan palveluja, joilla luodaan ja yllapidetadan hen-
kilon kodissa sellaisia olosuhteita, ettd h&n voi suoriutua jokapaivéiseen eldméan kuuluvista toiminnoista mah-
dollisimman itsendisesti, seka palveluja, joiden avulla henkild voi saada hyvinvointia tuottavaa sisaltéa ela-
mMaansa.

Tukipalveluja jarjestetddn henkildlle, joka tarvitsee niita silla perusteella, ettd hanen toimintakykynsa on alen-
tunut korkean i&n, sairauden, vamman tai muun vastaavan syyn vuoksi. Liséksi tukipalveluja jarjestetdan hen-
kilolle, joka tarvitsee niita erityisen perhe- tai elamantilanteen perusteella. Sosiaalipalveluja mydnnetaan paa-
sééntoisesti palvelutarpeen arviointiin ja asiakassuunnitelmaan perustuvalla viranhaltijan tekemalla muutok-
senhakukelpoisella palvelupaatoksella.

Hyvinvoinnin ja terveyden edistaminen

Valvontalain 4 §:n 1 momentin 2 kohdan mukainen maaritelma palveluntuottajasta kattaa myds kunnat ja kun-
tayhtymat niiden tuottaessa sosiaali- ja terveyspalvelua. Sosiaali- ja terveyspalvelut maarittyvat saman mo-
mentin kohtien 3 ja 4 perusteella sekd muun sosiaali- ja terveydenhuollon yleis- ja erityislainsaddanndn perus-
teella (3 8), ellei valvontalaissa nimenomaisesti ole tehty rajauksia lain soveltamisalaan (2 8). Hyvinvoinnin
ja terveyden edistaminen kunnassa on sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisesta annetun lain (612/2021) 2
ja 6 8:ien mukaisesti ja niiden maarittamassa laajuudessa sosiaali- ja terveydenhuoltoa, jolloin se on myds
valvontalaissa tarkoitettua valvonnan piirissé olevaa sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa. N&in ollen kunnat
ja kuntayhtymat kuuluvat tdman tehtdvansé osalta valvontalain soveltamisalaan.

Muut sosiaalipalvelut

Valvontalain 2 &:n mukaan lakia ei sovelleta palveluntuottajan tuottaessa sosiaalihuoltolain 14 §:n 2 momen-
tissa tarkoitettuja palveluja. Nykyisessa yksityisista sosiaalipalveluista annetussa laissa ei ole vastaavaa rajoi-
tusta. Sosiaalihuoltolain 14 §:n 2 momentin mukaan hyvinvointialue voi liséksi jérjestdd muita kuin 1 momen-
tissa tarkoitettuja 11 8:n mukaisiin tarpeisiin vastaavia sosiaalipalveluja. Valvontalain hallituksen esityksessa
(HE 299/2022 vp) rajausta on perusteltu siten, ettd uudet, vaikkakin mahdollisesti sosiaalihuoltolain piiriin
tulevat palvelut, eivét tule automaattisesti lain soveltamispiiriin, vaan siitd on saddettava erikseen. Viranomai-
sen on hankalaa madritella tapauskohtaisesti tallaisilta uusilta palveluilta valvontalain mukaan edellytettavat
vaatimukset siten, ettd erityisesti hallinnon oikeusperiaatteiden toteuttaminen voidaan varmistaa. Niiden mah-
dollista jarjestamista julkisten sosiaalipalvelujen piirissa sosiaalihuoltolain nojalla koskevat erilaiset lahtokoh-
dat.
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Rajat ylittavat terveydenhuollon palvelut

Terveyden- ja sairaanhoito on Suomessa sadnneltyé ja valvottua potilasturvallisuuden varmistamiseksi. Téahén
pyritd&n muun muassa terveydenhuollon ammattihenkildiden nimikesuojaus- ja laillistamismenettelylla ja val-
vontalain mukaisella palveluntuottajien ja -yksikoiden rekisterdintimenettelylla.

Valvontalain esitéiden mukaan Suomessa tapahtuva sosiaali- ja terveyspalvelun jarjestdminen ja tuottaminen
kuuluvat valvontalain soveltamispiiriin, joten niitd koskee valvontalaissa saddetty rekisterdintimenettely.

Lakia sovelletaan kaikkiin Suomeen sijoittuneisiin ja Suomessa toimiviin palvelunjarjestajiin ja palveluntuot-
tajiin, jotka jarjestévét ja tuottavat sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja ja jotka ovat Suomen kaupparekis-
terissé (palveluntuottajan rekisterdinti on y-tunnuskohtaista). Ndin ollen kaikki Suomessa tapahtuva palvelun
jarjestdminen ja tuottaminen ovat valvontalain soveltamispiirissé siitd huolimatta, toteutetaanko palvelu itse-
naisesti vai esimerkiksi alihankintana kotimaassa tai ulkomailla. Silloinkin, kun Suomessa jarjestetyn hoidon
alihankinta tapahtuu ulkomailta, palveluntuottajan velvollisuus on varmistaa, ettd alihankinta kokonaisuudes-
saan vastaa valvontalaissa ja muussa kansallisessa lainsaddannossé, kuten sosiaali- ja terveydenhuollon am-
mattihenkildista annetuissa laeissa saadettyja vaatimuksia. Samalla on otettava huomioon myds Euroopan
unionin tietosuoja-asetuksen sdénnokset henkil6tietojen siirrosta Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen
ulkopuolelle.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/24/EU potilaan oikeuksien soveltamisesta rajat ylittdvéssa
terveydenhuollossa (niin sanottu potilasdirektiivi) 3 artiklan d kohdan mukaan ’hoitojésenvaltiolla’ tarkoite-
taan jasenvaltiota, jonka alueella terveydenhuolto tosiasiallisesti tarjotaan potilaalle. Kun kyseessa on etalda-
ketiede, terveydenhuolto katsotaan tarjotun siiné jasenvaltiossa, johon terveydenhuollon tarjoaja on sijoittau-
tunut. Potilasdirektiivissa ei saadetd terveydenhuollon palvelujen jarjestamiseen liittyvistd kysymyksistd, ku-
ten ostopalveluista tai alihankintatilanteista, vaan ne kuuluvat jadsenmaiden kansalliseen lainsaadantéon. Poti-
lasdirektiivissa tai kansallisessa lainsdadanndssa ei maéaritelld, mitd sijoittautumisella tai sen luonteella/kestolla
tarkoitetaan. Rajat ylittavan terveydenhuollon tilanteista, joissa palvelujen tuottaja ja potilaat sijaitsevat eri
valtioissa, ei ole kansallista séantelya.

Valvontalain esitdissa mainitulla palveluntuottajan sijoittautumisella Suomeen viitataan tdman maantieteelli-
seen sijoittautumiseen eli fyysiseen sijaintiin, josta kdsin palveluntuottajan katsotaan padosin ja tosiasiallisesti
tuottavan/antavan palvelujaan. Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelu, jossa hoiva- tai hoitosuhde on muodos-
tunut Suomessa, katsotaan tuotetuksi Suomessa ja sitd tarjoava palveluntuottaja sijoittautuneen Suomeen val-
vontalain tarkoittamalla tavalla. Sen sijaan tilanteet, joissa hoiva- tai hoitosuhde ei ole muodostunut Suomessa
eiké palveluntuottajan katsota sijoittautuneen Suomeen, toiminta ei lahtékohtaisesti kuulu valvontalain sovel-
tamisalaan, vaan talloin sovelletaan sijaintivaltion lainsaadantoa.

Maaritelmien erityiskysymyksia

Palveluyksikko

Lain esitdéiden mukaan tarkoitus on, ettd valvontalakiin ehdotettava uusi palveluyksikdn méaritelma siséltaa
myos nykyisen, sekd yksityisia etta julkisia sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja koskevassa lainsd&ddannossa
ja soveltamisessa kaytetyn, fyysiseen sijaintiin viittaavan toimintayksikon/toimipaikan kasitteen. Tarkoitus on
selkiyttad nykyista sosiaali- ja terveyspalveluja koskevaa lainsdéddantéa ottamalla huomioon, etta palveluja ei
nykyisin anneta valttdmatta fyysisestd toimintayksikosté/toimipaikasta késin. Palveluja voidaan antaa myos
asiakkaan tai potilaan kotona/tiloissa sekd myos virtuaalisesti (esimerkiksi puhelin- ja etdpalvelut). Uuden
maéaéritelméan tarkoituksena on liséksi, ettd se tunnistaa joustavasti mahdolliset tulevaisuudessa muodostuvat
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palvelutoiminnan muodot. Palveluyksikon rekisterdinnin pdamaarana on osaltaan palvella valvontalain tarkoi-
tuksen mukaisesti sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilasturvallisuuden varmistamista seké tukea pal-
veluntuottajan omavalvontaa ja vastuuta palveluista.

Palveluntuottaja paattaa itse toimintansa hallinnollisesta ja toiminnallisesta organisoinnista palveluyksikoiksi
ja palvelupisteiksi, ja ilmoittaa ne rekisteroitavéksi tdman mukaisesti. Palvelupisteelld tarkoitetaan tosiasial-
lista paikkaa, jossa palveluyksikkdon rekisteroityja palveluja tuotetaan. Palvelupiste sijaitsee yleensd jossakin
tietyssa kdyntiosoitteessa, mutta se voi olla myds virtuaalinen. Annettavat palvelut ja henkildsto ilmoitetaan
palveluyksikon sisalla aina palvelupistetasolla. Palveluyksikolld on aina vahintadn yksi palvelupiste. Vaikka
palvelupistetta ei ole mééritelty valvontalaissa, kyseessa on rekisteriteknisesti palveluyksikdn osa. Palvelupis-
tettd ei voi itsendisesti rekistergida eika sill& ole itsendisia oikeusvaikutuksia.

Erityislainsdadannosta tulevia rajoituksia

Mikéli valvontalaissa tai muussa lainsaadanndssa palveluyksikdille tai palvelujen organisoinnille asetetaan
erityisia vaatimuksia, niitd tulee edelleen noudattaa. Téallaisia vaatimuksia sisaltyy esimerkiksi jarjestamislain
34 §:n edellytykseen yliopistollisesta sairaalasta seka terveydenhuoltolain (1326/2010) 50 &:n ja sen nojalla
annettuun saantelyyn kiireellisen hoidon organisoinnista. Sosiaalihuollon palvelulainsd&ddénndssa on palvelu-
yksikélle ja sen toiminnalle asetettuja vaatimuksia muun muassa vanhuspalvelulain (980/2012) 20 §:ssé sekéa
lastensuojelulain (417/2007) 58-60 §:ss&. Samoin esimerkiksi asiakas- ja potilastietojen kdyttdon ja luovutuk-
seen sovelletaan sitd koskevaa lainsdadantoa.

Palveluyksikon rakenne ja rekisterdinti

Erdiden palveluyksikdiden tai niiden osakokonaisuuksien madritelmista sdadetéan valvontalain 4 §:n 1 mo-
mentin kohdissa 6-8. Lain 16 §:ssé saddetadén annettavien tietojen osalta, ettd palveluntuottajan tulee ilmoittaa
seké palveluyksikot etta ne rekisteritekniset palvelupisteet (fyysiset tilat, kdyntiosoite), joista késin palveluja
annetaan. Keskeisté on, ettd valvovalla viranomaisella ja julkiseen rekisteriin merkittavilla tiedoilla hahmote-
taan toiminnan organisointi ja vastuusuhteet. Rekisteritiedolla on merkitystd myos tilastoinnin ja tiedonhaun
kannalta.

Lainséadanto ei siten suoraan aseta ehdottomia rajoituksia palveluyksikon laajuudelle, lukuun ottamatta yli-
opistollisen sairaalan kokonaisuutta, kiireellisen hoidon rakenteellista sadntelya seka sairaalan ja vaativaa so-
siaalihuoltoa tuottavan palveluyksikén méaéaritelmaa itse valvontalaissa. Palveluyksiktksi on mahdollista re-
kistergida saman palveluntuottajan yllapitdmien useamman sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikkojen
kokonaisuus, mikéli muut lainsdaddannon edellytykset tayttyvat. Palveluyksikén/toimintayksikon késitteesté ja
sen vaatimuksista on saddetty tarkemmin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelualakohtaisessa lainsaddannossa.

Mikali palveluntuottaja hakee palveluyksikkddnsé rekisterditdvaksi samanaikaisesti seké sosiaali- etté tervey-
denhuollon palvelualoja, annetaan palveluyksikon rekisterdinnisté yksi paatos.

Toiminnallinen kokonaisuus ja vastuu palveluista

Padsaanto on, etta tuottaja itse méaarittelee palveluyksikén laajuuden ja se voi koostua useasta eri palvelusta
sekd palvelupisteestd (toimintayksikdsta/toimipaikasta). Tatd rajoittaa kuitenkin lain madritelmén vaatimus
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siitd, ettd sen on oltava toiminnallisesti ja hallinnollisesti jérjestetty kokonaisuus. Ts. esimerkiksi koko kon-
sernin toiminta ei voi olla yksi palveluyksikko, koska sen osat ovat hallinnollisesti itsendisi. Toisaalta hallin-
nollisesti yksi toimija, esimerkiksi laaja yhtio tai hyvinvointialue, ei voi muodostaa toiminnastaan yhta palve-
luyksikkda, mikali sen sisainen organisaatio ei ole samalla toiminnallisesti yksi kokonaisuus.

Toiminnallisuudella ymmarretéén erityisesti yhtendistd johtamisjarjestelmaa. Toiminnallisia kokonaisuuksia
ovat ne, joilla on organisaation sisélla oma johtamisjérjestelmansd, jolla on ensisijainen ja p&aasiallinen direk-
tiovalta paattad tuotannon sisallostd ja henkildston kaytdsta (ts. tulosvastuu). Tama rajaa palveluyksikkoja
my®os valvottavuuden kannalta.

Toiminnalliseen kokonaisuuteen kuuluu myos vastuu tuotettavien palvelujen turvallisuudesta ja laadusta. Val-
vontalain 10 8:n 4 momentin mukaan palveluntuottajan on nimettavé palveluyksikkd6n joko yksi vastuuhen-
kilo vastaamaan kaikista palveluyksikon tuottamista sosiaali- ja/tai terveydenhuollon palveluista tai useampi
vastuuhenkil vastaamaan palveluyksikon eri palvelualoista. Vastuuhenkilon tehtévé ei ole pelkéstadan hallin-
nollinen, vaan palveluyksikkéén nimetyn vastuuhenkilén on kyettéva tosiasiallisesti johtamaan ja valvomaan
palveluyksikon palvelutoimintaa ja sitd, ettd palvelut tayttavat niille sdadetyt edellytykset koko sen ajan, kun
palveluja toteutetaan. Vastuuhenkildn tehtavét voivat edellyttad fyysista lasndoloa palveluyksikén toimiti-
loissa tai esimerkiksi mahdollisuutta paasta paikan péalle lyhyella varoitusajalla samoin kuin johto- ja ohjaus-
tehtévien delegoinnin valvontaa. Julkisia palveluja koskevassa lainsdéddénnossé voi olla rinnakkaista vastaavaa
séantelya toiminnan ohjauksesta ja johtamisesta (esim. terveydenhuoltolain 57 8:n mukainen vastaava laékari)
ja nditd sovelletaan tosiaan taydentévasti, eli molempien sdéntelyiden kautta asetetaan johtamiselle yhdenmu-
kaiset vaatimukset. Vaikka palveluyksikdn organisatorinen rakenne perustuu palveluntuottajan paatokseen,
palveluyksikdn vastuuhenkilon tehtévien tosiasiallisen toteuttamisen mahdollisuudet saattavat rajata tapaus-
kohtaisesti rekisterditavissd olevan palveluyksikén kokoa tai sitd maantieteellistd toiminta-aluetta, jolla yksi
palveluyksikkd voi laajimmillaan tuottaa asiakkaille palveluja.

Valvontaviranomainen paattaa tapauskohtaisen harkinnan perusteella onko kyseessé yksi vai useampi palve-
luyksikkd. Harkinnassa arvioidaan muun muassa sitd, muodostaako palveluntuottajan hakema palveluyksikko
laissa tarkoitetun toiminnallisen ja hallinnollisen kokonaisuuden, onko palveluyksikdn rakenne tosiasiallisesti
palveluntuottajan nimedmien vastuuhenkildiden valvottavissa ja johdettavissa seka tayttaakod palveluyksikon
sisaltdmat sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikot (rekisteriteknisesti palvelupisteet) niille substanssi-
lainsaadanndssa saadetyt vaatimukset.

Palveluyksikon siirto ja lakkauttaminen

Palveluyksikk®é on mahdollistaa siirtaa rekisterissa palveluntuottajan vastuulta toiselle palveluntuottajalle osa-
puolten keskindisen sopimuksen perusteella (esimerkiksi yrityskauppatilanteet). Mikali palveluyksikon siirron
yhteydessa palvelutoiminnassa tapahtuu olennaisia muutoksia, edellyttdd muutoksen toteuttaminen valvonta-
viranomaisen rekisterdintipaatosta. Palveluyksikkd, jolla ei ole tai jolle ei ole osoittaa ketaan vastuullista pal-
veluntuottajaa (esimerkiksi yrityksen lopettaminen, konkurssi tmv. tilanteet), tulee lakkauttaa ja rekisterdinti
poistaa.

Yhteenveto

Naissa reunaehdoissa palveluyksikkd voi kuitenkin olla varsin laaja, eli silla voi olla useita erilaisia sote- pal-
veluja, se voi toimia maantieteellisesti laajalla alueella tai osin tai kokonaan paikkariippumattomasti, silla voi
olla useita palvelupisteitd (toimipaikkoja/toimintayksikoitd). Lainsdadanto ei aseta esteitd sille, ettd erilaisia
palveluja erilaisilla asiakasryhmille annetaan varsin laajasti saman palveluyksikdn puitteissa.
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Palveluyksikon joustavan kasitteen tarkoituksena on mahdollistaa uudentyyppisten sosiaali- ja terveydenhuol-
lon palvelujen ja organisaatiorakenteiden kayttoonotto mutta kuitenkin niin, etté rekisterditavat palvelukoko-
naisuudet ovat selkeitd palveluntuottajan vastuiden osalta seké palvelutoiminta on tosiasiallisesti mahdollista
toteuttaa palveluntuottajan omavalvonnan ja viranomaisvalvonnan ndkokulmasta.

Yhteinen palveluyksikko ja valtuutetun palveluntuottajan velvollisuudet (22 §)

Palveluntuottajat voivat keskendan sopia, ettd ne rekisterdivéat yhteisen palveluyksikon. Yhteiseen palveluyk-
sikkdéon kuuluvien palveluntuottajien on valittava keskuudestaan valtuutettu palveluntuottaja, joka edustaa
muita yhteisen palveluyksikdn palveluntuottajia valvontaviranomaisessa.

Yhteinen palveluyksikké rekisterdidaan kaikkien palveluyksikdssé toimivien palveluntuottajien lukuun val-
tuutetun palveluntuottajan toimittamien tietojen perusteella.

Rekisterissa kyse on yhdestd palveluyksikostd, joka kohdistetaan usealle palveluntuottajalle. Viranomaiselle
on kuitenkin aina ilmoitettava tiedot siita, mista palveluista kukin palveluyksikdssa toimiva palveluntuottaja
vastaa.

Yhteisen palveluyksikén rekisterdinnilla tarkoitetaan:
1. Usea rekisterdity palveluntuottaja paattaa rekisterdidad yhdessa taysin uuden yhteisen palveluyksikon.

2. Tilannetta, jossa rekisterdity palveluntuottaja tulee sopimuksen osapuoleksi jo olemassa olevaan yhteiseen
palveluyksikkdon. Téalldin valtuutettu palveluntuottaja tekee sopimuksen pohjalta yhteisen palveluyksikén
muutosta koskevan ilmoituksen.

3. Tilannetta, jossa olemassa oleva palveluyksikké paatetadn sopimuksella toisen palveluntuottajan kanssa
muuttaa yhteiseksi palveluyksikoksi.

Yhteinen palveluyksikko rekistergidadn kaikkien palveluyksikdssd toimivien palveluntuottajien lukuun val-
tuutetun palveluntuottajan toimittamien tietojen perusteella. Annettava paatds koskee kaikkia palveluntuotta-
jia. Valtuutettu palveluntuottaja ei voi vastata muiden palveluntuottajien puolesta niiden toiminnasta.

Vastuu rajoittuu siihen, ettd valtuutettu palveluntuottaja on varmistanut muiden palveluntuottajien antamat
tiedot ennen niiden antamista valvontaviranomaiselle, ja valtuutettu palveluntuottaja vastaa myds muiden pal-
veluntuottajien puolesta ilmoittamistaan tiedoista.

Jokainen palveluntuottaja vastaa omasta toiminnastaan ja siihen liittyvisté velvoitteistaan suhteessa valvonta-
viranomaiseen. Valtuutetulle palveluntuottajalle ei siirry valvontalain my6té direktio- tai muuta maaraysvaltaa
muihin palveluntuottajiin ndhden, vaan kaikki osalliset sdilyttavat oikeudellisen asemansa ja vastaavat itsendi-
sind toimijoina omista velvoitteistaan. Valtuutettu palveluntuottaja toimii ainoastaan muiden palveluntuotta-
jien edustajana ja on velvollinen esimerkiksi antamaan valvontaviranomaiselle sen pyytdmat tiedot ja selvi-
tykset muiden yhteisen palveluyksikdn palveluntuottajien puolesta. Edustusvalta koskee nimenomaan toimin-
taa yhteisen palveluyksikdn puitteissa.

Mikali yksittainen palveluntuottaja luopuu toiminnasta yhteisessa palveluyksikossd, kyseessa on valvontalain
16 §:n mukainen olennainen muutos, josta yhteisen palveluyksikdn valtuutetun palveluntuottajan on ilmoitet-
tava valvontaviranomaiselle yhdessa mahdollisten toiminnan sisall6llisten muutosten kanssa. Paatds yhteisen
palveluyksikén muuttamisesta kohdistuu kaikkiin yhteisen palveluyksikén palveluntuottajiin, ja toiminnasta
irtaantuneen palveluntuottajan osalta kyse on oikeudellisesti samasta paatoksestd, joka tehdaan palveluntuot-
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tajan lopettaessa toimintansa kokonaan tai osittain. Paatds annetaan ainoastaan valtuutetulle palveluntuotta-
jalle, joka saattaa tiedon rekisterdintipdatoksesta yhteisessa palveluyksikdssa toimiville muille palveluntuotta-
jille.

Rekisterodinti

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelutoiminnan aloittaminen edellyttéa, ettd seké& palveluntuottaja etta palve-
luyksikkd on rekisterdity sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajien rekisteriin (Soteri) ja ettéd rekiste-
réinnista on annettu patds. Palveluntuottajan rekisterdinti on edellytys palveluyksikon rekisterdinnille. Re-
kisterdintimenettely koskee myos julkisia palveluntuottajia. Uuteen valtakunnalliseen rekisteriin (Soteri) si-
séltyvat siten sek& julkisen ettd yksityisen sektorin sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajat, palveluyk-
sikot ja palvelut. Rekisterin tavoitteena on vahvistaa ja koota kansallista tietopohjaa sekd edistdd vaeston
tiedonsaantia.

Valviralla on vastuu rekisterin yleisesta toiminnasta ja kaytettavyydesta, tietojen eheydestd, suojaamisesta ja
séilyttdmisestd. Valvira ja aluehallintovirastot vastaavat kasittelyvastuullaan rekisteriin tallettamistaan tie-
doista ja niiden luovuttamisesta seka tallentamiaan tietoja koskevista, rekisterdidyn oikeuksien kayttamiseen
liittyvista pyynndista. Valvira tallentaa ja vastaa niisté tiedoista, joita se on toimivaltansa mukaisesti saanut
palveluntuottajalta ja palveluyksikdsta rekisterdintid varten. Aluehallintovirastot tallentavat rekisteriin ne pal-
veluntuottajat ja palveluyksikot seka niita koskevat tiedot, jotka on sen toimivallan mukaisesti kasitelty alue-
hallintovirastossa. Aluehallintovirasto vastaa myos tallentamiensa tietojen oikeellisuudesta ja niiden luovutta-
misen lainmukaisuudesta.

Rekisterdinnin edellytyksend on, etta palveluntuottaja ja palveluyksikko tayttavat niille saadetyt taloudelliset,
toiminnalliset ja hallinnolliset edellytykset, joista sdadetdan valvontalain 6 — 10 §:ssd. Palveluntuottaja toimit-
taa palvelutoimintaansa koskevat tiedot valvontaviranomaiselle ja vastaa niiden oikeellisuudesta. Tarvittaessa
toiminnan laadun tai laajuuden sitd edellyttaessa pyydetéén tarkempia selvityksid tai suoritetaan tilojen ennak-
kotarkastus toimintaedellytysten arviointia varten.

Palveluntuottajat voivat keskindiseen sopimukseensa perustuen valita valtuutetun palveluntuottajan edustajak-
seen viranomaisessa asioidessa. Valtuutettu palveluntuottaja toimittaa muiden palveluntuottajien puolesta yh-
teisen palveluyksikon rekisteréimiseksi tarvittavat tiedot ja vastaa ilmoittamistaan tiedoista. Jarjestely on tar-
koitettu vapaaehtoiseksi tavaksi rekisterditya.

Palveluntuottaja antaa rekisterdintia koskevat tiedot sdhkoisesti Valviralle, josta ne siirretddn automaattisesti
palveluyksikon rekisterdintia varten toimivaltaisen aluehallintoviraston késiteltavéaksi. Asian kasittelee se
aluehallintovirasto, jonka toimialueella palveluja tuotetaan. Jos palveluja tuotetaan useamman kuin yhden
aluehallintoviraston toimialueella, asian kasittelee Valvira.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on mietinndssaan (StVM 54/2022 vp., s. 5) todennut, ettd vaikka lailla sdadetyt
tietosisallot ovat kaikille tuottajille yhteisid, ne on aina mukautettava siihen, millaista palvelutoiminta tosiasi-
assa on. Valiokunta pitaa tarkeénd, ettd osana lain toimeenpanon ohjausta ja valvontaa kiinnitetddn huomiota
tietojen ilmoittamisen tapaan, tasoon ja mukauttamiseen kulloiseenkin palvelutoiminnan muotoon.

Valvovien viranomaisten on annettava lain soveltamisalaan kuuluville tarkempaa ohjeistusta ja tukimateriaalia
rekisteriin ilmoitettavien tietojen sisallosta ja laajuudesta huomioiden edellé todettu valiokunnan nakemys seké
kiinnittden erityistd huomiota pienten palveluntuottajien ja suppean palvelutoiminnan mahdollisuuteen ilmoit-
taa tiedot valvonnan kannalta valttdmattémin osin.
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Tietoja voidaan sailyttaa rekisterissa vain niin kauan kuin se on palvelujen tuottamisessa tarpeen. Merkinta
valvontaviranomaisten madradmisté seuraamuksista sdilytetddn rekisterissa vain niin kauan kuin se on véltta-
matontd ja enimmaisaika on viisi vuotta. Arkaluonteinen henkil6tieto on poistettava rekisteristd, kun sen ka-
sittely ei ole enad kayttotarkoituksen kannalta vélttamatonta.

Rekisteriin sisaltyy julkinen tietopalvelu, jossa on kaikille saatavilla tiedot palveluntuottajista ja palvelutoi-
minnasta.

Rekisterditymisen erityiskysymyksia

Palveluntuottajan velvollisuus rekisteroitya ja rekisterdida palveluyksikko

Lain 5 §:n nojalla sosiaali- ja terveyspalveluja saa tuottaa vain palveluntuottaja, joka on 11 §:ssa tarkoitetussa
Valviran yllapitamassé valtakunnallisessa palveluntuottajien rekisterissa (Soteri) ja jonka palveluyksikké on
rekisterissd 21 §:n mukaisesti. Palveluntuottaja maaritell&én lain 4 8:ssé tarkoitettavan hyvinvointialuetta, Hel-
singin kaupunkia, HUS-yhtymaa, valtion liikelaitosta, itsendista julkisoikeudellista laitosta taikka evankelis-
luterilaista tai ortodoksista kirkkoa tai edelld mainittujen kirkkojen seurakuntaa tai seurakuntayhtymaa seké
osakeyhtiota ja muuta yhtiota, julkista ja yksityistd yhteistd, osuuskuntaa, yhdistystd, saatiota ja yksityistéa
elinkeinonharjoittajaa, joka tuottaa saman saannoksen 3 kohdassa tarkoitettuja sosiaalipalveluja tai 4 kohdassa
tarkoitettuja terveyspalveluja.

Laissa tai sen esitdissa ei tarkemmin maaritell yleisié elinkeino-oikeudellisia reunaehtoja palvelutuotannon
vastuista. Lahtokohtaisesti palveluntuottaja, joka tuottaa laissa tarkoitettuja palveluja, on se oikeushenkil® tai
luonnollinen henkild, joka kayttdd maardysvaltaa palvelutuotantoon néhden ja tuottaa sitd asiakkaaseen tai
potilaaseen nahden.

Madréysvallan kaytolla palvelutuotantoon ymmaérretdan ensi sijassa suoraa direktiovaltaa, joka perustuu hen-
Kiloston osalta tyd/virkasuhteeseen tai muuhun siihen rinnastettavaan palvelussuhteeseen sekd omaisuuden
osalta omistukseen tai hallintaan tai muuhun kéyttéoikeuteen. Nama pééasiassa sopimusperusteiset oikeudet
antavat tuottajalle mahdollisuuden johtaa, valvoa ja ohjata henkildston tehtavia seka palvelutuotannossa kay-
tettdvan omaisuuden kayttoa. Maardysvallan kayttd voi suoran direktiovallan liséksi perustua valilliseen oh-
jausvaltaan, joka syntyy sopimuksin. Talla tarkoitetaan esimerkiksi alihankintatilanteita ja henkiléston vuok-
rausta tai sen tyépanoksen hankintaa. Yleisten elinkeino-oikeudellisten periaatteiden nojalla tuottaja vasta ali-
hankkimastaan toiminnasta (suhteessa asiakkaaseen) kuten omastaan. Naissa tilanteissa mééraysvalta perustuu
sopimukseen, jolla tuottaja maarittelee alihankinnan tai muun jarjestelyn tehtdvat ja vastuut seka sopimusval-
vonnan.

Valvontalain 9 §:ssd sdédetdan erikseen henkiléston osalta, ettd talldin kyseinen sosiaali- ja terveydenhuollon
henkildsto toimii tydsopimuslain (55/2001) 1 luvun 7 §:n 3 momentissa tarkoitetulla tavalla palveluntuottajan
johdon ja valvonnan alaisena, kun kyseessa on henkiléston vuokraus tai muun sopimuksen perusteella palve-
luntuottajan ohjauksessa. S&annos mahdollistaa henkildstéksi huomioitavan niin ostopalvelutilanteet kuin tyo-
voiman vuokrauksen ja hankinnan. Erona ostopalvelujen ja vuokratydvoiman kaytdssa on kuitenkin se, etta
ostopalveluissa palvelujen tuottaminen annetaan yksityisen palveluntuottajan tai julkisen/julkisomisteisen pal-
veluntuottajan tehtdvaksi, kun taas tyévoimaa vuokrattaessa tai hankittaessa vuokrataan/hankitaan nimen-
omaan tydvoimaa eika palvelua ja kyseinen hankittu tai vuokrattu tyéntekija toimii palveluntuottajan johdon
ja valvonnan alaisena. Tallgin itse palvelun tuottaminen jaa edelleen palveluntuottajan tehtévéksi ja vastuulle.
Vuokraty6voimalla tarkoitetaan henkilst6d, joka ei ole tydsuhteessa palveluntuottajaan, vaan henkildstévuok-
rausyritykseen. Vuokratydvoimaa kéaytettdessd palveluntuottaja tekee henkilostévuokrausyrityksen kanssa so-
pimuksen tyévoiman vuokraamisesta, jossa sovitaan yleensd muun muassa vuokratyontekijan tyotehtévista,
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tyontekopaikasta seké vuokratydntekijalta vaadittavista tiedoista ja taidoista. Henkildstovuokrausyritys siirtéda
tyontekijan palveluntuottajan kayttoon, mika edellyttad aina vuokratyontekijén suostumusta. VVuokratessaan
tyévoimaa palveluntuottajalle siirtyy tyon johto ja valvonta (direktio-oikeus) tydsopimuslain 1 luvun 7 8:n 3
momentissa tarkoitetulla tavalla vuokratyontekijan tehdessé tyota palveluntuottajan itse tuottamissa palve-
luissa. Yksityiselta palveluntuottajalta hankittava tydvoima on vastaavan tyyppista tyévoimaa kuin vuokraty6-
voima. Téalldin on kuitenkin aina saannoksessa tarkoitetuin tavoin huolehdittava siita, ettd vuokratyévoima tai
hankittu tyévoima on palveluntuottajan direktiovallassa ja muu alihankintana palvelua tuottava henkil6sto riit-
tévassa ohjausvallassa, jotta palveluntuottaja voi varmistua toiminnan asianmukaisuudesta.

Palvelutuotanto asiakkaaseen tai potilaaseen nédhden viittaa siihen, etté tosiasiallisen palvelun vastaanottaja on
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas tai potilas. Siten esimerkiksi sosiaali- ja terveyspalveluihin siséltyvat
siséiset teknillisluontoiset avustavat tukipalvelut (esimerkiksi vélinehuolto), jotka ovat erotettavissa selkeésti
asiakkaalle annettavasta palvelusta, ja jossa ei ole vélitonta potilas-/asiakaskontaktia tai rajapintaa taikka jotka
annetaan potilaan/asiakkaan sijasta muulle henkildstolle, eivét lukeudu vaatimusten piiriin. Riittdvaa kuitenkin
on, etta palvelun vélitdn tai valillinen vastaanottaja on asiakas tai potilas, eika tuottajalla tarvitse olla suoraa
sopimussuhdetta tai lakiin perustuvaa jarjestamisvastuuta asiakkaaseen tai potilaaseen nahden. Laissa tarkoi-
tettuja palveluntuottajia ovat siten myds ne oikeushenkil6t ja luonnolliset henkil6t, jotka tuottavat palveluja
alihankintana tai muun keskindisen sopimusjarjestelyn perusteella toiselle tuottajalle/jarjestajélle. Valvonta-
laissa (2 8) on erikseen saddetty, ettd lakia ei sovelleta sosiaali- ja terveydenhuollon henkildstéa vuokraaviin
yrityksiin. Laissa tarkoitettu palveluntuottaja ei mydskaan ole sellainen taho, joka ainoastaan valittad palvelua,
ts. saattaa osapuolet kosketuksiin keskenadn sopimuksen solmimiseksi tai muun vastuusuhteen perustamiseksi.

Saman asiakkaan tai potilaan saamasta palvelusta voivat siten vastata valvontalain tarkoittamalla tavalla useat
eri palveluntuottajat, jotka ovat kukin velvollisia itsendisesti rekistergityméan lain mukaisesti oman toimin-
tansa osalta. Tdma on mahdollista esimerkiksi, kun yksi tuottaja myy tai jarjestaa palvelun asiakkaalle tai po-
tilaalle, ja se hankkii palvelun eri osat kokonaan tai osin muilta tuottajilta sopimuksiin perustuen. Valvonta-
laissa ei saddetd, ettd palveluntuottajan tulee omana suorana toimintanaan tosiasiallisesti toteuttaa palveluja
edes osittain. Mikali tuottaja kuitenkin myy tai jarjestaa palveluja suhteessa asiakkaaseen tai potilaaseen, tulee
sill4 olla edellytykset johtaa, ohjata ja valvoa sen lukuun toteuttavaa palvelutuotantoa ja tahan tarkoitukseen
silla tulee olla asianmukainen henkil6std ja mahdolliset muut voimavarat. Erilaisia useamman palveluntuotta-
jan toiminnasta johtuvia yhteistoimintatilanteita varten valvontalaki mahdollistaa yhteisen palveluyksikon re-
kisterdinnin, jolloin tosiasiallisesti samoja toimintaa, henkildstoé tai omaisuutta koskevia vaatimuksia on mah-
dollista arvioida yhdessa menettelysséd useamman rinnakkaisen rekisterdinnin sijaan.

Erillisissakin rekisterdintimenettelyissa henkiléstoa arvioidaan lain 9 8:n mukaisesti huomioiden myds muu
kuin tydsuhteinen henkildsto.

Erityisesti on huomattava, ettd valvontalaki eriyttdd palveluntuottajaksi rekisterdinnin seka palveluyksikon re-
Kisterdinnin. Lain 2 luvun siséllollisia vaatimuksia arvioidaan palveluyksikén rekisterdintimenettelyssa, kun
taas palveluntuottajaksi rekisterditymisen edellytykset on saddetty lain 6-7 §:ssé. Palveluntuottajaksi rekiste-
réinnin edellytyksend ei ole, ettd kyseisella tuottajalla on tosiasiallista palvelutoimintaa (palveluyksikgitd).
Palvelulle asetettavat vaatimukset madraytyvat lain 2 luvun mukaisesti toiminnan (palveluyksikon) tosiasial-
liseen sisaltoon ja laajuuteen perustuen ja talloin myds arvioidaan sitd, miten ja mill& edellytyksin toiminnassa
kaytetadn toisten tuottajien henkilstod, omaisuutta tai palveluja.

Yhteenveto

Valvontalain 9 §:n 1 momentin mukaan palveluntuottajalla on oltava riittdvasti toiminnan edellyttdmaa henki-
l6stoa. Palveluntuottajan asiakas- ja potilastyohdn osallistuvaan henkildstoon voi tarvittaessa sisaltyd myds
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vuokraty®né tai alihankintana toiselta palveluntuottajalta hankittu sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihen-
kilosto. Talloin edellytyksend kuitenkin on, ettd kyseinen sosiaali- ja terveydenhuollon henkildsto toimii ty6-
sopimuslain (55/2001) 1 luvun 7 8:n 3 momentissa tarkoitetulla tavalla palveluntuottajan johdon ja valvonnan
alaisena tai muun sopimuksen perusteella palveluntuottajan ohjauksessa. Asiakas- ja potilastyohon osallistu-
van henkil6ston maaran on oltava riittdva asiakkaiden ja potilaiden maaraan seka heidan hoidon, avun, tuen ja
palvelujen tarpeeseen seka siind tapahtuviin muutoksiin ndhden. Vuokratyévoimana kéytettavan henkildston
tulee taytt4d sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6istd annettujen lakien edellytykset. Edellytysten tar-
kistaminen kuuluu henkiléstéa vuokraavan palveluntuottajan vastuulle. Tehtdvat, joissa kdytetaan julkista val-
taa, tulee hoitaa virkasuhteessa.

Henkildstolla tarkoitetaan myds muuta kuin suoran tydsopimussuhteisen palvelussuhteen nojalla toimivaa
henkil6stod, joka sopimusmuodosta riippumatta toteuttaa palveluntuottajan lukuun palvelua. Siten esimerkiksi
tyévoiman vuokrausyrityksen palveluntuottajalle valittdama tydvoima kuuluu saannoksessé tarkoitetun palve-
luntuottajan henkilston piiriin. Samoin sellaiset palveluntuottajana toimivat yksityiset henkilot, joiden anta-
mat palvelut palveluntuottaja hankkii alihankintana, kuuluvat viimeksi mainitun palveluntuottajan henkildstén
piiriin. Olennaista on palvelun toteuttaminen palveluntuottajan lukuun. Talldin on kuitenkin sadnndksessa tar-
koitetuin tavoin huolehdittava siité, ettd vuokratyévoima tai hankittu tyévoima on palveluntuottajan direktio-
vallassa ja muu alihankintana palvelua tuottava henkildsto riittavassa ohjausvallassa, jotta palveluntuottaja voi
varmistua toiminnan asianmukaisuudesta. Palveluntuottaja ei voi siirtdd vastuuta sen palveluyksikéssa tarjot-
tavista palveluista tai ammattihenkil@iden toiminnasta henkilostod vuokraavalle yritykselle.

Alihankinta

Alihankinnassa on kysymys koko tuotannon tai palvelujen taikka niiden osan ostamista yrityksen ulkopuolelta.
Alihankintaketjussa voi olla useita palveluntuottajia, joilla ei ole lainkaan omaa palvelutuotantoa. Kaikilta toi-
mijoilta alihankintaketjussa tulee kuitenkin edellyttd4 palveluntuottajan rekisterdintia huolimatta siitd, onko
heilld omaa palvelutuotantoa vai ei. Valvontalain 10 § 3 momentin mukaan palveluntuottaja vastaa asiakkaalle
ja potilaalle alihankintana hankituista sosiaali- ja terveydenhuollon palveluista sek& omien tyontekijoiden,
vuokratydvoiman tai alihankintana hankittujen tyontekijoiden toteuttamista sosiaali- ja terveydenhuollon pal-
veluista.

Jos henkil6ston vuokraus-, hankkimis- tai valittimissopimukseen siséltyy tosiasiallisesti vastuuta tuotettavasta
palvelusta tai sen osasta, tiettyja tyo- tai palvelusuoritteita, palvelun lopputuloksia tai muita palvelujen tuotta-
miseen kuuluvia seikkoja, ei kyseessa ole valvontalain mukaisesta tyévoiman vuokraamisesta, vaan palvelun
tai sen osan ulkoistamisesta henkildst6éa tarjoavalle yritykselle (ostopalvelutilanne). Tallaisissa tilanteissa hen-
Kilostoa tarjoava yritys toimii tosiasiallisesti palveluntuottaja, sen tulee hakea toiminnalleen valvontalain 5 §:n
nojalla rekisterginti.

Henkildstévuokraustoiminta ja valitystoiminta

Tydoikeudellisesti tyévoiman vuokraamisessa on kyse toiminnasta, jossa tydnantaja siirtad tyontekijan taméan
suostumuksella toisen yrityksen (kayttajayritys) kayttoon, kayttajayritykselle siirtyvat oikeus johtaa ja valvoa
tyontekoa sekd ne tytnantajalle séadetyt velvollisuudet, jotka liittyvat valittémasti tyon tekemiseen ja sen jar-
jestelyihin. Henkildstovuokrausjérjestelyssé ovat osapuolina tyontekijé, vuokrayritys ja kayttajayritys. Val-
vontalain 9 8:n 1 momentissa mainitut henkildston vuokraaminen ja hankkiminen toiselta palveluntuottajalta
tarkoittavat samaa asiaa henkil6stod hankkivan palveluntuottajan rekisteréinnin ja vastuiden nakdkulmasta.

Palvelun valittdmistilanteissa, joissa valittdja vain saattaa osapuolet kosketuksiin sopimuksen tekemiseksi, ei
ole kysymys alihankinnasta tai henkildstovuokrauksesta. Sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottaja ei voi
ulkoistaa palvelujen tuottamiseen liittyvid vastuita henkildstovuokrausyritykselle tai valittajayritykselle, silla
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henkildstovuokrausyritys tai valitysyritys ei ole sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujentuottaja eiké siihen
sovelleta valvontalakia. Jos vastuuta palvelun tuottamisesta siirretddn sopimuksella palvelua tai henkilostoa
valittavalle yritykselle, tulee tdmén hakea toiminnalleen palveluntuottajan ja palveluyksikon rekisterdinti.

Palveluntuottajien on syyta sopia henkildston vuokraamiseen, hankkimiseen ja valittdmiseen liittyvét keski-
naiset vastuukysymykset valvontalain nakokulmasta sopimuksessaan niin selkeasti, ettd kumpikin sopimuksen
osapuoli on tietoinen palvelujen vastuukysymyksisté ja niihin liittyvisté rekisterdintivelvoitteista ennen toi-
minnan aloittamista. Sopimuksiin liittyvilla vahingonkorvaus- ja muilla vastuuta koskevilla ehdoilla ei voida
muuttaa valvontalain nojalla palveluista vastaavan palveluntuottajan maaraytymisté ja tdman rekisterdintivel-
voitetta.

Rekisterdintia koskeva paatés

Valvontaviranomaisen on palveluntuottajan hakemuksesta tehtéva paatds palveluntuottajan rekisterdimisestd,
palveluyksikon rekisterdimisesta ja rekisterdinnin muutoksesta taikka niiden hylkaamisesta. Rekisteriin mer-
kitddn palveluntuottaja ja palveluyksikko, jotka tayttavat laissa sdédetyt edellytykset.

Valvontaviranomainen voi valvontalain 21 8:n mukaan tarvittaessa asettaa rekisterdintipdatoksessa asiakas- ja
potilasturvallisuuden varmistamiseksi valttdmattomia ehtoja koskien palvelutuotantoon kaytettavia tiloja, va-
lineitd, henkildstod, omavalvontaa, valvovalle viranomaiselle toimitettavia tietoja, rekisteréinnin maéraaikai-
suutta taikka palvelun sisaltdd ja menettelytapoja. Ehdot voivat koskea vain valvontalaissa tai muussa sosiaali-
ja terveydenhuollon laissa séédettyja velvoitteita tismentdvia ehtoja.

Rekisterdintipaatoksen erityiskysymyksia

Yhteinen palveluyksikko

Yhteisen palveluyksikdn rekisterdintipaatosta kasitelladn lain esitdissa 22 8:n yksityiskohtaisissa peruste-
luissa. Kyse on palveluyksikon rekisterginnistd, eli asianomainen yksikko rekisterdidéan yhdelld paatoksella
yhdeksi palveluyksikoksi. Paatoksessa kuitenkin eritelladn toiminnan eri osa-alueiden vastuutahot. Palveluyk-
sikon rekisterdinnin edellytyksia arvioidaan siséllollisesti kokonaisuutena, jolloin rekisterdinnin hyvaksymi-
sestd on mahdollista tehdéa osin tai kokonaan kielteinen paatos siltd osin, kun rekisteréinnin edellytykset eivat
tayty. Myos ehtoja on mahdollista asettaa vain osalle toiminnasta. Mikali asiassa tehddén osittain kielteinen
paatos tai ehtoja asetetaan vain osalle toiminnasta, on paatoksessé eriteltdvd ndma osat ja myods ne palvelun-
tuottajat, jotka sanotuista osista vastaavat. Kyse on ns. moniasianosaisasiasta, jossa muutoksenhakuoikeus on
kaikilla niilla palveluntuottajilla, joiden lukuun palveluyksikko rekisterdidaan. Valtuutetulla palveluntuotta-
jalla on oikeus hakea muutosta muiden puolesta yhteista palveluyksikkda koskevaan paatokseen. Menettelyssa
noudatetaan hallintolain sdadnnoksia, yhteisessa palveluyksikdssa toimivaa palveluntuottajaa koskeva paatos
annetaan tiedoksi valtuutetulle palveluntuottajalle, joka toimii edelld mainitun tahon asiamiehené/edustajana
hallintolain mukaisesti.

Mikéli yksittdinen palveluntuottaja luopuu toiminnasta yhteisessa palveluyksikossa, kyseessa on 16 &:n mu-
kainen olennainen muutos, josta yhteisen palveluyksikon valtuutetun palveluntuottajan on ilmoitettava viran-
omaiselle yhdessa mahdollisten toiminnan sisalléllisten muutosten kanssa. P&atos yhteisen palveluyksikon
muuttamisesta kohdistuu kaikkiin yhteisen palveluyksikén palveluntuottajiin ja toiminnasta irtaantuneen pal-
veluntuottajan osalta kyse on oikeudellisesti samasta paatoksestd, joka tehdaan palveluntuottajan lopettaessa
toimintansa kokonaan tai osittain.
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Paatdksenteko palveluntuottajaa koskevien edellytysten muutostilanteissa

Lain 6-7 8:ssa saadetéan palveluntuottajaa koskevista vaatimuksista. Lain 16 §:n 1 momentissa saddetdan tie-
doista, jotka palveluntuottajan on annettava palveluntuottajaksi rekisterdimista varten. Toisin kuin saman saan-
noksen 2 momentissa, palveluntuottajaksi rekisterdintia varten ei edellytetd ilmoitettavan olennaisista muu-
toksista. Sen sijaan palveluntuottajalla on lain 17 8:n nojalla velvollisuus pit&a tuottajaa koskevat tiedot ajan
tasalla.

Lain 21 8:ssa saddetéan rekisterointipaatoksista. Saannoksen 1 momentin nojalla rekisteréinnin muutoksesta
tehdaan paatos vain palveluyksikdiden osalta. Tarkoitus on, ettd palveluntuottajaksi rekisterdinti tapahtuu ker-
ran, ja antaa sen jalkeen kelpoisuuden toimia palveluntuottajana eika palveluntuottajaa koskevia edellytyksié
erikseen selviteta palvelutoiminnan muuttuessa palveluyksikdiden rekisterdintiasioita késiteltdessa. Ylipadnsa
palveluyksikon rekister6innin muutostilanteissa arvioidaan vain juuri muutoksen kohteena olevaa asiaa suh-
teessa lain 2 luvussa séédettyihin toimintaedellytyksiin. Palveluntuottajaa koskevien 6-7 8:ss& séadettyjen
edellytysten on kuitenkin jatkuvasti taytyttava. Mikali edellytykset eivat tayty ja puute on olennainen, voidaan
palveluntuottaja poistaa rekisterista 40 §:n 1 momentin nojalla. Kyse on siten toiminnanaikaisesta valvonnasta,
jota viranomainen tekee perustuen 17 8:n mukaisiin pdivitystietoihin tai muihin valvonnassa saatuihin tietoi-
hin. Viranomaisella on mahdollisuus kohdentaa valvontaansa riskiperusteisesti ja tehda esimerkiksi suunnitel-
mallista péivitystietojen valvontaa tiettyyn ryhmaén tai pistokokein.

Palveluntuottajan velvollisuus tietojen péaivittamiseen ja paatdksenteko

Velvollisuus rekisteritietojen ajantasaisuuden yllapitoon (17 8) on tdydentava velvoite suhteessa velvollisuuk-
siin antaa rekisterointid varten 16 8:n tarkoittamat tiedot toiminnasta ensirekisterdinnin vaiheessa ja niiden
olennaisista muutoksista toiminnan kestéessa. Sdannoksessé tarkoitetuissa tilanteissa rekisterdinnisté ja sen
(olennaisesta) muutoksesta tehdaan 21 §:n nojalla paatokset. Lain 17 8:n tarkoittamien tietojen osalta ei siis
tehda erillistd p&atostd, ellei niiden seurannassa havaita, etté asia on késiteltdvé (olennaisena) muutoksena tai
toiminnan valvonta-asiana. Ndin ollen velvollisuus ajantasaisuuden yllapitoon koskee muita tietoja kuin olen-
naisia muutoksia.

Palveluntuottajan luotettavuuden arvioinnista paatbéksenteossa

Valvontalain 6-7 §:ssd sdddetdan palveluntuottajaa koskevista edellytyksista. Edellytyksiin sisdltyy ns. luotet-
tavuusarviointi, joka on kokonaisharkintaa 7 §:ssa tarkemmin madriteltyjen tekijoiden suhteen. Néissa teki-
joissa arvioidaan my6s palveluntuottajan toiminnan taloudellisia edellytyksié.

Palveluntuottajan luotettavuuden arviointi

Valvontalain 6 §:ssd s&édetddn palveluntuottajan yleisista edellytyksistd, johon kuuluu keskeisesti palvelun-
tuottajan luotettavuus. Palveluntuottajan on oltava toiminnan siséltdén ja laajuuteen nahden luotettava, jotta
se pystyy huolehtimaan toiminnasta, sen jatkuvuudesta ja lakisaateisten velvollisuuksiensa tayttamisesta. Pal-
veluntuottajan luotettavuuden toteamisesta saddetdan valvontalain 7 §:ssé.

Palveluntuottajan rekisterdintivaiheessa tehtéva luotettavuuden arviointi on ennakollista valvontaa, jossa kes-
keistd on sen selvittdminen ja arvioiminen, miten palveluntuottaja kykenee huolehtimaan palvelutuotannos-
taan, sen jatkuvuudesta sekd yritystoimintaan ja palvelutuotantoon liittyvien lakisééteisten velvollisuuksien
tayttdmisestd palvelutuotannon aloittamisen jalkeen.

Palveluntuottajan luotettavuuden arviointi on tapauskohtaista, ja siind huomioidaan toiminnan ja tuotettavien
palvelujen siséltd ja toiminnan laajuus. Mita laajempaa ja monialaisempaa palveluntuottajan toiminta on, sen
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paremmin tdméan tulee kyetd huolehtimaan palvelutuotannostaan, sen jatkuvuudesta ja lakisaateisista velvolli-
suuksistaan.

Tdassd ohjeessa kaydaéan tarkemmin l&pi palveluntuottajan niin sanottuja taloudellista luotettavuutta koskevia
edellytyksid, joilla viitataan valvontalain 6 §:n 1 momentin 1- ja 7 8:n 2-3 kohtien mukaisiin yhteison tai
yksityisen elinkeinonharjoittajan tosiasialliseen kykyyn harjoittaa ja vastata sosiaali- ja terveydenhuollon pal-
velutuotannosta taloudellisessa mielessa.

IImeinen sopimattomuus harjoittaa elinkeinotoimintaa

Valvontalain 7 §8:n 1 momentin mukaan palveluntuottaja ei tdytd luotettavuuden edellytysté valvontalaissa tar-
koitettujen palvelujen tuottamiselle, jos palveluntuottajan tai 6 §:n 1 momentin 4 kohdassa mainittujen henki-
I6iden aikaisempi toiminta osoittaa kokonaisuutena arvioiden palveluntuottajan tai henkilon ilmeisen sopimat-
tomaksi harjoittamaan tdmén lain mukaista elinkeinotoimintaa.

Valvontalain 6 §8:n 1 momentin 4-kohdassa lueteltujen henkil6iden lisdksi palveluntuottajan rekisteréinnin
myontdmisen edellytykset voidaan tarvittaessa tutkia sellaisilta tahoilta, jotka omistuksen, sopimuksen tai
muun jarjestelyn perusteella kdyttad maaradmisvaltaa palveluntuottajan puolesta (esim. prokuristit, enemmis-
tbomistajat, tosiasialliset edunsaajat), jos olosuhteista kdy selvasti ilmi, ettd palveluntuottajan toimintaa johtaa
tai sen hallintoa hoitaa muu henkil6 tai yhteisd kuin hakemuksessa merkitty, ja menettelyyn liittyvat jérjestelyt
on esitetty tosiasiallisten olosuhteiden vastaisesti toiminnan edellytyksistd annettujen sadnndsten Kierta-
miseksi.

Palveluntuottajan aikaisempi konkurssi

Valvontalain 7 §:n 1 momentin 2 kohdan mukaan palveluntuottajan tai henkilon aikaisemman toiminnan arvi-
oinnissa otetaan erityisesti huomioon muun muassa se, etté palveluntuottaja tai 6 8:n 1 momentin 4 kohdassa
mainitut henkilot ovat kayttdneet maaraamisvaltaa yhteisossd, joka on viimeksi kuluneiden kolmen vuoden
aikana asetettu konkurssiin tai jonka konkurssi mainittuna aikana on rauennut varojen puutteessa.

Sé&annoksen tarkoitus on estda taloudellista luotettavuutta koskevan saantelyn kiertdminen esimerkiksi perus-
tamalla jatkuvasti uusia osakeyhtititd saman toiminnan jatkamiselle. Konkurssilain (120/2004) 1 luvun 3 8§:n
1 momentin mukaan konkurssiin voidaan asettaa luonnollinen henkil® seké yhteiso, saétio ja muu oikeushen-
kil6. Tuomioistuin paattda konkurssiin asettamisesta ja sen raukeamisesta. Konkurssi tulee maarata raukea-
maan, kun pesan varat eivat riitd konkurssikustannuksiin tai kun velkojille tuleva kertymé arvioidaan va-
héiseksi.

Valvontalaissa tarkoitettu kolmen vuoden mééaréaika lasketaan siitd paivasta lahtien, jolloin tuomioistuin on
asettanut yhteison konkurssiin tai antanut paatéksen konkurssin raukeamisesta varojen puutteessa. Palvelun-
tuottajan tai tdman henkildn aikaisempi konkurssi ei ole ehdoton este rekisterdinnille toisin kuin valvontalain
6 8:n 1 momentin 2 kohdan mukainen palveluntuottajan ajankohtainen konkurssi.

Aikaisemman konkurssin merkitystd palveluntuottajan luotettavuuden arvioinnissa tulee arvioida yhdessa
muiden luotettavuutta koskevien edellytysten kanssa. Aikaisemman konkurssin vaikutuksesta palveluntuotta-
jan luotettavuuteen huomioidaan muun muassa:

» Konkurssien maard; useampi samaa palvelutoimintaa koskeva konkurssi rekisterdintié edelta-
neen kolmen vuoden aikana voi olla merkki palveluntuottajan heikentyneesté taloudellisesta
luotettavuudesta ja kyvysta vastata palvelutoiminnan velvoitteista asianmukaisesti

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO
Meritullinkatu 8, Helsinki | PL 33, 00023 Valtioneuvosto | 0295 16001, stm.fi, @STM_Uutiset



17(26)

 Konkurssiin johtaneet syyt: aikaisempaan konkurssiin johtaneen menettelyn epdasianmukai-
suus voi heikenta4 palveluntuottajan luotettavuutta ja kykenevyyttd vastata palvelutoiminnan
velvoitteista

« Konkurssiin asettamisesta kulunut aika; mité pidempi aika aikaisemmin konkurssiin asettami-
sesta on kulunut, sen vahdisempi merkitys sille on annettava palveluntuottajan luotettavuuden
arvioinnissa nykyhetkessd, ellei asiassa ilmene muita seikkoja, jotka heikentavét palveluntuot-
tajan luotettavuutta.

» Palveluntuottajan palveluksessa olevan henkilén rooli/toiminta aikaissmmin konkurssin teh-
neessa yrityksessé; mitd "kauempana" henkild on ollut yhtion johdosta ja mita vahdisempi vai-
kutusvalta hédnell& on ollut konkurssin tehneen yhtion paattksenteossa, sitd pienempi merkitys
haettavassa palveluntuottajassa paatantavaltaa kayttavan henkilén aikaissmmalla konkurssilla
on palveluntuottajan luotettavuuden arvioinnissa nykyhetkessa.

Verojen ja julkisten maksujen laiminlyonti

Valvontalain 7 8:n 1 momentin 3 kohdan mukaan palveluntuottajaa tai 6 §:n 1 momentin 4 kohdassa mainittua
henkil6é ei voida pitaa luotettavana, jos palveluntuottajalla tai henkil6lla on ollut arviointia edeltdaneen kolmen
vuoden aikana toistuvasti tai huomattavassa méaarin veroihin, lakiséateisiin eldke-, tapaturma- tai tyottomyys-
vakuutusmaksuihin taikka Tullin perimiin maksuihin liittyvien rekister6imis-, ilmoitus- tai maksuvelvolli-
suuksien hoitamisen laiminlyontejé.

Lainkohdassa mainittujen velvoitteiden laiminlydnnit otetaan harkinnanvaraisesti huomioon kiinnittaen erityi-
sesti huomiota séantelyn tarkoitukseen seké asiakas- ja potilasturvallisuuden varmistamiseen. Rajauksella tur-
vataan se, ettd elinkelpoinen liiketoiminta saa jatkua. Saantelyssa tarkoitetun verovelan tai muiden velvoittei-
den maarélle ei ole mahdollista asettaa tiettyd euroméaéraista rajaa, ainoastaan suuntaa antavia kriteereja. Ta-
loudellisten edellytysten tayttymiselld edellytetddn pitkdjanteista ja asianmukaista velvoitteiden hoitamista.
Sadnnonmukainen velvoitteiden laiminlydminen, viivastynyt hoitaminen, verovelan kertyminen ja hidas suo-
rittaminen tai verotarkastuksessa havaitut epdakohdat ja niiden nojalla maksuunpannut verot seké veroseuraa-
mukset voivat osoittaa palveluntuottajan toimivan tavalla, joka voi vaikuttaa myds potilas- ja asiakasturvalli-
suuteen seké palvelujen laatuun ja joka ei ole palvelujen ja séantelyn tarkoitukseen ndhden hyvaksyttava.

Arvioinnissa otetaan huomioon palveluntuottajan toiminta arviointia edeltavalta kolmelta vuodelta. Palvelun-
tuottajan luotettavuutta arvioitaessa tulee kiinnittad huomiota laiminlyonnin toistuvuuteen ja euromaaraiseen
suuruuteen, mik&li timé on mitattavissa. Yksittéiset tai unohdukseen rinnastuvat ilmoituslaiminlyonnit tai ra-
hamé&éraltdén pienet maksulaiminlyonnit eivat osoita palveluntuottajaa epaluotettavaksi. Palveluntuottajaa ei
tule pitaa epaluotettavana mydskadn, jos esimerkiksi verovelasta on tehty maksusuunnitelma ja sen ehtoja
noudatetaan.

Luotettavuuden arvioinnissa huomioidaan muun muassa verovelan syntymisesta kulunut aika ja palveluntuot-
tajan toimenpiteet tuona aikana velan suhteen. Mita pidempi aika yksittaisen verovelan syntymisesta on kulu-
nut ilman palveluntuottajan maksu- tai muita toimenpiteita asian osalta, sitd enemman yksittainen verovelkakin
voi heikentd4 palveluntuottajan taloudellista luotettavuutta nykyhetkessa.

Euromadréinen suuruus on aina harkittava suhteessa kyseisen tuottajan toiminnan kokonaisuuteen, mikali siita
on tietoja arvion pohjaksi. Laajamittaisessa toiminnassa sindnsa euroméaéraisesti suurehkot velat voivat olla
kokonaisuutena vahemman merkityksellisid. Toisaalta hyvin pienimuotoisessa toiminnassa (esimerkiksi pieni
liikevaihto, vahdinen henkilokunnan méaaré tai ei lainkaan, yksittainen palveluala) sindnsé pienehkdtkin vero-
velat voivat tosiasiassa toimia riskind toiminnan pitkdjanteiselle vakavaraisuudelle ja siten luotettavuudelle
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palvelutoiminnan kannalta. Mikali tuottajan toiminnasta on olemassa tietoja jotka auttavat arvioimaan velan
méaarén suhdetta asiakas- ja potilasturvallisuusriskeihin, néit4 on kéytettdva arvion pohjana. Laki edellyttada
aina kokonaisarviota siitd, osoittaako tdma tuottajan ilmeisen sopimattomaksi harjoittamaan valvontalain mu-
kaista toimintaa. Velka on tdssa suhteessa vain yksi huomioon otettava seikka.

Jos palveluntuottajalla on ulosotossa sdédnndksessa tarkoitetuista laiminlydnneisté todettu niin sanottu varatto-
muuseste, vaadittavat edellytykset eivat mydské&an tayty, koska tdma osoittaa ilmeistd maksukyvyttomyytté ja
siten vakavaa luotettavuuden vaarantumista. Merkittavat julkiset velat ulosotossa tai varattomuuseste muodos-
tavat lahtokohtaisen esteen palveluntuottajana toimimiselle.

Palveluntuottajan kuuleminen

Menettelyllisesti on huomattava, ettd palveluntuottajalle ja henkil6lle on varattava tilaisuus osoittaa, etté edel-
lytykset valvontalaissa tarkoitettujen palvelujen tuottamiselle tayttyvét. Tama liittyy erityisesti kokonaishar-
kinnassa painotettaviin seikkoihin sen mukaan, millaisia tietoja tuottajalle kohdennettavasta palvelutoimin-
nasta on kasilla. Arviointi on erilaista tilanteissa, joissa tuottajalla ei ole samanaikaisesti rekisterginnissa pal-
velutoimintaa (palveluyksikoitd).

Rekisterdintia koskevia ehtoja

Valvontaviranomainen voi tarvittaessa rekisteriin merkitsemista koskevassa paatoksessa asettaa valvontalaissa
tai muussa sosiaali- ja terveydenhuollon laissa séadettyja velvoitteita tdsmentédvia asiakas- ja potilasturvalli-
suuden varmistamiseksi valttamattomia ehtoja koskien palvelutuotantoon kéytettavia tiloja, valineitd, henki-
16st6d, omavalvontaa, valvontaviranomaiselle toimitettavia tietoja, rekisterdinnin maaréaaikaisuutta taikka pal-
velun sisaltod ja menettelytapoja. Sdadnndksen nojalla ehtoja ei sisallollisesti voi asettaa palveluntuottajan
yleisten edellytysten tayttdmiseen, mutta rekisteréinnin maaraaika voidaan poikkeuksellisesti ja yksittéista-
pauksellisesti perustaa ndihin edellytyksiin, mikéli kokonaisharkinta sita edellyttaa ja ehto on vélttdméaton edel-
lytysten varmistamiseksi seurannalla.

Palveluyksikon siirtaminen paatoksenteon erityistilanteena (19 §)

Lain lahtokohta on, ettd kyseessa on tekninen siirto. Mikéli tuottaja on rekisteroity ja siirrettava palveluyksikko
on rekisteroity, palveluyksikkd kohdennetaan uuden tuottajan vastuulle ilman muuta erillistd menettelya. Kui-
tenkin jos siirron yhteydessa aiheutuu olennaisia muutoksia aiemmin ilmoitettuihin tietoihin, tulee ndistakin
ilmoittaa siirron yhteydessé. Valvontaviranomainen voi tarvittaessa pyytdd uudelta palveluntuottajalta selvi-
tysta siirtyvasta palveluyksikosta ja arvioida, tarvitaanko olennaisten muutosten vuoksi erillinen rekisterdinti.
Olennaista muutosta on lahtokohtaisesti tulkittava ja sovellettava samoin perustein kuin 16 8:n 2 momentin
mukaisessa tilanteessa, jossa ilmoitetaan olennaisesta muutoksesta saman tuottajan palveluyksikdssa. Edelleen
on kuitenkin mahdollista, ettd palveluyksikon alkuperéisesté rekisterdinnistd on kulunut huomattavan pitka
aika ja viranomaisella on lain tarkoitukseen liittyva peruste tarkemmin varmentua siitd, ettd toiminta vastaa
nykyedellytyksia. Mikali viranomainen havaitsee toiminnassa olennaisia muutoksia, sen on otettava asia 16 §
ja 21 8:en mukaiseen késittelyyn muutosten rekisterdimiseksi.

Rekisterdintimenettelyn riskiperusteisuudesta

Riskiperusteisuus on laajasti ymmarrettava valvonnan suuntaamisen ja kohdentamisen menettelytapa niin en-
nakkovalvonnassa (rekisterdinti) kuin jalkikateisvalvonnassa. Se ilment&d osaltaan hallinnon suhteellisuuspe-
riaatetta, joka edellyttda viranomaistoimien olevan oikeassa suhteessa tavoiteltuun padmaaraan nahden ja joka
osaltaan tukee viranomaisia kohdentamaan toimiaan siihen, mika on asiakas- ja potilasturvallisuuden kannalta
vaikuttavinta valvontatoimintaa.
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Palveluyksikon rekisterdintimenettelyssa riskiperusteisuus on kytketty toiminnan laatuun ja laajuuteen. Laa-
dulla tarkoitetaan palvelujen luonnetta ja merkitysté asiakkaan tai potilaan turvallisuudelle asiakasryhmé& huo-
mioon ottaen seké sitd, kuinka merkittavia vaatimuksia ndmé asettavat palvelujen asianmukaisuudelle. Edel-
leen laadulla riskiarvion perusteena tarkoitetaan sitd, millaisia mahdollisia tietoja viranomaisella on kyseisen
palvelun aiemmasta toimivuudesta ja omavalvonnan toimivuudesta seka siihen, kuinka eheité ja asianmukaisia
tuottajan ilmoittamat perustiedot ovat. Laajuudella puolestaan ymmarretaan palvelujen moninaisuutta ja kes-
kindistd suhdetta sekd ndiden tekijoiden asettamia vaatimuksia palvelujen tuottamiselle.

Tama arvio on aina palveluyksikkokohtaista ja perustuu osin myos mahdolliseen valvontahistoriaan. Riskipe-
rusteinen menettely on siis aina tapauskohtaista, eli se ei tarkoita, ettd tietyt palvelut tai tuottajat voidaan méaa-
ritelld aina tiettyyn menettelyyn. Tapauskohtaisessa riskiarvioinnissa voidaan ottaa kokonaisharkinta huomi-
oon esimerkiksi asiakasryhm@, palvelun/palvelujen riskipitoisuus, valvontahistoria ja tiedot omavalvonnan toi-
mivuudesta, esitettyjen tietojen asianmukaisuus ja eheys jne. mutta yksikaan néisté ei voi sellaisenaan katego-
risesti laukaista laajempaa menettelyd, ellei laissa ole toisin saddetty (ennakkotarkastukset sairaaloihin jne).

Viranomaisen tulee siséisesti ohjeistaa asioita késittelevd henkildsto kriteereisté ja niiden painotuksista, joita
menettelyratkaisussa arvioidaan. Painotuksia on mahdollista perustellusti muuttaa ja paivittdd sen mukaisesti,
miten erilaisten toimintojen yleinen riskiarvio tai valvonnan kohdentamisen periaatteet suhtautuvat toimin-
taympériston muutoksiin. Viranomaisen on myds mahdollista maaréaikaisesti ja suunnitelmallisesti painottaa
tiettyja palvelualoja siten, ettd niiden osalta palveluyksikkdjen rekisterdinnissa saannollisesti varmennutaan
erikseen péatetyista seikoista. Menettelytaparatkaisu tehdaén silti aina tapauskohtaisesti.

Riskiperusteisuus pitaa sisalladn myos sen, ettd laajempaakaan menettelyé ei tule soveltaa kuin siltd osin, kun
se harkitaan aiheelliseksi. Esimerkiksi laajempi menettely voidaan rajoittaa ennakkotarkastukseen, mutta ei
kaikkien asiakirjojen hankintaan. Vastaavasti asiakirjojen hankkiminen ja tarkistaminen tai ennakkotarkastus
on rajattava siihen osaan, joka arvioidaan valttdmattomaksi.

Asiaa on késitelty vastaavasti ja tarkemmin esitdissa 21 8:n yksityiskohtaisissa perusteluissa.

Ennakkotarkastuksesta rekisterdintimenettelyssa

Lain esitdéiden mukaan niin suoraan lakiin perustuva ennakkotarkastus kuin riskiperusteinen tarkastus rajataan
suhteellisuus- ja tarkoitussidonnaisuusperiaatteen mukaisesti tdman tarkoituksen kannalta valttdmattomaan si-
séltoon ja toteutustapaan. Tarkastus voidaan rajata myds asiakirjapohjaiseen tarkastukseen, jossa valvova vi-
ranomainen selvittad edellytysten tayttymista toimintaa koskevien asiakirjojen pohjalta vuorovaikutuksessa
palveluntuottajan kanssa. N&in ollen myds ennakkotarkastuksen sisélldllinen méérittely on tapauskohtaista ja
peilaa sité riskiarviota johon tarkastus perustuu. My®ds téltd osin viranomaisella tulee olla siséinen ohjeistus
kriteereistd ja niiden painotuksista, joita tarkastuksen rajaamisessa arvioidaan.

Rekisterdinnin poistaminen

Palvelutuottajan rekisterista poistamisesta saadetdaan valvontalain 40 §:ssé ja palveluyksikkda koskevan rekis-
terdinnin poistamisesta 41 8:ssd. Sdantelyn mukaan valvontaviranomainen poistaa palveluntuottajan rekiste-
risté, jos palveluntuottaja ei endd tayta valvontalain 6—10 §8:ssé sdédettyja edellytyksid ja puute on olennainen.
Palveluyksikkoa koskeva rekisterdinti on poistettava, jos palveluyksikdstd vastaavan palveluntuottajan rekis-
terdinti poistetaan tai palveluntuottaja ilmoittaa palveluyksikdn toiminnan tai sen osan péattymisestd tai jos
palvelun tuottaminen on lopetettu. Lisaksi palveluyksikkdd koskeva rekisterdinti voidaan poistaa, jos rekiste-
riin merkitseminen on perustunut palveluntuottajan antamiin harhaanjohtaviin tai vaariin tietoihin tai jos pal-
velu ei tayté olennaisilta osin saddettyja toimintaedellytyksia.
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Sosiaali- ja terveysvaliokunta totesi mietinndsséan (StVM 54/2022 vp.), ettd lakisaateisessé palvelujen jarjes-
tdmisvastuussa olevia julkisia toimijoita ei voida asettaa rekisteristé poistamisen suhteen samaan asemaan yk-
sityisten palveluntuottajien kanssa. Julkisilla palvelujen jarjestdjilla on laissa saddetyt velvoitteet huolehtia
vaeston palvelujen saatavuudesta. Lisaksi hyvinvointialueilta edellytetdén sosiaali- ja terveydenhuollon jérjes-
tdmisesta annetun lain 12 §:n 1 momentissa riittdva4 omaa palvelutuotantoa, jotta hyvinvointialue pystyy kai-
kissa tilanteissa huolehtimaan jarjestamisvastuunsa toteutumisesta.

Kyseessa on siten tehtdva, joka julkisen vallan on lakisaéteisesti turvattava. Hyvinvointialueesta annetun lain
(611/2021) 122 ja 123 §:ssd saddetty arviointimenettely voi johtaa hyvinvointialueiden yhdistdmiseen, jos hy-
vinvointialueen kyky jarjestaa palveluja on vaarantunut muutoin kuin tilapaisesti. Yhdistdmisen kautta turva-
taan viimekadessa se, ettei millaén alueella muodostu tilannetta, jossa miké&an taho ei ole palveluista jérjesta-
misvastuussa.

Rekisterista poistamista koskevia sdannoksia ei sovelleta valtion mielisairaaloiden, Puolustusvoimien, Raja-
vartiolaitoksen, Vankiterveydenhuollon yksikon, valtion liikelaitoksen, hyvinvointialueen, Helsingin kaupun-
gin, HUS-yhtyman tai itsenéisen julkisoikeudellisen laitoksen toimiessa palveluntuottajana.

Omavalvonta

Valvontalaissa sdédetdan palvelunjérjestdjan ja palveluntuottajan omavalvonnasta ja sen seurannasta. Omaval-
vontavelvoitetta koskeva séantely korostaa palvelunjarjestdjien ja palveluntuottajien omaa vastuuta toiminnan
asianmukaisesta ja laadukkaasta jarjestamisestd ja tuottamisesta. Omavalvonta on palvelujen jarjestamiseen ja
tuottamiseen kuuluvaa ennakoivaa, toiminnanaikaista ja jalkikateista laadun- ja riskienhallintaa seka jatkuvuu-
den varmistamista, jolla osaltaan varmistetaan asiakas- ja potilasturvallisuuden toteutuminen.

Tavoitteena on vahvistaa palvelunjarjestajien ja palveluntuottajien omavalvontaa. Omavalvonnan tavoitteena
on ehkdista palvelutoiminnassa ilmenevié epédkohtia, korjata puutteita sujuvasti ja vahentdd valvontaviran-
omaisten tarvetta puuttua niihin jalkikateisen valvonnan keinoin. Omavalvonnalla mééritetdan ja toimeenpan-
naan se, miten organisaatio vastaa palvelujen saatavuudesta, jatkuvuudesta, turvallisuudesta ja laadusta seké
asiakkaiden yhdenvertaisuudesta. Omavalvonta muodostuu laajaksi, koko jarjestamis- ja tuotantokokonaisuu-
det kattavaksi osaksi johtamisjarjestelmaa eri tasoilla.

Valvontalain 4 luku sisaltda saannokset palvelujarjestajan omavalvonnasta (23 §), ohjaus- ja valvontavelvolli-
suudesta (24 8), menettelystd omavalvonnassa ilmenneiden epékohtien ja puutteiden johdosta (25 §), omaval-
vontaohjelmasta (26 8), palveluntuottajan omavalvonnasta (27 8) seka palveluntuottajan ja henkilékunnan il-
moitusvelvollisuudesta (29 8).

Palvelunjérjestdjan ja palveluntuottajan ennakkovalvonta ja omavalvonta sekéd viranomaisvalvonnan lailli-
suusvalvonta muodostavat kokonaisuuden. Omavalvonta ei voi korvata viranomaisvalvontaa, eika viranomais-
ten laillisuusvalvonta pysty toimimaan ilman palvelunjérjestdjéan ja palveluntuottajan omavalvontaa.

Palvelunjarjestdjdn omavalvonta

Palvelunjarjestdjan vastuuseen kuuluu oman tuotannon valvonta sekd muun tuotannon asianmukainen hankinta
ja tehdyn hankinnan seuranta ja valvonta. Palvelunjarjestajan on valvottava toimintaansa siten, etta sosiaali- ja
terveydenhuolto on sisélloltdén, laajuudeltaan ja laadultaan sellaista kuin asiakkaiden ja potilaiden tarve ja
turvallisuus edellyttavat. Palvelunjarjestdjan on seurattava myds henkildston riittavyyttd seka tilojen ja laittei-
den turvallisuutta ja soveltuvuutta palvelujen toteuttamisessa. Palvelunjarjestajan omavalvonnan siséllon ja
riskienhallinnan keinojen tulee ndkyd oman tuotannon ohjauksessa, mutta myds palvelunjérjestajan tekemissé
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sopimuksissa palveluntuottajien kanssa, siten palvelunjérjestajan ohjauksella on yhteys myds palveluntuotta-
jien omavalvontaan.

Palvelunjérjestdjan on valvottava toimintaansa ja kehitettdva laadukkaat, turvalliset ja vaikuttavat prosessit,
palveluketjut ja toimintatavat. Se edellyttaa palvelunjarjestajalta keskeisten prosessien ja hoito- ja palveluket-
jujen tunnistamista, méérittelyd, kuvaamista ja jatkuvaa kehittdmista. Palvelunjarjestdjén strategian tulee tukea
prosessien ja palvelujen asiakas- ja potilasturvallisuutta edistavien toimintatapojen juurruttamista toimintaan,
osaksi tyontekijoiden ja palveluyksikdiden paivittaista toimintaa. Palvelunjarjestaja maéarittelee keskeiset tur-
vallisuutta edistévét linjaukset ja ohjeistukset seka tarvittavan resursoinnin toiminnan kehittdmiseen ja jatku-
vaan parantamiseen. Prosessien kehittdmista on tehtdva moniammatillisessa yhteistydssa eri ammattiryhmien
kesken. Palvelunjarjestdjan johtamisjarjestelmén on tuettava prosessien johtamista, jolloin prosesseihin liitty-
vét riskit tunnistetaan ja maéritelladn niihin suojaavat toimenpiteet. Palvelujérjestelman toimintaa arvioitaessa
ei tule keskittya pelkastaan tekniseen tai laadulliseen turvallisuuteen, vaan on myos selvitettava asiakkaiden ja
potilaiden kokemus hoivasta, hoidosta ja palvelusta, ne ovat merkittava osa asiakas- ja potilasturvallisuuden
edistamista.

Palveluntuottajan omavalvonta

Palveluntuottajan on turvattava palvelujen laatu, asiakaskeskeisyys, turvallisuus ja asianmukaisuus seké val-
vottava niiden toteutumista. Omavalvonta on palvelujen tuottamiseen kuuluvaa ennakoivaa, toiminnanaikaista
ja jalkikateist laadun- ja riskienhallintaa seka jatkuvuuden varmistamista, jolla osaltaan varmistetaan asiakas-
ja potilasturvallisuuden toteutuminen. Se on keskeinen osa organisaation johtamisjarjestelmaa ja itse tuottami-
sen tehtavad. Omavalvonta on palveluntuottajan ja palveluntuottajan henkildstén tydkalu, jonka avulla kehite-
taén ja seurataan palvelujen laatua ja asiakas- ja potilasturvallisuutta palveluissa ja palveluyksikdiden pdivit-
téisessa asiakastydssd. Omavalvonnan kaytannon toteuttamisessa asiakas- ja potilastydssa oleellista on henki-
16ston sitoutuminen omavalvontaan sekd henkildston ymmarrys ja ndkemys sen merkityksestd, tarkoituksesta
ja tavoitteista.

Palveluntuottajan omavalvontaan sisaltyy oman tuotannon valvonta seka velvollisuus laatia omavalvontasuun-
nitelma ja toimia tosiasiallisesti sen mukaisesti seka valvoa myds alihankintana tilattua tuotantoa. Omavalvon-
tasuunnitelma laaditaan palveluyksikdittdin ja se on palvelujen laadun ja kehittdmisen pdivittdinen tyovaline.
Palveluntuottajan tulee ottaa huomioon palveluyksikén omavalvontasuunnitelmaa tehtéessé ja muutettaessa
palveluyksikon palveluja saavilta asiakkailta ja potilailta sekd heiddn omaisiltaan ja laheisiltdan sekd myods
palveluyksikdn henkildstolta sdanndéllisesti kerattava palaute. Myds valvontaviranomaisten antama ohjaus ja
paatdkset on otettava huomioon omavalvontasuunnitelmaa tehtdessa tai muutettaessa.

Omavalvontasuunnitelmassa maaritelladn muun muassa palveluyksikdssd noudatettavat toimintatavat ja to-
teuttamisen seuranta. Omavalvontasuunnitelman tulee kattaa kaikki palveluntuottajan tarjoamat palvelut, joi-
den toteuttamisesta palveluntuottaja ja vastuuhenkild ovat vastuussa. Omavalvontasuunnitelma kertoo myos
sen, miten palveluyksikdssa toimitaan, kun todetaan, ettd palvelu ei syysta tai toisesta toteudu sille asetettujen
tavoitteiden mukaisesti tai asiakas- tai potilasturvallisuus uhkaa vaarantua. Omavalvontasuunnitelmassa sovi-
taan menettelytavat palvelutoiminnassa havaittujen riskien, vaaratilanteiden ja laadullisten puutteiden ennal-
taehkaisemiseksi ja korjaamiseksi sekd sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden ammatillisen osaa-
misen varmistamiseksi. Suunnitelma on sita laajempi ja yksityiskohtaisempi mitd monimuotoisempaa ja ris-
kialttiimpaa palveluntuottajan toiminta on.

Palveluntuottajan vastuulla ja henkiloston avulla tulee reagoida havaittuihin kriittisiin tyGvaiheisiin tai kehit-
tdmistd vaativiin asioihin suunnitelmallisesti ja nopeasti. Omavalvontasuunnitelmassa tulee olla my6s kuvaus
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vaaratapahtumien ilmoitus- ja oppimismenettelystd. Omavalvontasuunnitelma on pidettéva julkisesti néhta-
villa joko julkaisemalla se julkisessa tietoverkostossa tai muulla sen julkisuutta edistavalla tavalla. Julkinen
néhtavyys kertoo asiakkaille, potilaille, omaisille, l&heisille, palveluntuottajan henkildstélle ja muille palvelu-
yksikdssa toimijoille, miten palveluyksikdsséa ja palveluissa varmistetaan, ettd palvelu toteutetaan laadukkaasti
ja asiakas- ja potilasturvallisesti. My0s jokaisella tyontekijalla on lakisaateinen ja eettinen velvollisuus toimia
asiakas- ja potilasturvallisesti seké velvollisuus ilmoittaa epakohdista ja vaaratilanteista.

Omavalvontaohjelma

Omavalvontaohjelma kokoaa nykyisin hajanaisia suunnitelmavelvollisuuksia ja systematisoi omavalvonnan
laajempaa hahmotusta. Valvontalain 26 §:n mukaan palvelunjarjestdjan ja useammassa kuin yhdessé palvelu-
yksikossd palveluja antavan palveluntuottajan on laadittava vastuulleen kuuluvista tehtévistd ja palveluista
omavalvontaohjelma.

Omavalvontaohjelmassa on madritettava, miten sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen toteutumista, turval-
lisuutta ja laatua seké asiakkaiden ja potilaiden palvelujen yhdenvartaisuuden toteutuminen varmistetaan ja
seurataan seka miten havaitut puutteellisuudet korjataan. Omavalvontaohjelma on strateginen ohjelma palve-
lunjérjestdjalle ja palveluntuottajalle, joka osoittaa ne organisaatiotason johtamiseen ja toimintaan liittyvét me-
nettelytavat, joilla lainsdddanndn noudattaminen seké puutteiden korjaaminen jarjestamisessa ja tuottamisessa
varmistetaan. Operatiivisemmat omavalvontasuunnitelmat on johdettu ndista menettelytavoista.

Omavalvontaohjelman toteutumista on seurattava asiakkailta ja potilailta seka heidan omaisiltaan ja laheisil-
taén ja palveluyksikon henkilostolta sdédnndllisesti kerattdvan palautteen perusteella. Palautetta pitad hyddyn-
taa palvelujen ja palveluyksikdntoiminnan kehittamisessa.

Omavalvontaohjelman osana on myds péivittdisen toiminnan sisaltdmat palveluyksikdiden omavalvontasuun-
nitelmat ja ladkehoitosuunnitelmat.

Rikosrekisteriotteen tarkistaminen

Omavalvontaan sisaltyy myos valvontalain 28 §:ssd saddetty palveluntuottajan velvollisuus tarkistaa tyonteki-
joiden rikosrekisteriote idkkéiden ja vammaisten henkildiden sosiaali- ja terveyspalveluissa.

Eduskunta hyvéksyi kevaélla 2023 hallituksen esityksen uudeksi vammaispalvelulaiksi (675/2023). Lailla ku-
motaan vammaisuuden perusteella jarjestettavista palveluista ja tukitoimista annettu laki (380/1987). Edus-
kuntakésittelyssé valvontalaissa oleva viittaus kumottavaan lakiin korvattiin viittauksella vammaispalvelula-
kiin. Eduskunta on sittemmin hyvaksynyt hallituksen esityksen, jolla vammaispalvelulain voimaantuloa lykat-
tiin. Uusi voimaantulopdiva on 1.1.2025. My0s valvontalain saantely, siltd osin, kun siind viitataan uuteen
vammaispalvelulakiin, tulee voimaan vasta 1.1.2025. Téma tarkoittaa, ettd vammaisten henkilGiden kanssa
tyoskentelevien osalta oikeus ja velvollisuus rikosrekisteriotteen tarkistamiseen tulee voimaan 1.1.2025.

Palveluntuottajan tulee selvittda iakkéiden ja vammaisten henkildiden kanssa tytskenteleméaan aikovien hen-
kildiden rikostausta, kun henkil6 ensi kerran otetaan tai nimitetdan sellaiseen tyd- tai virkasuhteeseen, joka
kestad yhden vuoden aikana yhteensa véhintdan kolme kuukautta ja johon pysyvéisluontoisesti ja olennaisesti
kuuluu idkkaiden tai vammaisten henkildiden avustamista, tukemista, hoitoa tai muuta huolenpitoa taikka
muuta tydskentelya henkilokohtaisessa vuorovaikutuksessa idkkaéan tai vammaisen henkilon kanssa. Saannok-
sen tarkoituksena on suojella idkkaiden tai vammaisten henkil6iden henkildkohtaista koskemattomuutta ja tur-
vallisuutta. Palveluntuottajan velvollisuus tarkistaa idkkéiden ja vammaisten henkil6iden kanssa tydskentele-
vien tyontekijoiden rikosrekisteriote on ennaltaehkdiseva toimenpide, jonka myo6ta voidaan varmistaa, ettei
idkkéiden ja vammaisten henkil6iden kanssa tydskentelevilld ole sellaisia aikaisempia rikoksia, jotka voivat

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO
Meritullinkatu 8, Helsinki | PL 33, 00023 Valtioneuvosto | 0295 16001, stm.fi, @STM_Uutiset



23(26)

vaarantaa iakkéiden tai vammaisten henkildiden koskemattomuuden tai turvallisuuden. l1akkaiden ja vammais-
ten henkildiden sosiaali- ja terveydenhuollon palveluissa on tarkead, ettd palveluntuottajan henkildsté on am-
mattitaitoista ja turvallista.

Oikeus rikosrekisteriotteen tarkistamiseen on myds henkilokohtaisen avun tydnantajamallissa tyonantajana
toimivalle henkil6lle, eli vammaiselle henkil6lle itselleen tai esimerkiksi tydnantajana toimivalle alaikéisen
vammaisen lapsen huoltajalle. Henkil6kohtaisen avustajan tyonantajana toimiva henkild ei ole laissa tarkoi-
tettu sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottaja, joten valvontalaki ei tule muutoin sovellettavaksi henkilo-
kohtaisen avustajan tyénantajana toimiviin henkil6ihin. Lain soveltamisalan rajaus ei koske henkilokohtaisen
avustajan tydnantajamallin mukaisesti toimivaa henkilda rikosrekisteriotteen tarkistamista koskevan 28 &:n ja
aluehallintoviraston t&ta koskevan 32 §:n mukaisen valvontavelvollisuuden osalta. Henkilokohtaisen avustajan
tyoskentely tyOnantajana toimivan vammaisen henkilon kanssa edellyttda korostetusti luottamusta ja siksi
eduskunta piti perusteltuna, ettd rikosrekisteriotteen tarkistaminen on mahdollista myds henkilékohtaisena
avustajana tyoskentelevaltd tyonantajamallia kaytettdessa.

Rikosrekisteriotteen ndhtdvaksi esittdneen henkilon henkil6tietoihin saadaan 28 §8:n 6 momentin perusteella
tehda ainoastaan merkinnat rikosrekisteriotteen esittamisesté ja otteen paivayksestd. Palveluntuottaja tai muu
henkild, joka on valvontalain mukaan saanut rikosrekisteriotteen nahtavéksi, ei saa ottaa siita jaljennosta. Ri-
kosrekisteriote on palautettava otteen esittdneelle henkildlle viipymatta. Rikosrekisteriotteesta ilmenevid tie-
toja ei saa ilmaista muille kuin sellaisille henkildille, jotka valttamétta tarvitsevat niitd tehdessaan paatosta
siitd, annetaanko henkil6lle tehtavié idkkaiden tai vammaisten henkildiden kanssa. Vaitiolovelvollisuuteen si-
séltyy, ettei tietoa saa paljastaa sivulliselle senkédén jalkeen, kun henkil6 ei endé hoida sita tehtdvaa, jossa han
on tiedon saanut.

[Imoitusvelvollisuus

Palveluntuottajalla on ilmoitusvelvollisuus palvelunjérjestéjélle ja valvontaviranomaiselle, jos palveluntuotta-
jan omassa tai alihankkijan toiminnassa ilmenee asiakas- ja potilasturvallisuutta olennaisesti vaarantavia epa-
kohtia. My0®s asiakas- ja potilasturvallisuutta vakavasti vaarantaneet tapahtumat, vahingot tai vaaratilanteet
sekd muut sellaiset puutteet on palveluntuottajan ilmoitettava palvelunjarjestajalle ja valvontaviranomaiselle
varsinkin, jos palveluntuottaja ei ole kyennyt tai ei kykene korjaamaan omavalvonnan keinoin.

Palveluntuottajan omavalvonnalliset keinot puuttua toiminnassa ilmeneviin epékohtiin ja muihin asiakas- ja
potilasturvallisuutta vaarantaviin puutteisiin ja seikkoihin ovat ensisijaisia. Valvontaviranomainen selvittaa
palveluntuottajan toiminnassa ilmenevié epékohtia lahtékohtaisesti silloin, kun asiakas- ja/tai potilasturvalli-
suutta vaarantavia puutteita ei korjata/voida korjata omavalvonnan keinoin.

Palveluntuottajan henkilékunnalla on ilmoitusvelvollisuus palveluyksikén vastuuhenkil6lle, jos he tehtévis-
s&&n huomaavat tai saavat tietoonsa epékohdan tai ilmeisen epédkohdan uhan asiakkaan tai potilaan sosiaali-
tai terveydenhuollon toteuttamisessa. Palveluntuottajan on tiedotettava henkilostélleen heidéan ilmoitusvelvol-
lisuudesta ja sen kayttoon liittyvistd asioista. Menettelyn tarkoituksena on sitouttaa my®s palveluntuottaja
tyGnantajan tai sopimuskumppanin ominaisuudessa hyvaksymaan henkildston ilmoitusvelvollisuuden kéytén
ja hyddyntdmaéén sitd toimintansa kehittdmisessa. Palveluyksikén omavalvontasuunnitelmassa tulee selventad,
mill& tavalla henkil8st6& on ohjeistettu ilmoitusvelvollisuuden kaytdssa ja miten saatuja tietoja hyddynnetéén
omavalvonnassa.

Jos ilmoituksen jéalkeen ei epakohtaa tai ilmeisen epakohdan uhkaa korjata viivytyksettd, ilmoitusvelvollisuus
valvontaviranomaiselle on ilmoituksen vastaanottaneella henkildlla, koska ilmoituksen tehneelld henkildlla ei
valttamatta ole mahdollisuuksia arvioida, mitd toimenpiteita on tehty tai ovatko tehdyt korjaustoimenpiteet
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olleet riittavia. llmoituksen alun perin tehneell& henkil6lld on kuitenkin aina oikeus ilmoituksen tekoon. Val-
vovilla viranomaisilla on valvontatehtiviensa puitteissa ja tiedonsaantioikeutensa nojalla mahdollisuus koh-
dentaa valvontaa myds ilmoitusvelvollisuutta koskevan sédantelyn noudattamiseen osana omavalvonnan toimi-
vuuden valvontaa.

Epédkohdalla tarkoitetaan esimerkiksi asiakas- ja potilasturvallisuudessa ilmenevia puutteita, asiakkaan tai po-
tilaan kaltoin kohtelua ja toimintakulttuuriin siséltyvid asiakkaalle tai potilaalle vahingollisia toimia. Kaltoin
kohtelulla tarkoitetaan fyysistd, psyykKkisté tai 1adkkeilld aiheutettua toimintaa. Toimintakulttuuriin siséltyvissa
ongelmissa voi olla kyse esimerkiksi yksilon perusoikeuksien tosiasiallisesta rajoittamisesta vakiintuneena
kaytantona ilman lainsdéddanndssa olevien edellytysten tayttymistd. Muulla lainvastaisuudella tarkoitetaan pal-
veluja ja niiden saatavuutta tai jarjestdmista tai asiakkaan ja potilaan oikeuksista annetun séantelyn rikkomista.

IImoituksen tehneeseen henkil6on ei saa kohdistaa kielteisia vastatoimia tehdyn ilmoituksen seurauksena. Pal-
veluntuottajan tai vastuuhenkilon menettelya on pidettava kiellettynd vastatoimena, jos henkilon tyo- tai vir-
kasuhteen ehtoja heikennetaan, palvelussuhde paatetdan, hanet lomautetaan, hantd muutoin kohdellaan epa-
edullisesti tai hdneen kohdistetaan muita kielteisia seurauksia sen vuoksi, ettd han on tehnyt ilmoituksen tai
osallistunut ilmoittamansa asian selvittdmiseen. Kielteinen seuraamus voi olla esimerkiksi henkilon tiukentu-
nut valvonta ty6paikalla, varoitus, huomautus tai muu vastaava toimenpide. Kiellettyd on myds estaa tai yrittaa
estad henkil9d tekemasté ilmoitusta.

Valvontaviranomaisten toteuttama laillisuusvalvonta

Sosiaali- ja terveyspalvelujen viranomaisvalvonta ja siihen liittyva laillisuusohjaus muodostavat toiminnan
strategisen ohjauksen kanssa kokonaisuuden, jonka tavoitteena on varmistaa asiakas- ja potilasturvallisuus,
palvelujen lainmukaisuus ja laatu sekd palvelujen kayttajien perusoikeuksien, yhdenvertaisuuden ja oikeustur-
van toteutuminen. Viranomaisvalvonta on lakiin perustuvaan toimivaltaan sidottua oikeusharkintaa, jolla ylla-
pidetdan ja vahvistetaan julkista luottamusta toiminnan lainmukaisuuteen sekd varmistetaan lainsdadannén
tarkoituksen toteutumista. Valvonnan ja ohjauksen keinoin palvelujen jarjestdjié ja tuottajia ohjataan enna-
koivasti toimimaan siten, ettd palvelut ovat laadukkaita ja vaikuttavia ja ettd palvelujen kayttdjien oikeudet
seké palvelujen jérjestajien ja tuottajien lakiséateiset velvollisuudet toteutuvat.

Valvontalain 2 luvussa saadetyt aineelliset edellytykset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelutoiminnalle muo-
dostavat yhdessa mahdollisen taydentavan erityissadntelyn kanssa toiminnan lakiséateiset vahimmaisedelly-
tykset. Valvontalaki on rajoittavaa lainsaadantdd, joten sitd on tulkittava suppeasti. Saantely sisaltdd myds
laajaa harkintavaltaa sen suhteen, milla tavoin ja milld laatutasolla edellytykset tdytetdén. Palvelunjarjestéjat
ja -tuottajat kayttavat tata harkintavaltaa ja padttavat toimintansa tai hankkimansa palvelun tarkemmasta sisal-
10std ja tasosta, ja voivat my0ds toimia lakisadteiset vahimmaéisedellytykset ylittavésti. Laillisuusvalvonnassa,
niin ennakkovalvonnassa kuin toiminnanaikaisessa valvonnassa, varmistutaan siitd, etta toiminta tayttaa laki-
saateiset vahimmaisedellytykset, mutta ei oteta kantaa ndma vaatimukset ylittavaan tasoon taikka jarjestdjan
ja tuottajan harkintavallassa oleviin erilaisiin tapoihin tayttad ndmé vaatimukset.

Uudessa lainsdddanndssa palvelujen jarjestamisvastuu korostuu tehtavana ja prosessina, jossa hyvinvointialue
viranomaisena vastaa laissa saddettyjen palvelujen saatavuudesta, jatkuvuudesta, turvallisuudesta ja laadusta
sekd asiakkaiden yhdenvertaisuudesta. Valvonnan painopiste siirtyy osana omavalvontaa ensisijaisesti jarjes-
tajataholle yksildtason ja operatiivisen tason valvonnan osalta; viimesijainen laadultaan ja laajuudeltaan kaik-
kein merkittdvimpiin mahdollisiin epékohtiin puuttuva reaktiivinen valvonta, suunnitelmallinen valvonta ja
omavalvonnan tukeminen taas ovat keskeisimpié valtion valvontaviranomaisen tehtavid. Laillisuusvalvonnalla
varmistetaan nimenomaan jarjestijan vastuun toteuttamista ja toteutumista. Omavalvonnalla mééaritetdan ja
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toimeenpannaan se, miten hyvinvointialue vastaa laissa saadettyjen palvelujen saatavuudesta, jatkuvuudesta,
turvallisuudesta ja laadusta sekd asiakkaiden yhdenvertaisuudesta. Omavalvonnan valvonta puolestaan kont-
rolloi sen, millaisella ja miten toimivalla jarjestelméll& hyvinvointialue ndmé velvoitteensa ja padtoksensa toi-
meenpanee. Jarjestdmisen valvonta on siis keskeisesti juuri omavalvonnan valvontaa ja laillisuusohjausta seka
informaatio-ohjausta.

Ennakoiva valvonta ja ohjaus- ja arviointikaynnit

Ennakoivan valvonnan kokonaisuus on valvontaviranomaisten toimintaa. Uudistuksella pyritadn lissédmaan
valvonnan ennakoivuutta, riskiperusteisuutta, vuorovaikutteisuutta ja yhdenvertaisuutta. Valtion valvontavi-
ranomaisten tehtdvéné on laillisuusvalvonta ja valvontaan liittyvé ohjaus. Valvontaviranomaisten tehtdvéné on
valvoa sosiaali- ja terveyspalvelujen saatavuutta ja lainmukaisuutta seka asiakas- ja potilasturvallisuuden ja
oikeusturvan toteutumista. Valvontaviranomaisten laatimat valvontaohjelmat ja valvontasuunnitelmat kohden-
tavat valvontaa ennakoivasti. Valvontaviranomaisten tehtavana on myos ns. reaktiivinen valvonta eli esimer-
kiksi ilmoitusten tai muiden toiminnasta saatujen tietojen johdosta tehtéava valvonta. Myos kanteluja kasitel-
14&n osana valvontatehtavaa.

Viranomaisvalvonnan on tarkoitus olla vuorovaikutteista. Viranomaisvalvonnan I&htokohdat ovat luottamus-
periaate, yhteistydhakuisuus, palveluntuottajan aito kuunteleminen ja kyky tunnistaa myds hyvaa toimintaa.
Valvontaviranomainen kuitenkin valvoo palveluntuottajan toimintaa ja sen keskeinen tehtavé on puuttua te-
hokkaasti ja oikea-aikaisesti silloin, kun laillisuusvalvonnan tehtava sité edellyttaa eiké korjaavia toimenpiteita
voida jattaa yksinomaan omavalvonnan piiriin.

Ennakkovalvonnassa eli rekisterdintimenettelyssa sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajiin kohdistuu lahtokoh-
taisesti sama menettely riippumatta toiminnan oikeudellisesta muodosta. Valvontaviranomaisilla on kuitenkin
mahdollisuus ohjata ennakkovalvonnan menettelyn painoa tapauskohtaisessa harkinnassa laadultaan ja laajuu-
deltaan seka asiakasryhmaltaan keskeisiin palvelumuotoihin ja -toimijoihin sekd muutostilanteisiin (ns. riski-
perusteinen valvonta). N&in vahvistetaan myds valvonnan vaikuttavuutta ja tehokkuutta.

Valvontaviranomaisten tulee kehittdd ty6téan jarjestdmisvastuuvalvonnassa ja tukea hyvinvointialueita itse
huolehtimaan jarjestamisvastuuseen kuuluvan oman valvontatehtdvansa ja omavalvonnan suunnittelusta ja toi-
meenpanosta. Palvelunjérjestajan ja palveluntuottajan omavalvonta ja viranomaisvalvonta muodostavat koko-
naisuuden. Viranomaisvalvonnan tehtdvané on edistéé ja varmistaa omavalvontaa seka puuttua asioihin, kun
omavalvonta ei riita.

Valvontaviranomainen voi tehda ohjaus- ja arviointikdynteja palvelunjérjestdjan luo tai sosiaali- ja terveyspal-
veluntuottajan palveluyksikkdon. Kéynnit liittyvét toiminnan laillisuusohjaukseen, arviointiin ja seurantaan.
Tarkoituksena on muun muassa perehdyttdd palvelunjérjestdjien tai palveluntuottajien luottamushenkilité,
johtoa ja henkildsta valvontaohjelmiin, lainsdadéntdon sek& muihin sosiaali- ja terveydenhuollon toteuttami-
sen kannalta ajankohtaisiin asioihin. Tarkoituksena on myo6s perehdyttaa palveluyksikén johtoa ja henkildstoa
valvontakaytantdihin, lainsaadantoon seka erilaisiin hyviin toimintatapoihin. Ndihin kaynteihin liittyy yleensa
my6s molemminpuolinen tietojen vaihto. Kdyntien yhteydessa valvontaviranomaiset saavat tietoja kdynnin
kohteen toiminnasta, palvelujen toteutustavoista ja paikallisista olosuhteista.

Valvontaviranomaisen ohjaus- ja arviointikdynnilla on vuorovaikutuksessa ja yhteistydssa palvelunjérjestajan
tai palveluntuottajan kanssa arvioitava toiminnassa mahdollisesti aiheutuvia riskeja ja annettava ohjausta hy-
viin toimintatapoihin. Toiminnan kehityksen arviointi, ohjaus ja seuranta onnistuvat parhaiten, jos ne tapahtu-
vat yhteistydssé palvelunjarjestajan tai palveluntuottajan kanssa.

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO
Meritullinkatu 8, Helsinki | PL 33, 00023 Valtioneuvosto | 0295 16001, stm.fi, @STM_Uutiset



26(26)

Toiminnanaikainen valvonta

Laissa saadetddn toiminnanaikaisen valvonnan keinoista padosin nykyistd saantelya vastaavasti. Valvonnan
keinoina ja seuraamuksina ovat hallinnollinen ohjaus, méérdys puutteiden korjaamisesta tai epakohtien pois-
tamisesta, toiminnan keskeyttdminen/kieltdminen taikka rekisterdinnin poistaminen.

Valvontalain myo6ta hyvinvointialueilla ei enaé ole yleistd valvontatehtavaa alueellaan sijaitsevia yksityisia
palveluyksikoita koskien. Hyvinvointialueiden (oma)valvontatehtévét koskevat sen lukuun tuotettavia palve-
luja (23-24 8). Palvelunjérjestdjien ja valvontaviranomaisten valisestd yhteistyosta ja tiedonvaihdosta sadde-
t&an lain 34 §:ssd. Hallintolain yleisen yhteistydsaantelyn (10 8) puitteissa palvelunjérjestdjien on muutoinkin
tehtdva yhteisty6td keskenédn tilanteen mukaan ja salassapitosadntelyn puitteissa esimerkiksi tilanteissa, joissa
samassa palveluyksikdssa tuotetaan palveluja useamman palvelunjérjestdjan lukuun. Yhteistyon erityistilan-
teista sdadetd&n muualla laissa, esimerkiksi lastensuojelulain 79 8:ssé.

Valvonta-asian kasittely

Valvontalain 33 §:n mukaan Valvira ja aluehallintovirastot ryhtyvat tietoonsa tulleen valvonta-asian perus-
teella niihin toimenpiteisiin, joihin katsotaan olevan aihetta. Esitdiden mukaan séannés ilmentéé valvontateh-
tavaan jo nykyisin kuuluvaa harkintavaltaa ja velvollisuutta suhteuttaa valvonnan toimenpiteita sen tarkoituk-
seen. Erikseen perusteluissa todetaan, ettd valvontaviranomainen voi esimerkiksi saattaa asian valvottavan
omavalvonnassa huomioon otettavaksi ja pyytaa valvottavalta tarvittaessa selvitysta sen omavalvonnallisista
toimenpiteistd. Sdannoksen soveltamisella on siten yhteys valvontalain saéntelyyn palvelunjarjestajan ja pal-
veluntuottajan omavalvonnasta, samoin kuin yhteys valvonnan riskiperusteisuuteen josta sdadetaan ennakko-
valvonnan (rekisterdinnin) osalta lain 21 8:ssd. Omavalvontaa koskevassa sédantelyssa painotetaan sen ensisi-
jaista merkitysta toiminnan laadun ja asianmukaisuuden seké asiakas- ja potilasturvallisuuden kannalta.

Riskiperusteisuus on laajasti ymmarrettava valvonnan suuntaamisen ja kohdentamisen menettelytapa niin en-
nakkovalvonnassa (rekisterdinti) kuin jalkikateisvalvonnassa. Se ilmentad osaltaan hallinnon suhteellisuuspe-
riaatetta, joka edellyttad viranomaistoimien olevan oikeassa suhteessa tavoiteltuun paamaaraan nahden ja joka
osaltaan tukee viranomaisia kohdentamaan toimiaan siihen, mik& on asiakas- ja potilasturvallisuuden kannalta
vaikuttavinta valvontatoimintaa.

Mikéli asia on luonteeltaan sellainen, etté siihen on nopeimmin, sujuvimmin ja vaikuttavimmin puututtavissa
omavalvonnan keinoin, ja kyseisella jarjestajalla tai tuottajalla on asianmukaisesti jarjestetty omavalvonta, on
mahdollista, ettd asia on syyta ensisijaisesti saattaa omavalvonnassa késiteltavéksi. Talloin kyseiseen mahdol-
liseen epakohtaan voidaan puuttua niin yksilo- kuin jarjestelmatasolla kaikkein tehokkaimmin. Tallaisessa ti-
lanteessa siis valvova viranomainen harkitsee sddnnoksessé tarkoitetuksi toimenpiteeksi, johon asia antaa ai-
hetta, kyseisen mahdollisen epadkohdan saattamista omavalvonnasta vastuussa olevan tahon tiedoksi ja niita
toimenpiteitd varten, joihin se mahdollisesti antaa aihetta niin jatkoselvityksend kuin korjaavina toimenpiteina
tuottajan tai jarjestdjan omassa johtamisjarjestelmassa. Valvova viranomainen voi myds samalla kayttaa tie-
donsaantioikeuttaan ja edellyttaa raportointia ndista toimenpiteista ja harkinnasta.

Asiaa ja valvonta-asioiden térkeys- ja kiireellisyysjarjestykseen asettamista kasitellddn tarkemmin lain esi-
toisséd 33 §:n yksityiskohtaisissa perusteluissa.
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