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Tiivistelma

m Sosiaali- ja terveysministerio asetti 8.9.2014 tyéryhman, jonka tehtdvana oli selvittad, arvioida
ja tehda esitys yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen lupamenettelyja ja valvontaa koskeviksi
saannoksiksi seka selventdd muilta osin nykyista sdéntelyd. Tyéryhman tuli arvioida, yhdistetdanko
nykyiset, yksityisia sosiaali- ja terveyspalveluja koskevat erilliset lait samaan lakiin. Tyéryhmén
ehdotus tuli laatia hallituksen esityksen muotoon.

Tyoéryhma ehdottaa lainsdéddantda uudistettavaksi saatamalla laki yksityisistd sosiaali- ja terve-
yspalveluista. Lailla kumottaisiin voimassa oleva yksityisista sosiaalipalveluista annettu laki ja
yksityisestd terveydenhuollosta annettu laki. Laissa saddettéisiin oikeudesta tuottaa yksityisesti
sosiaali- ja terveyspalveluja.

Nykyisista lupa- ja ilmoitusmenettelyista luovuttaisiin ja saadettaisiin kaikkia palvelun tuottajia
koskevasta rekisterdintimenettelysta niiden oikeudellisesta muodosta riippumatta. Rekisterdintime-
nettely jakaantuisi padsaantoisesti toteutettavaan kevyeen menettelyyn seka riskiperusteisen arvi-
oinnin perusteella toteutettavaan raskaaseen menettelyyn. Siten toiminnan ennakkotarkastus toteu-
tettaisiin vain tarvittaessa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja aluehallintoviraston toimivallanjako rekiste-
rointi- ja valvontatehtdvissa vastaisi paaosin nykyistd saantelyd. Kuntien nykyiset lupa- ja valvon-
tamenettelyyn liittyvat tehtavat poistettaisiin. Yksityisten palvelun tuottajien rekisterista toteutettai-
siin ajantasainen julkinen tietopalvelu.

Lain tarkoituksena olisi varmistaa yksityisid sosiaali- ja terveyspalveluja kdyttdvan asiakkaan
tai potilaan asiakas- ja potilasturvallisuus, varmistaa laadultaan hyvat yksityiset sosiaali- ja terveys-
palvelut sekd edistdd palvelun tuottajan ja viranomaisten vélistd yhteistyotd. Palvelun tuottajan
omaa vastuuta palvelujen laadusta, turvallisuudesta ja asianmukaisuudesta vahvistettaisiin.

Asiasanat
yksityinen sosiaali- ja terveydenhuolto, asiakas, potilas, palvelun tuottaja, rekisterdinti, valvonta
Sosiaali- ja terveysministerion Muut tiedot
raportteja ja muistioita 2016:27 WWW.Stm fi
ISSN-L 2242-0037 Kokonaissivuméaara Kieli
ISSN 2242-0037 (verkkojulkaisu) 95 suomi
ISBN 978-952-00-3811-3
URN:ISBN:978-952-00-3811-3
—
http://urn.fi/lURN:ISBN:978-952-00-3811-3 /’_{;"

SOSIAALI- JA )
TERVEYSMINISTERIO)




PRESENTATIONSBLAD
Utgivare Datum
Social- och halsovardsministeriet 6.4.2016
Forfattare Uppdragsgivare
Ordférande, avdelningschef Kirsi Varhila, Social- och halsovardsministeriet
sekreterare: Kirsi Ruuhonen (t.o.m Projektnummer och datum for tillsattandet av organet

15.5.2015), Elli Heino och Marjo Lavikainen .
SHM, Maarit Karjalainen, Valvira STM091:00/2014, 8.9.2014

Rapportens titel

Slutrapport fran arbetsgruppen for utveckling av lagstiftningen om privat social- och halsovardsser-
vice

Referat

m Social- och halsovardsministeriet tillsatte den 8 september 2014 en arbetsgrupp med uppgift att
klarlagga, bedéma och lagga fram forslag pa bestammelser om tillstandsforfarandena for och tillsy-
nen dver privat social- och halsovardsservice samt att till vriga delar fortydliga géllande reglering.
Arbetsgruppen skulle bedéma huruvida de géllande separata lagar som handlar om privat social-
och hélsovardsservice kan slas samman till en lag. Arbetsgruppen hade i uppdrag att utarbeta for-
slaget i form av en regeringsproposition.

Arbetsgruppen foreslar att lagstiftningen ska ses 6ver och att det stiftas en lag om privat social-
och halsovardsservice. Genom lagen i fraga kan den gallande lagen om privat socialservice och
lagen om privat halso- och sjukvérd upphavas. Det foreslds att den nya lagen ska innehalla be-
stammelser om rétten att tillhandahalla privat social- och halsovardsservice.

Det foreslas vidare att de nuvarande tillstdnds- och anmélningsforfarandena ska frangas och att
det utfardas bestimmelser om ett registreringsférfarande som ska galla alla serviceproducenter,
oberoende av deras juridiska form. Registreringsforfarandet ska delas in i dels ett enkelt forfarande
som i regel ska genomforas, dels ett mer ingaende forfarande som ska genomforas pa basis av en
riskbedémning. En férhandsgranskning av verksamheten gors darmed endast vid behov.

Befogenhetsfordelningen mellan Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden och
regionforvaltningsverket ska i registrerings- och tillsynsuppgifter i stort motsvara den géllande
regleringen. Kommunernas nuvarande uppgifter i anslutning till tillstdnds- och tillsynsforfarandet
ska slopas. Utifran registret 6ver privata serviceproducenter ska det skapas en uppdaterad offentlig
informationstjanst.

Syftet med lagen ar att sdkra klient- och patientsakerheten for de klienter och patienter som anli-
tar privat social- och halsovardsservice, att sékerstélla att den privata social- och halsovardsser-
vicen haller god kvalitet och att framja samarbete mellan serviceproducenten och myndigheterna.
Aven serviceproducentens eget ansvar for servicens kvalitet, sidkerhet och dndamalsenlighet ska
stérkas.

Nyckelord
privat social- och halsovardsservice, klient, patient, serviceproducent, registrering, tillsyn
Social- och halsovardsministeriets Ovriga uppygifter
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SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIOLLE

Sosiaali- ja terveysministeri6 asetti 8.9.2014 yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon lainsaé-
dannén tyéryhman.

Tyéryhman tavoitteena oli mahdollistaa jatkossakin laadukkaat, vaikuttavat ja turvalliset
yksityiset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut sek& keventéd nykyistd saéntelyd niilta osin
kuin se on mahdollista vaarantamatta asiakas- ja potilasturvallisuutta ottaen huomioon uudis-
tuvat palvelujen tuottamistavat. Lisdksi tavoitteena oli kohdentaa kaytettdvissa olevat viran-
omaisresurssit tarkoituksenmukaisella tavalla. Tavoitteisiin Katsottiin péastdvén valmistele-
malla yksityisia sosiaali- ja terveyspalveluja koskeva yhtendinen, selked ja ajanmukainen
lainsd&danto, jossa lupahallinto ja viranomaisvalvonta toimivat tarkoituksenmukaisella tavalla.

Tydryhman tehtévéksi asetettiin:

1. Selventéd, arvioida ja tehda esitys yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen lupamenettelyja
koskeviksi saannoksiksi.

2. Selvittdd, arvioida ja tehda esitys yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen valvontaa koske-
viksi saannoksiksi ottaen huomioon sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisesta annettava
laki ja mahdollinen uusi erillinen sosiaali- ja terveydenhuollon valvontaa koskeva lainsaddéanto
sekd kunnan tai jatkossa ns. SOTE-alueiden rooli yksityisten palvelujen valvonnassa.

3. Selventad palvelujen tuottajia koskevaa sadntelya.

4. Selventdd potilasrekistereihin liittyvad lainsdadantoa.

5. Selvent&d eri viranomaisten tydnjakoon ja toimivaltaan liittyva sééntely (ml. viranomaisten
rekisterit, toiminnasta perittavat maksut).

6. Arvioida ja tehdé esitys siitd, yhdistetadnkd yksityisia sosiaali- ja terveyspalveluja koskeva
lains&édanto samaan lakiin.

Tyéryhman toimeksiantoa tdydennettiin 24.11.2014 siten, etti tyéryhman tuli tehda esitys
yksityisten palvelun tuottajan tilojen ja laitteiden tarkastamisen siirtdmisesta kunnilta aluehal-
lintovirastojen tehtdvaksi. Kayttdonottotarkastustehtdvan tarpeellisuutta tuli arvioida osana
kokonaisuudistukselle asetettua lupaprosessin keventdmistavoitetta. Toimeksiannon tdyden-
tdminen perustui hallituksen péaatdkseen rakennepoliittisen ohjelman toimeenpanosta
29.11.2013.

Tyéryhman puheenjohtajaksi nimettiin osastopaallikké Kirsi Varhila ja varapuheenjohta-
jaksi johtaja Liisa-Maria VVoipio-Pulkki sosiaali- ja terveysministeridsta.

Jaseniksi nimettiin hallitusneuvos Riitta-Maija Jouttimaki sosiaali- ja terveysministeridst,
kehitysjohtaja Ulla-Maija Laiho (8.9.2014-4.2.2015) ja vylitarkastaja Tarja Sinivuori-Boldt
(4.2.2015-31.3.2016) tyo- ja elinkeinoministeridsta, johtaja Esa Koukkari Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto Valvirasta, sosiaali- ja terveydenhuoltoyksikén paallikko ja elin-
keinovalvontayksikon péallikké Jaska Siikavirta aluehallintovirastosta, pitkdaikaishoidon
asumispalvelupaallikkd Mona Hagglund Espoosta edustaen julkista sosiaali- ja terveydenhuol-
toa, johtava yliladkari Juha Tuominen Terveyspalvelualan liitto TPL ry:std, toimitusjohtaja
Tuomas Manttéri Sosiaalialan Ty6antajat ry:sté ja toimitusjohtaja Helena Ylikyl&-Leiva SOS-
TE Suomen sosiaali- ja terveys ry:sta.

Asiantuntijasihteereiksi nimettiin neuvotteleva virkamies Kirsi Ruuhonen sosiaali- ja terve-
ysministeriosta (sijaisenaan 5.8.2015 alkaen lakimies Elli Heino sosiaali- ja terveysministeri-
0Ostd), neuvotteleva virkamies, sittemmin sosiaalineuvos Marjo Lavikainen sosiaali- ja terve-
ysministeriostd sekd lakimies Maarit Karjalainen Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto Valvirasta.

Ty6ryhman toimikautta jatkettiin 1.12.2015 tehdyll& paatokselld 31.3.2016 saakka.



Tyoryhma jarjesti aloitusseminaarin 21.1.2015, johon osallistui noin 80 henked. Seminaa-
rissa kuultiin keskeisten toimijoiden ndkemyksia lainsdddanndn uudistamiseksi. Tilaisuus oli
vapaa kaikille asiasta kiinnostuneille ja sitd oli mahdollista seurata verkkolahetyksena.

Tyodryhma kokoontui yhteensa 15 kertaa. Tyoryhmassa kuultavina olivat valtiovarainminis-
terid, Suomen Laékaériliitto, Valvira, aluehallintovirasto, Kilpailu- ja kuluttajavirasto, Terveys-
ja Sosiaalialan Yrittajat TESO ry ja Verohallinto. Tyéryhma asetti 13.8.2015 rekisterialatyd-
ryhman valmistelemaan rekistereitd koskevia asioita. My®6s rekisterialatyéryhman toimikausi
jatkui 31.3.2016 saakka.

Saatuaan tyonsa valmiiksi tydryhma jattaa loppuraporttinsa hallituksen esityksen muotoon
laadittuna. Uudistus vaatii vield jatkovalmistelua erityisesti sosiaali- ja terveydenhuollon uu-
distuksen ja aluehallintouudistuksen etenemisen suhteen. Jatkovalmistelussa tulee selvittaa
tarkemmin muihin lakeihin aiheutuvia muutoksia seké valmistella palvelun tuottajan maksuis-
ta annettavat saadokset. Lisdksi tulee selvittdd, miten asiakas- ja potilasasiakirjojen sailyttami-
nen jarjestetdén palvelun tuottajan toiminnan péattyessa.

Helsingissa 6. paivana huhtikuuta 2016

Kirsi Varhila
Liisa-Maria Voipio-Pulkki Mona Héagglund Riitta-Maija Jouttimaki
Esa Koukkari Tuomas Ménttéri Jaska Siikavirta
Tarja Sinivuori-Boldt Juha Tuominen Helena Ylikyla-Leiva

Elli Heino Maarit Karjalainen Marjo Lavikainen



Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi yksityisista sosiaali- ja terveyspalveluista ja
eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Hallituksen esityksessd ehdotetaan sd&dettdvéaksi uusi yksityisid sosiaali- ja terveys-
palveluja koskeva laki. Lailla kumottaisiin voimassa oleva yksityisista sosiaalipalve-
luista annettu laki ja yksityisesta terveydenhuollosta annettu laki.

Lain tarkoitus olisi varmistaa yksityisia sosiaali- ja terveyspalveluja kéyttavéan asiak-
kaan tai potilaan asiakas- ja potilasturvallisuus, varmistaa laadultaan hyvét palvelut
sekd edistédd palvelun tuottajan ja viranomaisten vélistd yhteisty6tad. Laissa sdadettéi-
siin oikeudesta tuottaa yksityisesti sosiaali- ja terveyspalveluja. Lakia ei sovellettaisi
niissa tilanteissa, kun palvelujen tuottaminen on satunnaista eika kyse ole liike- tai
ammattitoiminnan harjoittamisesta. Palvelun tuottajan késitettd kaytettaisiin kuvaa-
maan kaikkia palveluja tuottavia tahoja niiden oikeudellisesta muodosta riippumatta.
Palveluyksikon kasitettd kaytettdisiin kuvaamaan sitd hallinnollisesti jarjestettyd ko-
konaisuutta, jossa tuotetaan laissa tarkoitettuja palveluja. Yksityisten sosiaali- ja ter-
veyspalvelujen maédritelmiin tehtdisiin tarkennuksia nykyiseen saéntelyyn nahden.
Muun muassa sosiaalihuollon kotipalvelujen tukipalvelut rajattaisiin méaaritelman
ulkopuolelle.

Palvelun tuottajan olisi turvattava palvelujen laatu, asiakaskeskeisyys, turvallisuus ja
asianmukaisuus sekd valvottava niiden toteutumista. Laissa s&adettdisiin toiminnan
johtamista sek& vastuuhenkilod koskevista edellytyksista. Palvelun tuottajilla tulisi
olla omavalvontasuunnitelma, joka Kattaisi kaikki palvelun tuottajan tarjoamat palve-
lut ja joiden toteuttamisesta palvelun tuottaja ja vastuuhenkild olisivat vastuussa.

Voimassa olevan lainsdddannon mukaisen lupa- ja ilmoitusmenettelyn sijasta ehdote-
taan otettavaksi lakiin kaikkia palvelun tuottajia koskeva rekisteréintimenettely. Toi-
minnan aloittaminen edellyttéisi, ettd sekd palvelun tuottaja ettd palveluyksikko olisi
rekisterdity yksityisten palvelun tuottajien rekisteriin ja etta rekisteréinnista olisi an-
nettu paatds. Kaikkien palvelun tuottajien taloudellisia edellytyksié tarkasteltaisiin.
Palvelun tuottaja toimittaisi palvelutoimintaansa koskevat tiedot viranomaiselle ja
vastaisi niiden oikeellisuudesta, mika olisi lahtokohtaisesti riittdvad. Tarvittaessa toi-
minnan laadun tai laajuuden sit4 edellyttidessa pyydettdisiin tarkempia selvityksia tai
suoritettaisiin ennakkotarkastus toimintaedellytysten arviointia varten. Rekisteriin
siséltyisi julkinen tietopalvelu, jossa olisi kaikille saatavilla tiedot palvelun tuottajista
ja palvelutoiminnasta. Palvelun tuottajat voisivat keskindiseen sopimukseensa perus-
tuen valita vastuullisen palveluntuottajan edustajakseen viranomaisessa asioidessa.
Vastuullinen palveluntuottaja toimittaisi muiden palvelun tuottajien puolesta yhteisen
palveluyksikon rekisteréimiseksi tarvittavat tiedot ja vastaisi ilmoittamistaan tiedois-
ta. Jarjestely olisi tarkoitettu vapaaehtoiseksi tavaksi rekisterditya.

Rekisteri- ja valvontaviranomaisina toimisivat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto (jaljempéand Valvira) ja aluehallintovirastot. Palvelun tuottaja antaisi
rekistergintia koskevat tiedot Valviralle, joka siirtdisi palveluyksikén rekisteréintié
koskevan asian toimivaltaisen aluehallintoviraston kasiteltdvaksi. Asian kasittelisi se
aluehallintovirasto, jonka toimialueella palveluja tuotetaan. Jos palveluja tuotetaan
useamman kuin yhden aluehallintoviraston toimialueella, asian kasittelisi Valvira.
Laissa sdéddettéisiin jalkikéteisen valvonnan keinoista paaosin nykyista saantelyé vas-
taavasti. Kuntien nykyiset lupa- ja valvontamenettelyyn liittyvat tehtévét ehdotetaan
poistettaviksi. Kunnilta poistuisi kokonaan yksityisen terveydenhuollon lupiin liitty-
vien ennakkotarkastusten tekeminen sek& sosiaalihuollon luvanvaraiseen toimintaan
liittyvien lausuntojen antaminen lupaviranomaiselle. Kuntaan ei mydskaén enaa toi-
mitettaisi muita kuin ymparivuorokautisia sosiaalipalveluja koskevia ilmoituksia eika
kunta end4 antaisi niit4 koskevia lausuntoja lupaviranomaiselle.

Ehdotukseen sisaltyy myds tekniset muutokset lastensuojelulakiin, oppilas- ja opiske-
lijahuoltolakiin, sosiaali- ja terveydenhuollon palvelusetelista annettuun lakiin, Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annettuun lakiin, sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen sahkoisesta kasittelystd annettuun lakiin, arvonlisaverola-
kiin, majoitus- ja ravitsemistoiminnasta annettuun lakiin, Kansaneldkelaitoksen kun-
toutusetuuksista ja kuntoutusrahaetuuksista annettuun lakiin, perhehoitolakiin, saira-



usvakuutuslakiin, sosiaalihuollon ammattihenkildistd annettuun lakiin, terveydenhuol-
lon ammattihenkilostosta annettuun lakiin, valtion varoista maksettavasta korvaukses-
ta turvakotipalvelun tuottajalle annettuun lakiin ja lasten kanssa tydskentelevien ri-
kostaustan selvittdmisesta annettuun lakiin, joilla muutetaan niissi olevat saadosviit-
taukset koskemaan ehdotettua lakia yksityisista sosiaali- ja terveyspalveluista.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 pdivand  kuuta 2017.
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YLEISPERUSTELUT
1 Johdanto

Paaministeri Jyrki Kataisen ja Alexander Stubbin hallitusten ohjelmiin siséltyi yksi-
tyisia sosiaali- ja terveyspalveluja koskevan lainsdééddéannén yhdistdminen ja selkiyt-
tdminen. Uudistuksen valmistelua on jatkettu paaministeri Juha Sipilan hallituskau-
della.

Erityisesti vuodelta 1991 oleva yksityista terveydenhuoltoa koskeva laki (152/1991)
on vanhentunut ja sitd on muutettu monta kertaa. Muutosten seurauksena lainsdadan-
non kokonaisuus on kaynyt osin vaikeaselkoiseksi ja epdjohdonmukaiseksi. YKksityi-
sista sosiaalipalveluista sdadetdan 1 paivana lokakuuta 2011 voimaan tulleessa laissa
(922/2011), jolla korvattiin vuodelta 1997 perdisin ollut laki yksityisten sosiaalipalve-
lujen valvonnasta. Lakia valmisteltaessa todettiin, ettd uudistus oli vélivaihe suunnat-
taessa kohti yksityisid sosiaali- ja terveyspalveluja koskevan lainsaddannon kokonais-
uudistusta. Uudistuksen yhteydessa jai ratkaistavaksi useita kysymyksid, joihin koh-
distui jo silloin muutospaineita, mutta joita ei ollut mahdollista arvioida riittavan pe-
rusteellisesti. My0s nykyisessé yksityisia sosiaalipalveluja koskevassa lainsaddannds-
sé on siten havaittu puutteita.

Yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen osuus palvelutuotannosta kasvaa jatkuvasti
ja siksi my6s valvonnan tarve kasvaa. Valvontaan kédytettavia resursseja ei ole kuiten-
kaan mahdollista lis4td yksityisten palvelujen méardan kasvua vastaavasti. Siksi on
tarkedd kohdentaa kaytettdvissd olevat resurssit niin, ettd yksityisten sosiaali- ja ter-
veyspalvelujen laatu voidaan turvata mahdollisimman hyvin.

Tavoissa tuottaa yksityisid sosiaali- ja terveyspalveluja on tapahtunut merkittavia
muutoksia. Palvelutuotanto on laajentunut ja monimuotoistunut. Seka yksityiset ettd
julkiset palvelun tuottajat kayttavédt yha useammin alihankkijoita palvelukokonai-
suuksiin kuuluvien osien tuottamiseen tai asiakkaalle jarjestettdvien palvelujen yh-
teensovittamiseen. Palveluja ei endd anneta valttamatta palvelun tuottajan tiloissa,
vaan esimerkiksi asiakkaan tai potilaan kotona tai etdyhteyden valityksella.

Hallituksen paatoksessa rakennepoliittisen ohjelman toimeenpanosta 29 péivana mar-
raskuuta 2013 todettiin, ettd yksityisen palvelun tuottajan tilojen ja laitteiden tarkas-
taminen siirretddn kunnilta aluehallintovirastojen tehtdvaksi. Paatdksessa todettiin,
ettd tehtdva liittyy laheisesti aluehallintovirastojen jo tekemaan ty6hon ja etta sosiaali-
ja terveydenhuollon lupaprosessit yhtendistyvat. Paadministeri Juha Sipilan hallitusoh-
jelmassa todetaan, ettd hallitus sitoutuu osana julkisen talouden tasapainottamista
vahentdmé&én kuntien tehtavia ja velvoitteita yhdelld miljardilla eurolla.

2 Nykytila
2.1 Lainsdadanto ja kaytanto
Yksityiset terveyspalvelut

Yksityisistd terveyspalveluista on sééddetty yksityisesta terveydenhuollosta annetussa
laissa, joka tuli voimaan 1 paivand tammikuuta 1991. Lakia on sittemmin muutettu
yhteensd 16 kertaa. Lisdksi yksityisestd terveydenhuollosta on s&adetty yksityisestd
terveydenhuollosta annetussa valtioneuvoston asetuksessa (744/1990) ja yksityisesta
terveydenhuollosta annetussa sosiaali- ja terveysministeridn asetuksessa (7/2006).

Yksityisestd terveydenhuollosta annetussa laissa on saddetty oikeudesta antaa vaestol-
le yksityisesti terveydenhuollon palveluja. Yksityisestd terveydenhuollosta annetun
lain mukaan terveydenhuollon palveluilla tarkoitetaan laboratoriotoimintaa; radiolo-
gista toimintaa ja muita siihen verrattavia kuvantamis- ja tutkimusmenetelmid; muita
terveydentilan tai sairauden toteamiseksi taikka hoidon maédrittelemiseksi tehtavia
tutkimuksia ja toimenpiteitd; fysioterapeuttista toimintaa ja muita suorituskykya pa-
rantavia ja yllapitavia toimenpiteita ja terapioita; tyoterveyshuoltoa; 14akéri- ja ham-
maslaakaripalveluja ja muuta terveyden- ja sairaudenhoitoa sekd néihin rinnastettavia
palveluja; hierontaa; sekd sairaankuljetuspalveluja. Nykyisin potilaan kuljettaminen
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hoitoyksikkéon on osa terveydenhuoltolain (1326/2010) 40 8:ssé tarkoitettua ensihoi-
topalvelua.

Palvelujen tuottajalla tarkoitetaan sellaista yksittéista henkil6d taikka yhtiota, osuus-
kuntaa, yhdistystd tai s&atiotd, joka yllapitad terveydenhuollon palveluja tuottavaa
yksikkod, sekd sairaankuljetuspalveluja tarjoavaa itsendistd ammatinharjoittajaa. Pal-
velujen tuottajana ei pidetd muuta itsendistd ammatinharjoittajaa tai tyonantajaa, joka
jarjestda itse tyoterveyshuoltolaissa tarkoitetut tyoterveyshuoltopalvelut. Itsendiselld
ammatinharjoittajalla tarkoitetaan sellaista terveydenhuollon ammattihenkildistd an-
netun lain (559/1994) 2 §:n 1 momentissa tarkoitettua terveydenhuollon ammattihen-
kilod, joka harjoittaa itsendisesti ammattiaan. Palvelujen tuottajien antamat tervey-
denhuollon palvelut on s@adetty luvanvaraisiksi, ja itsendiset ammatinharjoittajat te-
kevadt toiminnastaan ilmoituksen.

Terveydenhuollon palveluja annettaessa on oltava asianmukaiset tilat ja laitteet. Sai-
raankuljetuspalveluja annettaessa on oltava asianmukainen sairaankuljetusajoneuvo
varusteineen. Liséksi palvelujen tuottajalla on oltava toiminnan edellyttdmd, asian-
mukaisen koulutuksen saanut henkilékunta. Toiminnan on oltava asianmukaista ja
siind tulee ottaa huomioon potilasturvallisuus.

Lupaviranomaisia ovat aluehallintovirastot ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto eli Valvira. Luvan myont&é kahden tai useamman aluehallintoviraston toi-
mialueella toimivalle tai asemapaikan omaavalle palvelujen tuottajalle Valvira. Yh-
den aluehallintoviraston toimialueella toimivalle tai asemapaikan omaavalle palvelu-
jen tuottajalle luvan myéntéé aluehallintovirasto.

Palvelujen tuottaja saa aloittaa terveydenhuollon palvelujen antamisen, kun toimin-
taan on myonnetty lupa. Luvasta tulee ilmeté palvelujen tuottajan palveluala. Lupaan
voidaan liittd4 potilasturvallisuuden varmistamiseksi valttdmattomié ehtoja palvelujen
madrésta, henkilostostd, tiloista, sairaankuljetusajoneuvosta ja sen varusteista, laitteis-
ta, tarvikkeista seka toimintatavoista. Lupa myonnetaén Kirjallisen ja allekirjoitetun
hakemuksen perusteella palvelujen tuottajalle, joka tayttad laissa saadetyt toiminta-
edellytykset.

Palvelujen tuottajalla tulee olla lupaviranomaisen hyvaksyma terveydenhuollon pal-
veluista vastaava johtaja. Vastaavaksi johtajaksi hyvéksytadan palvelujen tuottajan
kirjallisesta hakemuksesta henkild, joka tdyttdd vastaavalle johtajalle asetuksessa
sdadetyt vaatimukset. Terveydenhuollon palveluista vastaavan johtajan tulee olla
terveydenhuollon ammattihenkildistd annetussa laissa tarkoitettu terveydenhuollon
ammattihenkil®, jolla, ottaen huomioon toiminnan laajuus ja siind tarjottavat palvelut,
on tehtdvan menestykselliseen hoitamiseen soveltuva koulutus ja riittdva kaytdnnon
kokemus.

Terveydenhuollosta vastaava johtaja vastaa siitd, ettd terveydenhuollon palveluja
annettaessa toiminta tayttaa sille yksityisestd terveydenhuollosta annetussa laissa tai
sen nojalla annetuissa sd&dnnoksissa ja madrayksissa asetetut vaatimukset. Silloin, kun
palvelujen tuottaja toimii useammassa kuin yhdessa toimipaikassa, vastaavan johtajan
on laadittava toiminnan laadun varmistamiseksi palvelujen tuottajan ja sen erillisten
toimipaikkojen toiminnan kattava omavalvontasuunnitelma. Jos vastaava johtaja lai-
minly0 valvontatehtdvansa tai ei muuten kykene huolehtimaan tehtévistéan, vastaavan
johtajan hyvéksyminen voidaan peruuttaa.

Valvira on antanut omavalvontasuunnitelmaa koskevan maarayksen: yksityisen ter-
veydenhuollon palvelujen tuottajien omavalvonnan siséltdd ja laatimista koskevat
madraykset (maarays 2/2012).

Palvelujen tuottajan on esitettava terveydenhuollon palvelujen antamiseen kéytettévat
tilat ja laitteet seké sairaankuljetusajoneuvo ja sen varustus toimintakunnossa terveys-
lautakunnan tarkastettaviksi ennen niiden kayttéonottoa. Terveyslautakunnan alaisen
viranhaltijan tulee tarkastaa tilat ja laitteet sekd sairaankuljetusajoneuvo ja sen varus-
tus sekd antaa tarkastuskertomus viipyméttd palvelujen tuottajalle.

Palvelujen tuottajan tulee tehda lupaviranomaiselle kirjallinen ilmoitus toiminnan
aloittamisesta ennen toiminnan kaynnistymista. limoitukseen on liitettdva tarkastus-
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kertomus tai erityisestd syystd muu riittdva selvitys sekd omavalvontasuunnitelma.
Aloitusilmoitukseen on liitettdva terveyskeskuksen vastaavan laékérin tai hammas-
laékarin allekirjoittama tilojen ja laitteiden seké sairaankuljetusajoneuvon ja sen va-
rustuksen tarkastusta koskeva tarkastuskertomus ja korjattu toimintasuunnitelma, jos
hakemuksen yhteydessé jatettyyn toimintasuunnitelmaan on tehty muutoksia. Tarkas-
tuskertomusta ei kuitenkaan tarvitse esittdd silloin, kun palveluja annetaan toisen ter-
veydenhuollon toimintayksikon tai toimipaikan tiloissa taikka muualla kuin toimin-
tayksikdssé tai toimipaikassa, ja annettavat palvelut eivat ole palvelujen tuottajan
esittaman selvityksen mukaan riippuvaisia erityisesta laitteesta.

Jos palvelujen tuottaja muuttaa terveydenhuollon palveluja olennaisesti tai lopettaa
niiden antamisen, sen on tehtidva asiasta kirjallinen ilmoitus lupaviranomaiselle.
Olennaista muutosta koskevan ilmoituksen johdosta lupaviranomainen voi erityisesta
syysté velvoittaa palvelujen tuottajan hakemaan toiminnalle uutta lupaa.

Itsendisen ammatinharjoittajan ilmoitus tehdadn aluehallintovirastolle ennen toimin-
nan aloittamista. llmoitus tehdaan sille aluehallintovirastolle, jonka alueella palveluja
pédasiallisesti annetaan. Itsendisen ammatinharjoittajan on ilmoitettava aluehallintovi-
rastolle toiminnassaan tapahtuneista muutoksista ja toiminnan lopettamisesta.

Palvelujen tuottajan ja itsendisen ammatinharjoittajan on annettava vuosittain toimin-
takertomus lupaviranomaiselle. Toimintakertomuksessa on ilmoitettava terveyden- ja
sairaanhoidon palveluja koskevat toimintatiedot sek& henkil6kunnan, toimitilojen ja
toiminnan muutokset. Toimintakertomustiedot annetaan sosiaali- ja terveysministeri-
On asetuksella vahvistamilla lomakkeilla. Toimintakertomus annetaan kultakin kalen-
terivuodelta seuraavan vuoden helmikuun loppuun mennessa.

Seké palvelujen tuottajia ettd itsendisid ammatinharjoittajia koskevat tiedot talletetaan
yksityisten palvelujen antajien rekisteriin (Valveri), jota Valvira ja aluehallintoviras-
tot pitdvat yhdessd yksityisestd terveydenhuollosta annetussa laissa tarkoitettujen
lupa- ja ilmoitusasioiden késittelyd sekd toiminnan valvontaa ja tilastointia varten.
Tietojarjestelmaén kuuluvat erillisind osina rekisteri yksityisista terveydenhuollon
palvelujen tuottajista ja itsendisistda ammatinharjoittajista seka rekisteri yksityisistéa
sosiaalipalvelujen tuottajista, joista sdadetddn yksityisista sosiaalipalveluista annetus-
sa laissa. Rekisteriin voidaan lupa- ja ilmoitustietojen lisaksi tallettaa valvonnassa
tarvittavia tietoja.

Yksityisen terveydenhuollon yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveys-
ministeridlle. Palveluja ohjaa ja valvoo aluehallintovirasto. Valvira ohjaa aluehallin-
tovirastojen toimintaa niiden toimintaperiaatteiden, menettelytapojen ja ratkaisukay-
tdntdjen yhdenmukaistamiseksi yksityisen terveydenhuollon valvonnassa seka lupa-
menettelyissd. Lisdksi Valvira ohjaa ja valvoo yksityistd terveydenhuoltoa erityisesti
silloin, kun kysymyksessd ovat periaatteellisesti tarkeét tai laajakantoiset seikat; use-
an aluehallintoviraston toimialuetta tai koko maata koskevat asiat; asiat, jotka liittyvat
Valvirassa késiteltdvadn terveydenhuollon ammattihenkiléa koskevaan valvonta-
asiaan; sekd asiat, joita aluehallintovirasto on esteellinen ké&sittelem&an. Kunnan ter-
veyslautakunnan on ilmoitettava tietoonsa tulleista puutteellisuuksista ja epakohdista
asianomaiselle aluehallintovirastolle.

Aluehallintovirastoilla ja Valviralla on valvontatehtdvénsd suorittamiseksi tiedon-
saanti- ja tarkastusoikeus sekd mahdollisuus méaéardysten, pakkokeinojen ja seuraa-
musten asettamiseksi palvelujen tuottajille ja itsendisille ammatinharjoittajille. Lie-
vimpid toimenpiteitd ovat huomautus ja huomion kiinnittdminen. Niit4 voidaan kayt-
t44, jos palvelujen tuottaja tai itsendinen ammatinharjoittaja on menetellyt virheelli-
sesti tai jattanyt velvollisuutensa tayttdmattd, eika asia anna aihetta muihin toimenpi-
teisiin. Jos terveydenhuollon palvelujen jarjestamisessa tai toteuttamisessa havaitaan
potilasturvallisuutta vaarantavia puutteita tai muita epékohtia taikka toiminta on muu-
ten yksityisesta terveydenhuollosta annetun lain vastaista, Valvira tai aluehallintovi-
rasto voi antaa maarayksen puutteiden korjaamisesta tai epakohtien poistamisesta
madraajassa. Maardysta voidaan tehostaa sakon uhalla tai uhalla, ettd toiminta kes-
keytetdén tai ettd toimintayksikon tai sen osan, sairaankuljetusajoneuvon tai sen va-
rusteen taikka laitteen kaytto kielletdan. Jos potilasturvallisuus sité edellyttaa, toimin-
ta voidaan maaréata keskeytettdvaksi tai toimintayksikon tai sen osan, sairaankuljetus-
ajoneuvon tai sen varusteen taikka laiteen kayttd voidaan kieltda véalittdmasti. Yksi-
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tyisen terveydenhuollon palvelujen antamiseen my6nnetty lupa voidaan peruuttaa, jos
toiminnassa on torkeésti rikottu yksityisesta terveydenhuollosta annettua lakia tai sen
nojalla annettuja sdanndksia tai maarayksia.

Terveydenhuollon palvelujen antaminen yksityisesti ilman lupaa on sdédetty rangais-
tavaksi rikoslaissa (39/1889).

Lupa palvelujen tuottamiseen ja itsendisen ammatinharjoittajan ilmoitus ovat maksul-
lisia, minka liséksi palvelujen tuottajalta peritddn vuosimaksu. Aluehallintoviraston
suoritteista perittavistd maksuista sdédetéddn valtioneuvoston asetuksella aluehallinto-
virastojen maksuista vuonna 2016 (1524/2015) ja Valviran suoritteista perittavista
maksuista sosiaali- ja terveysministerion asetuksella Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston maksullisista suoritteista (1749/2015) ottaen huomioon, mita valtion
maksuperustelaissa (150/1992) ja sen nojalla maksuista saadetaan. Aluehallintoviras-
tojen on suoritettava vuosimaksuista Valviralle osuus, joka kattaa yksityisten palvelu-
jen antajien rekisterin yllapitdmisestd aiheutuvat kustannukset.

Yksityiset sosiaalipalvelut

Yksityisistd sosiaalipalveluista on saadetty 1 pdivana lokakuuta 2011 voimaan tulleis-
sa yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa seka yksityisistd sosiaalipalveluista
annetussa sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa (1053/2011).

Yksityisistd sosiaalipalveluista annettua lakia sovelletaan yksityisten sosiaalipalvelu-
jen tuottamiseen, toteuttamiseen ja valvontaan. Yksityisilla sosiaalipalveluilla tarkoi-
tetaan sosiaalihuoltolain (1301/2014) 14 8:ssa mainittuja sosiaalihuollon palveluja
sekd niiden jarjestdmiseen liittyvad sosiaalialan ammatillista ohjausta ja neuvontaa,
joita yksityinen henkild, yhteisO tai sdatio taikka julkisyhteison perustama liikeyritys
tuottaa korvausta vastaan liike- tai ammattitoimintaa harjoittamalla.

Yksityisten sosiaalipalvelujen on perustuttava sopimukseen tai kunnan tekeméaén
hallintopéatdkseen seka sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun
lain (812/2000) 7 8:n mukaisesti laadittuun palvelu-, hoito-, huolto- tai kuntoutus-
suunnitelmaan taikka muuhun vastaavaan suunnitelmaan.

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

Muita kuin ympadrivuorokautisia sosiaalipalveluja tuottavan palvelujen tuottajan on
teht&va kirjallinen ilmoitus toiminnasta ennen sen aloittamista tai olennaista muutta-
mista kunnan toimielimelle siind kunnassa, jossa palveluja tuotetaan. Kunta liittad
ilmoitukseen lausuntonsa ja toimittaa ilmoituksen edelleen aluehallintovirastolle, joka
rekisterdi ilmoituksenvaraiset palvelut. Kunta ei kuitenkaan anna aluehallintovirastol-
le tietoja sellaisista palvelujen tuottajista, jotka tuottavat ainoastaan sosiaalihuoltolain
14 §:n 1 momentin 5 kohdassa tarkoitettuihin kotipalveluihin kuuluvia tukipalveluja
tai niihin rinnastettavia palveluja. Palvelujen tuottaja, joka hakee lupaa, voi ilmoittaa
ilmoituksenvaraiset sosiaalipalvelut lupaviranomaiselle lupahakemuksen yhteydessa.

Yksityisié sosiaalipalveluja tuottavassa toimintayksikossa tulee olla riittavat ja asian-
mukaiset toimitilat ja varusteet seka toiminnan edellyttdma henkil6st6. Toimitilojen
on oltava terveydellisiltd ja muilta olosuhteiltaan sielld annettavalle hoidolle, kasva-
tukselle ja muulle huolenpidolle sopivat. Henkildston lukumé&arén tulee olla riittava
palvelujen tarpeeseen ja asiakkaiden lukuma&rdaan nahden. Toimintayksikolld on olta-
va vastuuhenkil®, joka vastaa siitd, ettd toimintayksikdssa toteutettavat palvelut tayt-
tavat niille asetetut vaatimukset. Toimintaedellytyksiin ja vastuuhenkil6on liittyvat
sdannokset koskevat sekd luvan- ettd ilmoituksenvaraisia yksityisia sosiaalipalveluja.

Laissa tarkoitettujen toimintaedellytysten varmistamiseksi aluehallintoviraston on
tarkastettava ymparivuorokautisia sosiaalipalveluja antava toimintayksikké mahdolli-
simman pian sen jalkeen, kun toiminnan aloittamista tai muuttamista koskeva lupaha-
kemus on tullut vireille aluehallintovirastossa. Aluehallintoviraston on Valviran
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pyynnosté tarkastettava sellainen toimintayksikko, jota koskeva lupahakemus on tul-
lut vireille Valvirassa. Tarkastukseen voi osallistua aluehallintoviraston pyynnosta
sen kunnan edustaja, jonka alueella sosiaalipalveluja on tarkoitus tuottaa. Pysyvais-
luonteiseen asumiseen kaytettavat tilat voidaan tarkastaa ainoastaan palvelujen tuotta-
jan suostumuksella.

Palvelujen tuottaja saa aloittaa yksityisten sosiaalipalvelujen tuottamisen, kun toimin-
taan on myonnetty lupa. Lupa myodnnetaan palvelujen tuottajalle, jos sen toimintayk-
sikot tayttavat laissa saddetyt toimintaedellytykset ja jos se kykenee asianmukaisesti
vastaamaan taloudellisista velvoitteistaan. Luvasta tulee ilmetd palvelujen sisélto,
toiminnan laajuus ja palvelujen tuottamistapa. Lupaan voidaan liittdd asiakasturvalli-
suuden varmistamiseksi valttdmattomia ehtoja palvelujen méérastd, henkilostostd,
tiloista, laitteista ja tarvikkeista seka toimintatavoista.

Yksityisten sosiaalipalvelujen tuottajan on laadittava toiminnan asianmukaisuuden
varmistamiseksi omavalvontasuunnitelma, joka kattaa kaikki palvelujen tuottajan
sosiaalipalvelut ja palvelukokonaisuudet. Omavalvontasuunnitelma on pidettdva jul-
kisesti ndhtdvana ja sen toteutumista on seurattava.

Valvira on antanut omavalvontasuunnitelmaa koskevan maarayksen: yksityisten sosi-
aalipalvelujen ja julkisten vanhuspalveluiden omavalvontasuunnitelman sisaltoa, laa-
timista ja seurantaa koskeva maardys (maarays 1/2014).

Palvelujen tuottajan on tehtdva kirjallinen ilmoitus vastuuhenkilon vaihtumisesta ja
toiminnan lopettamisesta luvan myontaneelle viranomaiselle tai ilmoituksen vastaan-
ottaneelle kunnan toimielimelle.

Seké luvan- ettd ilmoituksenvaraisia sosiaalipalveluja tuottavia palvelujen tuottajia
koskevat tiedot talletetaan yksityisten palvelujen antajien rekisteriin. Rekisteriin ei
kuitenkaan talleteta tietoja sellaisista palvelujen tuottajista, jotka tuottavat ainoastaan
sosiaalihuoltolain 14 §:n 1 momentin 5 kohdassa tarkoitettuihin kotipalveluihin kuu-
luvia tukipalveluja tai niihin rinnastettavia palveluja taikka yksityista perhepdivahoi-
toa. Rekisteriin voidaan tallettaa myds valvonnassa tarvittavia tietoja.

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

Yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa tarkoitettua toimintaa valvovat kun-
nat, aluehallintovirastot ja Valvira. Yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain nojal-
la aluehallintovirastoilla ja Valviralla on valvontatehtavénsa suorittamiseksi tiedon-
saanti- ja tarkastusoikeus sek& mahdollisuus méérdysten, pakkokeinojen ja seuraa-
musten asettamiseksi palvelujen tuottajille. Yksityisista sosiaalipalveluista annetun
lain mukaan valvontaviranomaisten on toimittava yhteistydssa tehtévia hoitaessaan.
Valvontaviranomaisilla on muun muassa velvollisuus ilmoittaa toisilleen valvonnassa
tietoonsa tulleista puutteellisuuksista tai epidkohdista sekd toteutetuista valvontatoi-
mista.

Lupa yksityisten sosiaalipalvelujen tuottamiseksi ja ilmoituksen rekisterdinti ovat
maksullisia. Liséksi palvelujen tuottajalta peritddn vuosimaksu. Maksun periminen
perustuu sosiaali- ja terveysministerion antamaan asetukseen Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston maksullisista suoritteista sekd aluehallintoviraston suoritteis-
ta perittdvistd maksuista annettuun valtioneuvoston asetukseen. Lupaan ja rekisterdin-
tiin liittyvista toimenpiteistd voidaan perid maksuja kokonaan tai osittain vuosimak-
suna. Aluehallintovirastojen on suoritettava vuosimaksuista Valviralle osuus, joka
kattaa yksityisten palvelujen antajien rekisterdintiin liittyvisté toimenpiteisté aiheutu-
vat kustannukset.

Yksityisten sosiaalipalvelujen tuottamiseen liittyvaa saantelya on liséksi lastensuoje-
lulaissa (417/2007), perhehoitolaissa (263/2015) ja valtion varoista maksettavasta
korvauksesta turvakotipalvelun tuottajalle annetussa laissa (1354/2014).

Lastensuojelulain 80 §:n 2 momentin mukaan yksityisen palvelun tuottajan, joka jat-
kuvasti liike- tai ammattitoimintaa harjoittamalla antaa ymparivuorokautisia lasten-
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suojelun palveluja, on saatava yksityisista sosiaalipalveluista annetussa laissa tarkoi-
tettu lupa ennen toiminnan aloittamista, laajentamista ja olennaista muuttamista. Lu-
van hakemisesta ja myontdmisesta seka yksityisen toimintayksikén valvonnasta saa-
detd&n mainitussa laissa. Lastensuojelulain 13 luvussa on erityisia velvoitteita lasten-
suojelun valvontaa koskien. Lain 78 8:n mukaan tilanteissa, joissa lapsi on sijoitettu
jonkin muun kuin sijoituksen tehneen kunnan alueelle, sijoittajakunnan tulee ilmoittaa
tarvittavien lapsen palvelujen ja tukitoimien jarjestdmiseksi seka sijaishuoltopaikan
valvonnan toteuttamiseksi lapsen sijoituksesta ja sen péattymisesta sijoituskunnan
sosiaalihuollosta vastaavalle toimielimelle, jonka on pidettava rekisterid alueelleen
sijoitetuista lapsista.

Perhehoitolain 4 § méaarittdd ammatillisen perhehoidon perhehoidoksi, jota annetaan
yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa tarkoitetun luvan perusteella ammatil-
lisessa perhekodissa. Perhehoitolaissa on sadntelyd muun muassa ammatillisessa per-
hekodissa hoidettavien maaréstd, valvonnasta sekd kunnan tai kuntayhtyman ja yksi-
tyisen perhehoidon tuottajan vélisestd sopimuksesta.

Laki valtion varoista maksettavasta korvauksesta turvakotipalvelun tuottajalle sisaltda
ne perusteet, joita noudatetaan maksettaessa valtion varoista korvausta turvakotipal-
velua tuottaville toimijoille. Lakia sovelletaan myds yksityiseen palvelujen tuottajaan.
Lain 8 §:n 1 momentin mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos valitsee turvakoti-
palvelun tuottajaksi toimijat, joilla on yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa
tarkoitettu voimassa oleva toimilupa. Lain 12 §:n 3 momentin mukaan turvakotitoi-
mintaa valvovat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto sekd aluehallintovi-
rastot toimialueellaan. Turvakotitoiminnan valvontaan sovelletaan yksityisten sosiaa-
lipalvelujen tuottajan osalta yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain saannoksié.
Turvakodin henkiléston kelpoisuudesta ja osaamisesta seka henkiléston kouluttami-
sesta on lisdksi saadetty turvakotipalvelujen tuottamiselle asetettavista edellytyksista
annetussa valtioneuvoston asetuksessa (598/2015).

Yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen laajuus

Yksityisten palvelujen antajien rekisterissa oli vuoden 2015 lopussa luvanvaraisten
sosiaalipalvelujen tuottajia 1 264 ja toimintayksikoita 2 249. llmoituksenvaraisten
sosiaalipalvelujen tuottajia oli 3 120 ja toimintayksikoitd 4 604. Luvanvaraisten ter-
veydenhuollon palvelujen tuottajia oli 5 063 ja toimipaikkoja 12 331. Terveydenhuol-
lon itsendisid ammatinharjoittajia oli rekisterissa 15 810 ja heilld 21 963 toimipaik-
kaa. On huomioitava, ettd lukuihin sisaltyy myos sellaiset edelleen rekisterissa olevat
palvelun tuottajat ja itsendiset ammatinharjoittajat ja niiden toimipaikat, joiden toi-
minta on jostakin syysta keskeytynyt tai joiden toiminta on paattynyt, mutta palvelun
tuottaja ei ole ilmoittanut lopettamisesta.

Yksityisten palvelujen antajien rekisteristd saatavia tilastotietoja tulkittaessa on otet-
tava huomioon, ettd ilmoituksenvaraisen toiminnan osalta edell& esitetyt lukumaara-
tiedot ovat suuntaa antavia. Lisdksi on otettava huomioon, ettd rekisterissé olevien
toimipaikkojen ja toimintayksikéiden maéran kasvu pelkéstéan ei kerro toiminnan tai
liikevaihdon maarésté tai kasvusta. Erityisesti yksityisen terveydenhuollon palvelujen
tuottajien lupahakemusten méérd on kasvanut sédhkoisen ladkeméaarayksen kayttoon
oton edellyttéessé rekisterditymistd yksityisten palvelujen antajien rekisteriin.

Yksityissektorin osuus tuotetuista sosiaali- ja terveyspalveluista on kasvanut merkit-
tavasti viime vuosina. Yksityisen toiminnan tuotos eli vuoden aikana tuotettujen pal-
velujen arvo oli neljannes terveydenhuollon kokonaistuotoksesta vuonna 2012. Sosi-
aalipalveluissa vastaava osuus oli ldhes kolmannes. Yksityisen terveydenhuollon pal-
velutuotannon kasvu on painottunut yritystoimintaan. Myos sosiaalipalveluissa yritys-
toiminnan tuotososuus ohitti jarjestjen palvelutuotannon méaran vuonna 2012.

Terveydenhuollossa suurin osa yksityisestd toiminnasta on ollut jo aiemmin yritys-
toimintaa. Jarjestdmuotoisella palvelutuotannolla on ollut merkitystd vain kuntoutus-
palveluissa ja muussa laitoshoidossa. Tilastokeskuksen yritys- ja toimipaikkarekisteri
YTR:n mukaan terveyspalveluja tuotti noin 15 740 yritysta vuonna 2011. Yksityinen
toiminta on keskittynyt suuriin yrityksiin. L&akariasema- ja yksityisldakaritoiminnas-
sa 13—14 suurimman yrityksen markkinaosuus oli 50—60 prosenttia. Hammasl&aka-
ripalveluissa, laboratoriotutkimuksissa ja ensihoidon palveluissa 2—3 suurimman
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yrityksen markkinaosuus oli tyollisyydella mitattuna noin 30 prosenttia vuonna 2011.
Sosiaalipalvelujen osalta yritystoiminta keskittyy asumispalveluihin.

Kunnat ostavat huomattavan osan jarjestamisvastuunsa piiriin kuuluvista sosiaali- ja
terveyspalveluista yksityisilta palvelujen tuottajilta. Sosiaalipalvelujen osalta yksityis-
ten asiakaspalvelujen arvo oli kunnissa ja kuntayhtymissd vuonna 2011 ldhes kaksi
miljardia euroa viiden prosentin piileva arvonlisavero mukaan lukien. Summa oli 18
prosenttia kuntien sosiaalipalvelujen kéyttokustannuksista. Osuus oli asumispalve-
luissa vajaa kolmannes, mutta avohuollon palveluissa vain viisi prosenttia. Ostot ku-
vaavat yksityisille palveluntuottajille maksettua rahavirtaa sosiaalihuollon loppu-
tuotepalveluista (asiakaspalvelut), eivatkd ne sisalla kuntayhteisGjen omaan palvelu-
tuotantoon hankittuja vélituotepalveluja, palvelusetelimenoja tai maksusitoumuksia.
Julkisten hankintojen ilmoituskanava HILMA:n tilastojen mukaan hankintasdannos-
ten alaisten sosiaalipalvelujen ennakoitu tai toteutunut arvo oli noin 1,5 miljardia
euroa vuonna 2012. Summa ei sisélld suorahankintoja eiké julkisten hankintojen kan-
salliset kynnysarvot alittavia alle 100 000 euron hankintoja. Runsaat 50 prosenttia
hankintojen arvosta kohdistui palveluasumiseen ja vajaa 40 prosenttia lastensuojelu-
palveluihin.

Kuntien ja kuntayhtymien terveydenhuollon asiakaspalvelujen ostot yksityisiltd pal-
velujen tuottajilta olivat 500 miljoonaa euroa vuonna 2011 piilevén viiden prosentin
arvonlisdvero mukaan lukien. Summa oli viisi prosenttia kuntien terveydenhuollon
kayttokustannuksista. Kayttokustannusosuus oli suurempi perusterveydenhuollossa
kuin erikoissairaanhoidossa. Asiakaspalvelujen ostot eivét kuitenkaan kata tervey-
denhuollon vélituotepalvelujen tai tutkimuspalvelujen ostoja kuntien omaan palvelu-
tuotantoon tai palvelusetelimenoja. HILMA:n hankintatilastojen mukaan hankinta-
sddnnosten alaisten julkisten hankintojen toteutunut tai ennakoitu arvo oli terveyspal-
veluissa 1,2 miljardia euroa vuonna 2012. Summa késittdd kuntayhteisgjen, Kelan ja
Valtiokonttorin kilpailuttamat ostopalvelut ja ulkoistukset sek& julkisten tytnantaja-
organisaatioiden tyéterveyshuollon ostopalvelut pois lukien suorahankinnat ja kansal-
liset kynnysarvot alittavat alle 200 000 euron pienhankinnat.

Suomessa on useita kuntia, jotka ovat antaneet p&dosan jarjestdmisvastuunsa piiriin
kuuluvista sosiaali- ja terveyspalveluista yksityisten palvelujen tuottajien tuotettavik-
si. Kaikkia sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamiseen liittyvi tehtdvid ei voida antaa
yksityisen hoidettavaksi. Téallaisia ovat esimerkiksi tehtdvat, joihin liittyy julkisen
vallan kayttoa.

2.2 Kansainvélinen kehitys ja EU:n lainsdadanto
2.2.1 Ruotsi

Sosiaali- ja terveydenhuollon lainsdaddannodsta vastaa sosiaaliministerié (Socialdepar-
tementet). Sosiaalihallitus (Socialstyrelsen) on sosiaali- ja terveydenhuoltoa ohjaava
viranomainen, jolla on myos tilastointi-, kehittdmis- ja esimerkiksi terveydenhuollon
ammattihenkiliden laillistamiseen liittyvié tehtavid. Vuonna 2013 perustettu sosiaali-
ja terveydenhuollon lupa- ja valvontaviranomainen (Inspektionen for vard- och om-
sorg, 1VO) valvoo sosiaali- ja terveydenhuollon yksikéiden ja terveydenhuollon am-
mattihenkildiden toimintaa seka rekisterdi ja myontaa lupia sosiaali- ja terveyspalve-
luille. Laakkeita ja ladkealan toimijoita valvoo laékevirasto (lakemedelsverket). Ter-
veydenhoitoa potilaan kannalta analysoiva laitos (Myndigheten vardanalys) on vuon-
na 2011 perustettu viranomainen, jonka tehtdvand on vahvistaa potilaan asemaa ja
terveydenhuollon toimintaa.

Ruotsissa on kolme hallinnollista tasoa: keskushallinto, maakéarajat (20) ja kunnat
(290). Ruotsissa ei ole yhtenaisté terveydenhuollon mallia, vaan terveydenhuolto on
hajautettua ja sen jarjestdmisesta ja rahoituksesta vastaavat terveydenhuoltolain mu-
kaan padasiassa maakardjat. Kukin maakargjdalue vastaa seka perusterveydenhuollon
ettd erikoissairaanhoidon jarjestdmisestd, mukaan lukien suun terveydenhuollosta
omalla alueellaan. Maaké&rdjien jarjestdmid palveluita ovat muun muassa lasten ja
aitien neuvolapalvelut, ennaltaehkaiseva terveydenhuolto, laboratoriopalvelut, terve-
ysneuvonta, ladkarivastaanotto, sairaalapalvelut ja suun terveydenhuolto. Maakaréjat
on alueellinen organisaatio, jolla on neljan vuoden vélein vaaleilla valittu johto ja
verotusoikeus. Valtio tukee ja ohjaa maakargjien toimintaa erilaisin valtionavustuk-
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sin. Valtio on osoittanut kohdennettuja varoja hoitojonojen purkuun, vanhustenhuol-
toon ja kuntoutukseen. Myds potilasturvallisuuden edistdmiseksi on jaettu suoritepe-
rusteista lisdrahoitusta.

Kunnilla on vastuu oman alueensa sosiaali- sekd vanhusten ja toimintarajoitteisten
palvelujen organisoinnista sosiaalipalvelu- (socialtjanstlagen, SoL) ja terveys- ja sai-
raanhoitolakien (Halso- och sjukvardslagen, HSL) mukaisesti. Kuntien (290) vastuul-
la on muun muassa kouluterveydenhuolto ja kotisairaanhoito seka sosiaalitoimi koko-
naisuudessaan. Kunnat jarjestavat vanhustenhuollon ja palveluasumisen, mutta eivét
itsendisesti jarjestd vanhusten l&ékéaripalveluja, vaan niistd tulee sopia maakéargjien
kanssa. Myds kunnilla on verotusoikeus. Kuntien laaja itsehallinto antaa kunnille
vapauden paattaa siitd miten ja milla resursseilla palvelut tuotetaan. Kunnilla on kol-
me mahdollisuutta jérjestdd palveluja: tuottaa itse, solmia sopimus kilpailutuksessa
valittujen tuottajien kesken tai solmia sopimus palveluntuottajien kanssa, jotka on
etukateishyvaksymismenettelyn avulla listattu kansalliseen rekisteriin. Myos kritee-
reihin perustuva vapaa laajentuminen esimerkiksi kotipalveluissa on mahdollista.
Palveluiden tuottamisessa on suuria eroja kunnittain. Palvelut, ovat ne sitten kunnan
tai yksityisten palveluntuottajien tuottamia, rahoitetaan l&hes taysin verovaroin.

Laki valinnanvapausjarjestelméstd (Lag om valfrihetssystem, LOV, 2008:962) tuli
voimaan 1 péivana tammikuuta 2009. Valinnanvapausjarjestelma on menettely, jossa
yksityishenkil6lld on oikeus valita, mink& palvelun jarjestajan hyvaksyman palvelun-
tuottajan palveluja han kayttdd (LOV 1:1). Ruotsissa on voimassa myds laki julkisesta
kilpailuttamisesta (lagen om offentlig upphandling, LOU). Maakarajéalueiden on
tullut vuodesta 2010 lahtien organisoida perusterveydenhuoltonsa siten, ettd asukkaat
voivat valita palvelujen tuottajan. Vuoden 2015 alusta tuli voimaan uusi potilaslaki,
jossa potilaalle annetaan oikeus valita perusterveydenhuollon osalta terveyskeskus tai
la&kari, ja erikoissairaanhoidon osalta avopalvelu koko maan alueelta. Potilaslaki
laajentaa lainsdddantdpohjaisen valinnanvapauden maakarédjéalueilta koko maata
koskevaksi. Valinnanvapautta voidaan soveltaa my6s sosiaalihuollossa, mutta pakol-
linen lakisaateinen valinnanvapaus koskee vain terveydenhuoltoa. Eniten valinnanva-
pautta kunnissa on sovellettu kotihoidon palveluissa ja kotisairaanhoidossa.

Kaikkia palvelun tuottajia kohdellaan yhdenvertaisesti. Palvelujen tuottajat voivat olla
yksityisid tai julkisia. Ensin palvelujen tuottamiselle madritellaan kriteerit, jonka jal-
keen maakarajat kilpailuttavat palvelujen tuottajat ndihin kriteereihin perustuen. Kri-
teereiden tayttyessa yritysten laajentuminen on my6s melko vapaata. Kaikki tahot,
jotka tayttavat kriteerien ehdot padsevat mukaan palvelujen tuottajiksi. Valinnanva-
pauden mydté yksityisilla toimijoilla on mahdollisuus tarjota sellaisia lisépalveluja,
joita tuettu palvelu ei kata, mutta asiakas on halukas kustantamaan ne itse. Ruotsin
mallin ideana on, ettd palvelut kilpailutetaan laatuun eika hintaan perustuen.

Ruotsissa toteutetaan raha seuraa potilasta -periaatetta (vardval), eli maksu suorite-
taan sille terveyskeskukselle, jonka potilas itse valitsee, riippumatta siitd onko se yk-
sityinen tai julkinen. Maakargjat madrittavat perusteet, joilla yksityisille palvelujen
tuottajille korvataan esimerkiksi potilaskaynnit ja toimenpiteet. Kéytannot ja menette-
Iytavat vaihtelevat maakérdjittain ja korvausperusteita voidaan muuttaa tai tdsmentéa
vuosittain. DGR-systeemi tarkoittaa, ettd potilaan diagnoosit ja toimenpidekoodit
maarittelevét, kuinka paljon klinikka saa korvausta maakarajilta.

Lupa- ja ilmoitusmenettely

Ruotsin terveydenhuollon lupahallinnossa ei erotella julkisia ja yksityisid palvelujen
tuottajia eika yrityksia ja itsendisid ammatinharjoittajia. Rekisteriin kuitenkin merki-
tan, onko palvelujen tuottaja yksityinen vai julkinen. Erottelu luvan- ja ilmoituksen-
varaiseen toimintaan perustuu siihen, mité palvelua aiotaan tuottaa. IVO:n mydntamia
terveydenhuollon lupia ovat veripalveluluvat, kudosluvat, ruiskujen tai neulojen vaih-
toon liittyvat luvat, luvat poikien ympérileikkaukseen ja aborttiluvat (aborttitoiminnan
lupa on oltava silloin, kun kysymys ei ole yleisestd sairaalasta). Osa luvista on maara-
aikaisia.

Suurin osa yksityisen terveydenhuollon toiminnasta on ilmoituksenvaraista toimintaa,
joten kaytannossa toimipaikat rekisterdidaan ilman erityistd lupaprosessia. Potilastur-
vallisuuslain (patiensakerhetslagen, PSL) mukaan toimipaikkojen tulee tehdé ilmoitus
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IVO:lle kuukausi ennen toiminnan aloittamista. Myds niiden toimipaikkojen on rekis-
terdidyttava, jotka suorittavat tehtdvia toisen terveydenhuollon toimijan pyynndsta
potilaan terveydentilan tai hoidon méaarittdmiseksi. Tallaista toimintaa on esimerkiksi
néytteiden ottaminen ja niiden analysointi. Palvelujen aloittamista koskevassa ilmoi-
tuksessa on mainittava aloituspdiva, palvelujen tuottajan nimi ja yhteystiedot, toimi-
paikan tai toimipaikkojen nimi ja yhteystiedot sekd annettavat palvelut sek& palveluis-
ta vastaavan johtajan nimi, yhteystiedot ja koulutus. Jos toiminta muuttuu kokonaan
tai olennaisesti tai toimipaikka muuttaa, muutoksesta tulee ilmoittaa kuukauden kulu-
essa. Toimipaikan toiminnan paattymisesta on ilmoitettava IVO:lle mahdollisimman
pian.

limoituksenvaraisen toiminnan tietojen liséksi lupaa haettaessa tulee antaa selvitys
laatujarjestelmastd. Laatujarjestelman todentamiseksi luvan hakijan tulee toimittaa
muun muassa tiedot organisaation vastuuhenkil®istd, kuvaus tyontekijoiden maarasta
ja koulutuksista, hygieniasuunnitelma seka kuvaus tiloista ja laitteista. Toimintayksi-
kot ovat velvollisia ilmoittamaan tarkastusvirastolle vakavista hoitovahingoista ja
”1aheltd piti” — tilanteista sek& potilasturvallisuutta vaarantavista ammattihenkilgista.
Virasto valvoo palveluntarjoajien toimintaa myds sille tehtyjen kanteluiden seka te-
kemill&én tarkastuksilla saamiensa tietojen perusteella. Potilasturvallisuutta mahdolli-
sesti uhkaavissa tilanteissa virasto voi velvoittaa terveydenhuollon toimintayksikén
korjaamaan laiminlydnnin tai epdkohdan uhkasakon uhalla ja vélittdmissé vaaratilan-
teissa kieltdd toiminnan vélittomasti

Toimiluvat sosiaalihuollon yksityisille palveluntuottajille myontdd 1VO, joka myos
seuraa, arvioi ja valvoo yksityistd toimintaa. Valvonta ja lupatoiminnasta saadetdan
sosiaalipalvelulaissa (socialtjanstelagen, SoL) ja laissa koskien tiettyjen toimintara-
joitteisten henkildiden tukea ja palveluita (Lagen om stdd och service till vissa funk-
tionshindrade, LSS). Luvanvaraista toimintaa ovat esimerkiksi terveydenhoitoa ja
erityispalveluita tarjoavat ympérivuorokautiset asumispalvelut, osavuorokautinen
hoito, lasten ja nuorten erityisasumispalvelut ja perhehoito ja henkil6kohtaisen avus-
tamisen jarjestaminen.

IVO:lle toimitettavassa lupahakemuksessa tulee olla tiedot yrityksen toiminnasta,
tiloista, taloudesta, henkilokunnasta, laatuty6sta ja toiminnan laatutavoitteista. Sosiaa-
lihuollon lupaa ei voi luovuttaa toiselle. IVO on tulkinnut, ettd tilanteissa, joissa lu-
vanvarainen toiminta siirtyy toiselle yhtitlle, timdn on haettava lupa ennen kuin se
voi aloittaa luvanvaraisen toiminnan harjoittamisen. Uutta lupaa on haettava, vaikka
yhtioillad olisi sama omistaja tai kysymys olisi tytaryhtiostd. Yrityksen osakkeiden
siirtyminen uudelle omistajalle ei edellytd luvan hakemista. Toiminnassa tapahtuvien
muutosten johdosta on haettava muutoslupaa. Muutoslupaa edellyttdvid muutoksia
ovat esimerkiksi toiminnasta vastaavan, kohderyhmén, paikkaluvun tai toimitilojen
vaihtuminen. Luvanvaraisen toiminnan harjoittaminen luvatta on lainvastaista ja voi
johtaa rangaistukseen. Ainoastaan yksityiset sosiaalipalvelut ovat luvanvaraista toi-
mintaa. Julkisesti jarjestetyt sosiaalipalvelut ovat ilmoituksen varaista toimintaa eli
kuntien ja maakérgjien tulee ilmoittaa toiminnastaan ja siind tapahtumista muutoksista
IVO:lle, mutta erillista lupaa ei tarvitse hakea.

Ruotsissa on talla hetkelld yli satakunta eri potilasryhmien hoidon seurantaan tarkoi-
tettua rekisterid. Maakarajat ja valtio ovat ryhtyneet jarjestelmallisesti tukemaan ja
ohjaamaan toimintaa kohti kansallisesti yhtendisia jarjestelmié ja julkaisemaan avoin-
ta vertailutietoa (Oppna Jamforelser). Myds muut tahot, kuten yksityiset palvelutuot-
tajat ja la&keteollisuusyhdistys (LIF), ovat tukeneet vertailutietojen kerdamista, ana-
lysointia ja raportointia. Myos IVO pitéa erilaisia rekistereité terveydenhuollon palve-
luja tuottavista toimipaikoista. Osa rekistereistd on julkisia ja osa ei. Rekistereita voi-
daan kdytta valvonnassa, tutkimuksessa ja tilastoinnissa.

2.2.2 Norja

Terveydenhuollon ja sosiaalipalveluiden lainsaddannosta vastaa terveys- ja hoivapal-
veluministeri6 (Helse- og omsorgsdepartement). Lapsi, tasa-arvo ja sosiaalisen osalli-
suuden ministerio (Barne, likestillings- og inkluderingsdepartementet) vastaa lasten-
suojelupalveluista ja vaikeassa tilanteessa olevien perheiden tukitoimista valtakunnal-
lisella tasolla. Kansallisen tason toimijoita ovat ministerion alaiset viranomaistahot
terveyshallitys (helsedirektaratet), terveydenhuollon ylin valvontaviranomainen (Sta-
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tens Helsetilsyn), ladkevirasto (Statens Legemiddelverk) ja kansanterveysinstituutti
(Folkehelseinstituttet). Sosiaalitoimen puolella merkittdvaksi toimijaksi on noussut
lasten, nuorten ja perheiden palveluita tukeva ja ohjaava Barne-, ungdoms- og fami-
lietaten — Bufetat. Sosiaali- ja terveydenhuolto on organisoitu kolmella tasolla: val-
tio, 1&anit (19) sekd kunnat ja kaupungit (428).

Norjassa toteutettiin vuosina 2001—2002 kaksi mittavaa terveydenhuollon uudistus-
ta. Norjan listaladkarimalli (Fastlegeordningen) koski perusterveydenhuollon laakari-
palvelujen rahoitus- ja jarjestamisvastuuta. Norjan sairaalareformi (Sykehusreform,
Helseforetaksloven) késitti maan erikoissairaanhoidon valtiollistamisen. Mittavien
uudistusten seurauksena syntyi kaksitahoinen jarjestelmd, jossa valtio jarjestéa eri-
koissairaanhoidon ja kunnat perusterveydenhuollon palvelut sekd sosiaalipalvelut.
Mallin toimivuudessa havaittiin véhitellen palveluketjujen integraatioon liittyvia on-
gelmia. Taman seurauksena ryhdyttiin valmistelemaan uutta lainsdéddantduudistusta,
yhteistoimintareformia (Samhandlingsreform). Yhteistoimintalainsaadanto tuli voi-
maan vuoden 2012 alussa. Kuntien vastuuta palvelujen koordinoinnista vahvistettiin
ja lainsdédantéon tuotiin muun muassa velvoite kuntien ja erikoissairaanhoidosta
vastaavien alueiden véliselle sopimusmenettelylle toimivien hoito- ja palvelukokonai-
suuksien aikaansaamiseksi. Norjan potilas- ja asiakaslaki siséltad myos saannoksia,
jotka takaavat potilaalle oikeuden vapaaseen valintaan ja valintaa tukevaan informaa-
tioon.

Perusterveydenhuollon uudistuksessa kunnat saivat velvollisuudekseen jérjestad pe-
rusterveydenhuollon la8karipalvelut sopimuksin yksityisten ammatinharjoittajien
kanssa. Aiemmin laakarit olivat olleet ladnien palveluksessa, mutta siirtyivat uudis-
tuksen myo6ta ammatinharjoittajiksi. Perusterveydenhuollon asiakkaat voivat oman
valintansa mukaan listautua jonkin yleislaakérin potilaaksi. Ladkérin valintaa ei ole
sidottu asuinkuntaan tai muuhun maantieteelliseen rajoitukseen. Yleisldékéria voi
halutessaan vaihtaa kaksi kertaa vuodessa. Yleisl&ddkéri toimii niin sanottuna portin-
vartijana erikoissairaanhoidon palveluihin arvioimalla potilaan erikoissairaanhoidon
tarpeen. Potilaalla on oikeus myds toisen yleislaékérin arvioon erikoissairaanhoidon
palvelujen tarpeestaan. Tallgin potilas voi kuitenkin joutua maksamaan korkeamman
omavastuun.

Sairaalauudistuksessa somaattisen ja psykiatrisen erikoissairaanhoidon rahoitus- ja
jarjestdmisvastuu siirtyi ladneiltd valtiolle. Uudistuksen yhteydessda Norja jaettiin
viiteen — sittemmin vuonna 2007 neljadn — alueeseen, joilla vastuuta kantavat valti-
on alueelliset toimijat (Regional helseforetak, RHF). Sairaalat ovat alueellisten toimi-
joiden tytéryhtidita (Lokale Helseforetak), joihin kuhunkin voi kuulua yksi tai useam-
pia sairaaloita. Alueelliset toimijat eli niin sanotut terveysyritykset vastaavat alueel-
laan toimivien sairaaloiden toiminnasta. Alueellisten terveysyritysten toiminta on
organisoitu yritystoiminnallisesti ja yritysten toimintaa sadtelee terveysyrityslaki (Lov
om helseforetak). Terveysyritystd ja jokaista sairaalaa johtaa oma hallitus. Valtio
ohjaa yritysten toimintaa lainsdadannon, yhtidhallitusten seka erilaisten ohjeiden
kautta.

Erikoissairaanhoidon palveluita tarjotaan myo6s sairaaloiden ulkopuolella. Palveluita
tuottavat muun muassa yksityisen sektorin erikoislaakarit, joista osalla on alueellisten
terveysviranomaisten kanssa tehty puitesopimus. Erikoissairaanhoidossa potilaan
oikeuksia valinnanvapauteen on laajennettu vuoden 2015 alusta siten, etta potilas voi
valita erikoissairaanhoidon hoitopaikan kaikista etukateen hyvéksytyista sairaaloista,
niin yksityisista kuin julkisista. Potilaiden informoimiseksi kansallinen terveysviran-
omainen yllapitad verkkopalvelua, joka sisdlta4 tietoa vaihtoehtoisista hoitopaikoista,
jonoista ja odotusajoista sek& hoidon laadusta.

Perusterveydenhuollon rahoitus tapahtuu osin kuntien ja osin valtion toimesta. Tuot-
tajille maksettavat korvaukset muodostuvat vaestdpohjaisen kapitaatiokorvauksen ja
suoriteperusteisen korvauksen yhdistelmastd, mukaan lukien asiakasmaksuista. Eri-
koissairaanhoidon rahoituksesta vastaa valtio neljan alueellisen terveysyrityksen kaut-
ta. Rahoitus koostuu kapitaatiokorvauksesta ja suoritepohjaisesta korvauksesta. Ra-
hoitusjérjestelman erityistoimijana rahoituksen allokoinnin osalta toimii Norjan ter-
veydenhuollon talouden hallintoviranomainen HELFO (Helsegkonomiforvaltningen),
joka toimii terveyshallituksen alaisuudessa.



21

Suurkaréjat (Stortinget) hyvaksyivat kesdkuussa 2015 uudistusehdotuksen, jonka
pohjalta Norjan kuntien koko vahitellen kasvaa ja ne voivat saada hoitaakseen nykyis-
t4 laajempia tehtavid. NAV-uudistus (Ny Arbeids- og Velferdsforvaltning) on yhdisté-
nyt tyéhon, sosiaaliturvaan ja sosiaalipalveluihin liittyvan hallinnon ja johtanut NAV-
toimistojen perustamiseen maan kaikkiin kuntiin. Reformi voi johtaa seuraamuksiin
my0ds esimerkiksi lastensuojelun osalta. Vuonna 2016 aloitetaan joissain kunnissa
kokeilu, joissa niille annetaan entista laajemmat taloudelliset ja ammatilliset vastuut
lastensuojelun toteutuksesta. Kansallinen viranomaistaho, Barne-, ungdoms- og fami-
lietaten — Bufetat, saanee siind tapauksessa entistd merkittdvamman roolin kuntatoi-
mijoiden ohjauksessa.

Lupa- ja ilmoitusmenettely seka valvonta

Yksityisiltd palveluntarjoajilta edellytetddn lupaa somaattisen erikoissairaanhoidon
osalta, kun potilas on ladkinnéllisista syistd yon yli hoidossa. Lupaa edellytetdédn
myds kuntoutuksen, mielenterveyden ja paihdehoidon osalta. Lisaksi kuntien terveys-
palvelut edellyttdvat lupaa toiminnan aloittamiseksi. Hyvéksyntdvaatimuksia ovat
esimerkiksi palveluntarjoajien organisaatiorakenteiden ja jarjestelmien toimivuus
niin, ettd ne takaavat turvallisen toiminnan ja muut lakiséateiset edellytykset, esimer-
kiksi organisaatiossa tulee noudattaa sisaista valvontajarjestelmaansa. Yksityiset pal-
veluntarjoajat, joilla on sopimukset alueellisten toimijoiden kanssa (RHF) on ilmoitet-
tava laatutekijoistd suhteessa kansallisesti hyvaksyttyihin laatuindikaattoreihin.

Potilasvahinkolaki velvoittaa kaikki julkisen terveydenhuollon ulkopuoliset terveys-
palvelujen tarjoajat ilmoittamaan toiminnastaan Norjan potilaskorvauksia kasittele-
valle virastolle ja maksamaan sille tukimaksuja. Rekisterditavid tietoja ovat muun
muassa yrityksen yritystunnus, tydntekijoiden lukumaara seké terveydenhuoltohenki-
16ston lukumé&éara jaoteltuna ammatin mukaan. Tiedot paivitetddn vuosittain. Uusien
yritysten perustamisilmoituksia kirjataan koko vuoden ajan, viikon siséll4 potilaiden
hoidon aloittamisesta. Toiminnan lopettamisesta on ilmoitettava kuukauden siséall&
toiminnan paattymisesta. Lisaksi esimerkiksi muuttuneet yhteystiedot tai tydntekijoi-
den maadran merkittdvat muutokset péivitetdan heti muutoksen yhteydessa. IImoitus-
velvollisuus on ehdoton ja velvollisuuden laiminlydnnista voi seurata seké hallinnolli-
sia ettd rikosoikeudellisia seuraamuksia.

Tavallisia muutoksia, jotka eivat yleensd edellytd uuden hyvaksynnan hakemista ovat
esimerkiksi yrityksen uuden toiminnanjohtajan tydsuhteen alkaminen, hoitohenkilds-
ton tyontekijan tyosuhteen alkaminen tai padttyminen tai yrityksen nimen vaihtumi-
nen. Tietyt muutokset liiketoiminnassa edellyttavéat kuitenkin uuden hyvaksynndn
hakemista.

Lainsdadantd maarad vdestolle tarjottavia palveluja koskevat laatuvaatimukset. Val-
vovat viranomaiset ovat ylin valvontaviranomainen eli Valtion terveysvalvontalaitos
(Statens helsetilsyn) ja l&aninhallitus (fylkesmann). Laaninhallitus valvoo toimintayk-
sikdité ja sosiaali- ja terveydenhuollon henkilékuntaa laénin alueella. Valtion terve-
ysvalvontalaitos paattdd valvonnan kohteet ja ld&ninhallitus suorittaa yksittdiset val-
vontakdynnit. L&&ninhallitukset késittelevét potilaiden ja muiden asianosaisten vali-
tukset ja kantelut. Statens helsetilsyn késittelee vakavat tapaukset, muun muassa kuo-
lemaan johtaneet ja vakavat vammat aiheuttaneet tilanteet seka erikoissairaanhoitoon
liittyvat asiat. Laaninhallitukset raportoivat ylimmalle valvontaviranomaiselle (Sta-
tens helsetilsyn) alueeseensa liittyvistd sosiaali- ja terveydenhuollon asioista ja teh-
dyistd paatoksistd, kuten annetuista varoituksista ja rajoituksista. Palveluntarjoajia
valvotaan tarkastamalla asiakirjoja, tekemalla haastatteluja ja suorittamalla tarkastus-
kaynteja ja pistokokeita. Statens helsetilsyn valitsee joka vuosi 2—4 aluetta, joihin
kohdistetaan valtakunnanlaajuisia tarkastuksia. La&ninhallitukset valvovat myos sitd,
ettd kaikilla hoito- ja hoivapalveluja tuottavilla on kdytossaan omavalvontajérjestelma
(internkontroll system). Ladkkeiden ja la&kealan toimijoiden valvonta kuuluu laékevi-
rastolle (Statens legemiddelverk).

Terveydenhuollon laadun ja vaikuttavuuden kansallista seurantaa ja ohjausta on Nor-
jassa kehitetty samaan suuntaan kuin Ruotsissa ja Tanskassa. Kymmenen viime vuo-
den aikana toimintansa on aloittanut kymmenkunta kansallista laaturekisterid. Valtio
investoi informaatio-ohjaukseen muun muassa kansallisen osaamiskeskuksen (Nas-
jonalt Kunnsskapssenter for Helsetjenesten) kautta. Laaturekistereista saatua vertailu-
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tietoa kdytetddn laajasti vertaiskehittdmiseen ja kansalaisten informaatioimiseen vaih-
toehtoisista hoitopaikoista. Myds osoitettuun laatuun liittyvié tuottajien bonusjarjes-
telmid on kehitetty viime vuosina.

2.2.3 Tanska

Terveydenhuollosta vastaa terveys- ja vanhusministerié (Sundheds- aeldreministeriet)
ja sosiaalihuollosta sosiaali- ja sisaasianministerié (Social og indenrigsministeriet).
Terveydenhuollon ohjauksesta kansallisella tasolla vastaa terveysministerion alainen
terveyshallitus (Sundhedsstyrelsen). Terveydenhuollon viranomaisvalvonta toimii
padosin osana Sundhedsstyrelsenid, mutta vuonna 2016 se eriytetddn omaksi terve-
ysministerion alaiseksi organisaatioksi. Osa terveysministerion alaisen terveyshalli-
tuksen (Sundhedsstyrelsen) tehtdvistd jaettiin loppuvuodesta 2015 ohjauksesta, 1aa-
kealasta ja potilasturvallisuudesta vastaaville viranomaistahoille. Toimijoita tayden-
netddn uudella terveydenhuollon tietohallintoon keskittyvalla virastolla. Tanskan
sosiaalihallitus (Socialstyrelsen) toimii sosiaali- ja sisdministerion alaisuudessa.

Sosiaali- ja terveydenhuoltojarjestelmd on kolmiportainen kasittden kansallisen tason
ohjausjarjestelman seké palvelujen tuottamiseen osallistuvat alueet ja kunnat. Valtion
vastuulla on koordinoida pitkalle erikoistuneita palveluita, koota erikoisaloja yhteen
ja turvata palvelujen hyva laatu.

Kunta- ja aluehallinto uudistettiin vuonna 2007, jossa terveydenhuollon p&asiallinen
jarjestdmisvastuu siirtyi 14 maakunnalta (amter) viidelle alueelliselle toimijalle (re-
gioner). Kuntien maara vaheni 271 kunnasta 98 kuntaan. Rakenneuudistuksella perus-
tettiin viisi aluetta, joiden vastuulla ovat useimmat terveyspalvelut, kuten yleislaaké-
ripalvelut, erikoissairaanhoito ja laitoshoito. Alueilla on sairaanhoidon liséksi vastuu
kliinisestd psykiatriasta sek& sairausvakuutusjarjestelmdan kuuluvista yksityis- ja
erikoisladkaripalveluista. Alueilla on vaaleilla valittu valtuusto, mutta ei verotusoike-
utta eikd kunnallista toimivaltaa. Yleisladkarit ovat itsendisida ammatinharjoittajia,
joilla on sopimus alueen kanssa. Alueilla on myds tehtévié erityisosaamista vaativan
sosiaalitoimen seka aluesuunnittelun ja - kehityksen saralla.

Tanskassa sosiaalitoimi, johon kuuluvat my6s vanhusten hoivapalvelut, on p&éséaan-
toisesti kuntien vastuulla. Kunnat méaarittelevét vanhusten palvelujen tarpeen yksilol-
lisesti. Vanhustenhoidon laatua on pyritty parantamaan ja korostettu hoidon yksil6lli-
sen tarpeen arviointia. Keskeisend tavoitteena on mygds sairaanhoidon ja kotihoidon
yhteystydn kehittdminen, jotta vanhusten kotiuttaminen sairaalahoidosta tehostuisi.
Kuntien tehtaviin kuuluu myds terveyden edistdminen, lasten hammashoito, kouluter-
veydenhuolto ja kotisairaanhoito. Kuntoutuksesta huolehtivat p&aasiassa kunnat, vaa-
tivasta kuntoutuksesta kuitenkin alueet. Kuntiin on perustettu terveysasemia (sund-
hedscentra), joissa keskitytdén terveyden edistdmiseen ja yll&pitoon sekd kuntoutuk-
sen ja sairauksien ehkaisemiseen. Kunnilla on koko sosiaalihuollon jarjestamis-, ra-
hoitus- ja valvontavastuu.

Potilaan ja asiakkaan valinnanvapaudella on Tanskan perusterveydenhuollossa pitkéat
perinteet, kun taas sairaaloiden valintaan liittyvad lainsdadant6d on kehitetty muun
muassa kansallisen hoitotakuun myota. Terveysvakuutuslainsdddannon nojalla véesto
voi valita kahden eri vakuutusluokan vélilla. Ryhméssa 1 terveyspalvelut ovat asiak-
kaalle maksuttomia ja julkisen jarjestelman tuottamia. Potilaat listautuvat peruster-
veydenhuollon l&akarille, joka toimii portinvartijana erikoissairaanhoitoon. Yli 98
prosenttia maan asukkaista on valinnut kuulumisen ryhméan 1. Vakuutusryhmén 2
valinneet maksavat perusterveydenhuollon asiakasmaksuja. Heidan ei tarvitse rekiste-
roityé yleisladkarin potilaaksi ja he voivat hakeutua suoraan erikoisladkarin hoitoon
ilman yleisl&akarin lahetetta.

Perusterveydenhuollon valinnanvapaus perustuu potilaan aktiiviseen listautumiseen
haluamalleen laékérille. Erikoissairaanhoidossa potilas voi valita hoitavan yksikon
kaikista maan julkisista sairaaloista, jollei valitulla sairaalalla ole poikkeuksellisen
pitkaa hoitojonoa. Jos odotusaika ylittad Tanskan kahden kuukauden hoitotakuuajan,
valinnan piiriin tulevat myods yksityiset sairaalat, joiden kanssa alueilla on sopimus.
Potilaan valinnanvapautta edistévé lainsdddantd korostaa asiakkaan roolia terveyden-
huollon ja sosiaalihuollon valitsijana, jalkimmaisessa muun muassa vanhustenhuollon
osalta. Laajimmin ja tehokkaimmin valinnanvapaus sosiaalihuollossa on otettu kéyt-
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toon ikééntyneiden kotipalveluissa. Lainsaaddannén tavoitteena on mahdollistaa yksi-
tyisten palveluntuottajien hyodyntaminen julkisten palvelujen rinnalla. Tanskan alu-
eilla ja sairaaloilla on lakisaateinen velvollisuus informoida potilasta nopeasti suunni-
tellusta hoitoajankohdasta ja vaihtoehtoisista hoitomahdollisuuksista myds muissa
maan sairaaloissa. Terveydenhuollon kansallinen verkkopalvelu tarjoaa tietoa vaihto-
ehtoisista hoitopaikoista niin perusterveydenhuollossa kuin erikoissairaanhoidossa
seka yksityiskohtaista laatuvertailutietoa sairaaloista.

Tanskan alueilla ei ole itsendistd verotusoikeutta, vaan niiden toiminnan rahoittavat
valtio ja pienelld osuudella kunnat. Alueet saavat budjetistaan vajaat 82 % valtiolta ja
runsaat 18 % kunnilta. Kunnat taas saavat suurimman osan tuloistaan, 75 %, kunnal-
lisverosta ja pienemmé&n osuuden, 25 %, valtion tukena. Jalkimmadista kierratetadn
alueiden rahoitukseen. Vuonna 2012 kuntien kapitaatiopohjainen korvausosuus pois-
tettiin ja koko kuntien rahoitusosuus muuttui aktiviteettisidonnaiseksi.

Lupa- ja ilmoitusmenettely seka valvonta

Tanskassa toimii terveysviranomainen, ld&keviranomainen ja potilasturvallisuusvi-
ranomainen. Potilasturvallisuus viranomainen valvoo, ettd laatu ja turvallisuusvaati-
mukset toiminnassa tayttyvét. Yksityisen sairaalan tulee rekisteroityd, mikéli toimin-
nassa on mukana enemman Kkuin yksi laakari. Tiettyjen laéketieteellisten hoitojen
toteuttaminen edellyttad erillistd lupaa. Esimerkiksi veripankkien ja keskuksien tulee
saada lupa Tanskan potilasturvallisuusviranomaiselta ennen toiminnan aloittamista.
Terveysviranomainen valvoo yksityisia sairaaloita ja klinikoita samoin kuin tervey-
denhuollon henkil6kuntaa séannéllisesti. Lain mukaan alueiden tulisi tehda yksityis-
ten sairaaloiden kanssa sopimus mikali ehdot tayttyvat ja toiminta on hyvéksyttya.

Yksi standardeista on, ettd toiminnan tulisi olla l&pikdynyt IKAS:in akkreditointijér-
jestelman. Terveydenhuollon laatu- ja akkreditointi- instituutti IKAS (Institut for
Kvalitet og Akkreditering i Sundhedsvaesenet) on vastuussa Tanskan terveydenhuollon
laatujarjestelmasta ja madrittelee laatukriteerejéd ja -standardeja akkreditoinnin poh-
jaksi. Tanskassa on kaytossa terveydenhuollon laadun ohjelma (Den Danske kvali-
tetsmodel, DDKM) eli akkreditointijarjestelmd, joka mahdollistaa jatkuvan laadun
kehittdmisen koko terveydenhuoltojarjestelmdssd, sekd perus- ettd erikoissairaanhoi-
don osalta.

Myos Tanskassa seuranta-, arviointi- ja raportointijarjestelmien kehittdminen on néh-
ty tarpeelliseksi kansallisen kehittdmisen ja ohjauksen nakdkulmasta. Vastuu terveys-
palvelujen seurannasta on Tanskassa jakaantunut terveydenhuollon eri tasojen valille.
Kansallisella tasolla terveyshallitus on vastuussa muun muassa potilasrekisterin ja
DRG-luokituksen yll&pidosta. Tanskan alueet kantavat vastuuta kansallisista laature-
kistereistd ja potilaskyselyistd, vaikka valtio vastaa rahoituksesta. Hoidon laatua ku-
vaavia tietoja kehitetddn ja kdytetddn hyvéksi muun muassa Tanskan kansallisessa
indikaattoriprojektissa ja kansalaisinformaation levittdmiseen tarkoitetussa verkko-
palvelussa.

Tanskassa tieto ja palvelut on yhdistetty kansalaisia palvelevaksi kokonaisuudeksi
yhteen terveystietoportaaliin, jonka toiminta alkoi vuonna 2003. Terveystietoportaali
tarjoaa reaaliaikaista tietoa kansalaisille ja terveydenhuollon ammattilaisille. Portaa-
lissa on tietoa muun muassa sairauksien hoidosta ja tietoa hoitoon paasyn ajoista mo-
nien sairauksien osalta. Tiedot on esitetty sairaaloittain, jolloin potilas voi vertailla eri
sairaaloiden tietoja toisiinsa. Tietoja paivitetddn nopeasti, joten tieto on mahdollisim-
man ajantasaista. Terveystietoportaalin avulla potilas voi myos vertailla hoidon laatua
siihen keratyiden tietojen avulla. Tanskan terveystietoportaali on osoitus tietoteknolo-
gian tehokkaasta hyodyntamisesta.

Sosiaaliministerion alaisuudessa toimii kansallinen valituslautakunta (Ankestyrelsen),
joka on ylin valitusviranomainen sosiaalisten kysymysten alueella. Toimialueeseen
kuuluu valitusten kasittelyn lisaksi valtakunnallisten kédytantdjen linjaaminen seké
tutkimustiedon ja tilastotietojen tuottaminen. Organisaation tehtdvana on ohjata vi-
ranomaisten ja lautakuntien toimintaa sekd ndiden kayttdmien menetelmien laillisuut-
ta.
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2.2.4 Alankomaat

Sosiaali- ja terveydenhuollon ohjaus tapahtuu kansallisella tasolla terveys- hyvinvoin-
ti- ja urheiluministerion johdolla (Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport,
VWS). Terveysministeridn alaisena toimii useita kansallisia viranomais- ja kehittdmis-
tahoja, joiden tehtdvénd on valvoa ja ohjata palvelujérjestelmaa ja sen toimijoita. Val-
vontaviranomainen 1GZ (Inspectie voor Gesondgeidzorg) seuraa ja valvoo terveyden-
huollon sisaltda ja laatua, 1JZ (Inspectie Jeugdzorg) lasten ja nuorten palveluja ja
lastensuojelua. Kansanterveys- ja ymparistolaitos (Rijksinstituut voor Volksgezond-
heitd en Milieu, RIVM) on terveysministerion alainen tutkimus- ja kehittdmislaitos,
joka tarvittaessa vastaa myos muiden ministerididen tietotarpeisiin. Hollannin tervey-
denhuoltovirasto (Nederlandse zorgautoriteit, NZa) on valtiollinen valvontaelin sek&
terveydenhuollon palvelujen tuottajille ettd vakuutusyhtidille.

Terveydenhuollon jarjestelma on vakuutuspohjainen. Vuonna 2006 Terveysvakuutus-
jarjestelm&a uudistettiin, jolloin tuli voimaan uusi terveysvakuutuslaki (Health Insu-
rance Act, Zorgverzekeringswt, ZVW). Lain mukaan jokaisen on hankittava itselleen
yleinen terveysvakuutus, joka kattaa tavanomaisten lyhytaikaisten hoitojen kustan-
nukset. Pakollisen terveysvakuutuksen lisdksi kansalaiset kuuluvat lakisaateisesti
pitkaaikaissairaanhoidon seké erityisen kalliit hoitokustannukset kattavan julkisen
terveysvakuutuksen piiriin (Exceptional Medicinal Expences Act, AWBZ). Pitk&ai-
kaissairaanhoito rahoitetaan julkisella vakuutuksella, vaikka palveluntuottajat ovat
yksityisid. Naiden liséksi jarjestelmaan kuuluu vapaaehtoinen lisdvakuutus. Sosiaali-
turva ja sairauksien ehkéisy eivat kuulu vakuutuksen piiriin, vaan niiden rahoitus
kerétadn verotuksen kautta.

Palveluiden tuottajat ovat kaikki yksityisia toimijoita, jotka neuvottelevat sopimuksis-
ta vakuutusyhtididen kanssa. Sopimuksissa palveluiden tuottajien ja vakuutusyhtiti-
den valilla sovitaan tuotettavien palveluiden mééarasta, laadusta ja hinnoista. Peruster-
veydenhuollossa toimivia yleislddkareitd neuvotteluissa edustavat erityisesti komiteat
(huisartsenkringen), silla yleisladkarit toimivat lahinnd ammatinharjoittajina. Kansa-
lainen ei voi jdada ilman pakollista terveysvakuutusta, sill& kaikkein pienituloisimmat
saavat vakuutusmaksuihin tukea julkisista varoista. Vakuutusyhtio ei voi kieltaytya
ottamasta uutta asiakasta vastaan, vaikka téll& olisikin jo ennestaan heikko terveyden-
tila tai tdma kuuluisi riskiryhméén. Vakuutusyhtitt saavat korvauksia esimerkiksi
pitkdaikaissairaiden kalliisiin hoitokuluihin yhteisestd tasausrahastosta. Valinnanva-
paus Alankomaissa toteutuu niin, ettd asiakas voi vapaasti valita oman vakuutusyhti-
Onsd. Vakuutusyhtiot Kilpailevat asiakkaista yrittdessddn hankkia hinta-
laatusuhteeltaan hyvia palveluita palveluiden tuottajilta.

Terveysvakuutuslautakunnan (College voor zorgverzekeringenistd, CVZ) tehtidvand
on turvata ja kehittad yleisia edellytyksia terveydenhuollon vakuutusjarjestelmaan. Se
hoitaa kolmea tehtdvad huolehtiakseen kansalaisten terveyspalvelujen saannista. N&-
ma ovat riskien allokointi, erityisryhmien huomioiminen sek& kolmantena neuvonta ja
tulkinta. Koska vakuutusyhtio ei voi Kieltdytyd perusvakuutuksen myontdmisesta
asiakkaalle, CVVZ allokoi ja tasoittaa vakuutusyhtion saamaa korvausta.

Perusterveydenhuollolla on Alankomaissa vahva portinvartijarooli, silla erikoissai-
raanhoitoon padsee ainoastaan yleislaakarin vastaanoton kautta, poikkeuksena kiireel-
linen sairaanhoito. Kaikki asukkaat listautuvat valitsemalleen yleislaakarille. Erikois-
sairaanhoito ei Alankomaissa saa tuottaa voittoa, vaan on lain mukaan voittoa tavoit-
telematonta toimintaa, vaikka erikoissairaanhoidon toimipisteet ovatkin yrityksia.
Pitk&aikaishoitoa Alankomaissa tarjoavat palveluasumisen osalta erilliset toimijat ja
kotihoidon osalta kunnat. Jarjestelm&a koordinoi palvelutarpeiden arviointiin keskit-
tyva viranomainen CIZ (Centrum Indicatiestelling Zorg). Kunnat puolestaan vastaa-
vat erityisten palvelutarpeiden arvioinnista kuten apuvalineista.

Pakollinen terveysvakuutus ei kata kaikkia terveyspalveluja. Jarjestelmédssa on hyvin
tarkkaan maaritelty julkisen vastuun rajat. Perusvakuutus kattaa lahinna peruspalve-
lut: yleisladkareiden palvelut, synnytys- ja katilopalvelut, lyhytaikaisen sairaalahoi-
don, hammashoidon alle 18-vuotiaille, ambulanssi- ja potilaskuljetuspalvelut, enin-
tddn kahdeksan akuuttia psykologiaikaa ja psykoterapian enintddn vuoden ajalta. Pe-
rusvakuutuksen piiriin kuulumattomasta hoidosta vastuu kuuluu kansalaiselle. Suurin
osa hankkii siksi lisdvakuutuksen.
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Aluehallinnon muodostavat 12 maakuntaa/provinssia ja 396 kuntaa. VVuodesta 2007
kunnat ovat olleet vastuussa sosiaalihuoltolain toimeenpanosta. Maakunnat vastaavat
muuan muassa sosiaali- ja nuorisotydstd. Kuntien jarjestamisvastuulla ovat muun
muassa sosiaalipalvelut (vanhus- ja vammaispalvelut). Kunnat vastaavat myos ter-
veydenhuollon ehkéisevésta tyostd (muun muassa lastenneuvolat ja rokotukset). Kun-
nat eivat itse tuota sosiaali- ja terveyspalveluja vaan sdatiot, yhdistykset ja yritykset
tuottavat palveluja. Kunta jarjestad, mutta kolmas osapuoli tuottaa palvelut.

Alankomaissa on 17 alueellista tukirakennetta (Regionale Ondersteuningsstructuren
ROS), joiden tehtdvand on tukea perusterveydenhuollon henkilokuntaa kuten yleisl&a-
kéreitd, fysioterapeutteja ja mielenterveyshoitajia kehittdméén integroituja tiimityon
malleja, toimeenpanemaan hoidon laadun parantamiseen tahtaaviad ohjelmia seké ke-
hittdim&an hoidon jatkuvuutta. Kunnat haluavat edistdd horisontaalista integraatiota,
silla kunnat ovat vastuussa perusterveydenhuollosta sairauksien ehkaisyn, sosiaalisen
tuen ja nuorisopalveluiden osalta. Alueellisten tukirakenteiden (ROS) toimintaa ra-
hoittavat vakuutusyhtitt, provinssit ja kunnat.

Alankomaissa on kaytossd myo6s henkilékohtaisen budjetin mahdollisuus eli tar-
peenarvioinnin avulla maéritelty rahasumma, joka myoénnetaan henkilon kéytettavaksi
hoidon, hoivan tai apuvalineiden hankintaan. Sen tavoitteena on tarjota asiakkaalle
vapaus valita oman terveytensa hoitamiseen liittyvia sosiaali- ja terveyspalveluja.
Asiakas voi hankkia palveluja tuottajilta, joilla ei ole sopimusta vakuuttajan kanssa.
Vakuutettu henkild on oikeutettu hakemaan henkilokohtaista budjettia paikallisista
hallintokeskuksista. Keskukset neuvottelevat palveluita tuottavien osapuolien kanssa
asiakkaille tarjottavan hoidon maérastd, hinnasta ja laadusta. Arviointikeskukset ovat
riippumattomia ja arvioivat objektiivisesti asiakkaan hoidon tarpeen. Tarvittaessa
arviointikeskukset voivat konsultoida esimerkiksi asiakasta hoitanutta laakaria. Lop-
putuloksena on hoidon maaré, johon asiakas on oikeutettu.

Henkilokohtainen budjetti voidaan myonté&a asiakkaalle terveydenhuollon osalta pit-
kaaikaissairaanhoidon seké erityisen Kkalliit hoitokustannukset kattavan terveysvakuu-
tusjarjestelmén (AWBZ) mukaisesti. Sosiaalipalveluiden osalta henkildkohtaista bud-
jettia haetaan sosiaalihuoltolain (Social Support Act, Wmo) mukaisesti. Jarjestelmé
mahdollistaa esimerkiksi mielenterveys- tai fyysisen toimintakyvyn ongelmista karsi-
vélle henkildlle henkil6kohtaisen budjetin myontdmisen hoito- ja kotipalveluja varten.
Asiakas vastaa talléin palveluntuottajan valitsemisesta, sopimuksen tekemisesté ja
kirjanpidosta. Jarjestelma vaatii asiakkaalta tai hdnen omaiseltaan kykyéa vertailla eri
tuottajia ja palveluja.

Lupa- ja ilmoitusmenettely seka valvonta

Terveysvakuuttajien tulee rekisterdida tietoja palveluista, joita he tarjoavat tervey-
denhuoltovirastolle (NZa). Se valvoo myds kilpailun toimivuutta, lapindkyvyytta ja
laatua asiakkaan nakdkulmasta. NZa on julkinen viranomainen, mutta asemaltaan
riippumaton organisaatio. Se toimii vakuutusyhtididen, palveluntarjoajien ja asiakkai-
den valillad. Kansanterveyslaitos koordinoi tydryhmaa, joka toimittaa muutaman vuo-
den vélein laajan terveydenhuoltojarjestelman analyysin. Sen avulla selvitetdén kuin-
ka laatu, hoitoon padsy ja kustannukset ovat kehittyneet. Terveydenhuollon tarkastus-
virastot eli The Health care Inspevtorate (IGZ) ja Inspectie Jeugdzorg (1JZ) ovat val-
vontaviranomaisia, jotka valvovat palvelujen tuottajien lain noudattamista seka palve-
lujen laatua.

Kaikkia terveydenhuollon palvelujen tuottajia koskevat samat velvoitteet ja valvonta,
silla kaikki ovat yksityisié tuottajia, jotka ovat solmineet sopimuksen vakuutusyhtion
kanssa. Osa terveydenhuollon hoidoista vaatii lisenssin ja hyvaksynnén. Erikoistunut
neurokirurgia, sydamen-, haiman- ja munuaisen siirto ja HIV-hoito ovat esimerkkeja
hoidoista, jotka edellyttavat erikseen mydnnettya lisenssia toiminnan toteuttamiseksi.

2.2.4 Skotlanti

Skotlanti kuuluu Iso-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneeseen kuningaskuntaan.
Skotlannissa on noin 5,3 miljoonaa asukasta. Terveydenhuollon lainsdadénndsta ja
yleisestd toimintapolitiikasta p&attad parlamentti ja ohjaus tapahtuu kansallisella, alu-
eellisella ja paikallisella tasolla. The Scottish Cabinet Secretary for Health, Wellbeing
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and Cities Strategy vastaa parlamentille terveydesta ja terveyspalveluista. Kansallinen
terveysjarjestelma National Health Service (NHS) vastaa kattavasta terveysjarjestel-
masta hallituksen ohjauksessa. Ministerid linjaa ja valvoo NHS:n tuottamia palveluita
ja sdantelee yksityissektoria.

NHS on jaettu 14 alueelliseen johtokuntaan (territorial NHS board), jotka ovat vas-
tuussa terveyspalveluiden suunnittelusta ja tuottamisesta. NHS hallinnoi peruspalve-
luita tuottavien yksityisten toimijoiden sopimuksia, kuten yleislaakareita (GP), ham-
maslaakareitd ja alueellisia farmaseutteja CHP:n (Community Health Partnership)
kautta maksamalla heille NHS:lle tekeméstd tyostd. NHS:n alueelliset johtokunnat
palkkaavat suoraan tyontekijat julkisiin sairaaloihin.

Sosiaali- ja terveyspalvelut rahoitetaan suurimmaksi osaksi yleisistd verovaroista.
Palvelut ovat enimmakseen ilmaisia ja kaikkien asukkaiden kéytettavissa. Asukkailla
on oikeus valita haluamansa yleislaakarin palvelu NHS:n kanssa sopimuksen tehnei-
den toimijoiden keskuudesta. Yksityissektori on pieni, johon kuuluu yksityisid seka
voittoa tavoittelemattomia toimijoita. NHS:n ulkopuoliset yksityissektorin palvelut
asiakas kustantaa itse.

Lupa- ja ilmoitusmenettely

HIS (Healthcare Improvement Scotland) vastaa yksityisten ja julkisten terveyspalve-
luiden séatelysta, rekisterdinnistd, turvallisuudesta, palveluiden laadusta seké tarkas-
tuksista. HIS:n tehtdvand on edistéé terveyspalveluiden laatua ministerion alaisuudes-
sa, ministerion laatimien kansallisten hoito- ja laatustandardien pohjalta. Yksityisten
palvelujen osalta yksityiset sairaalat, vapaaehtoissairaalat seka yksityiset psykiatriset
sairaalat kuuluvat saatelyn piiriin. Yksityisten klinikoiden, yksityisten laaketieteellis-
ten toimistojen ja yksityisten ambulanssipalveluiden séatelya ei ole vield aloitettu.
Hallitus tyostad talla hetkelld yksityisten palvelujen séatelyd siséltéen tuottajien maéa-
ritelmat sek& palvelujen laajuudet. Yksityisten klinikoiden osalta séately alkaa huhti-
kuussa 2016 ja talldin kaikkien yksityisten klinikoiden, jotka eivat toimi osana sairaa-
loiden toimintaa tai eivat tuota palveluita NHS:lle on rekisterdidyttava. Lisaksi yksi-
tyisilla klinikoilla tyoskentelevat sairaanhoitajat, katilot tai hammashuollon tydnteki-
jat ovat velvoitettuja rekister6iméan toimintansa.

Yksityisen terveyspalveluiden tuottajan tulee rekisteroityd palvelun tuottajaksi. Rekis-
terginti tapahtuu HIS:lle osoitetulla hakemuksella. Jokaista palvelua kohden tulee
laatia oma hakemuksensa. Hyvaksynnén saatua palvelun tuottaja saa todistuksen, joka
tulee olla esilla paikassa, jossa palvelua tuotetaan.

HIS voi vaatia rekisteroityneeltd palveluntuottajalta tietoa liittyen palvelun tuottami-
seen. HIS voi tehdd tarkastuksia palveluiden tuottajille ilman erillistd ilmoitusta seka
tarkastaa tiloja, jos on syyta epdilla, ettd tiloja kdytetddn muuhun kuin méériteltyyn
tarkoitukseen. Téllaiset tilojen tarkastukset kohdistuvat palvelutaloihin, tuetun asumi-
sen palveluihin sek& yksityisen terveydenhuollon palveluihin, jotka tarjoavat yli yon
palveluita. Tarkastuksia tulee tehd& véhintdan kaksi kertaa vuosittain rekisterginnista.
Véhintddn yhden tarkastuksen vuosittain tulee tapahtua ilman etuké&teisilmoitusta.
Muihin kuin edelld mainittuihin palveluihin tarkastus tulee tehdd véhintaan kerran
vuoden kuluessa rekisterdinnista.

HIS voi antaa varoituksen palvelujen tuottajalle toiminnan parantamiseksi ja tekee
tastd myo6s ilmoituksen paikallisille viranomaisille. Toiminnan parantaminen tulee
osoittaa erikseen madaritetyn ajan puitteissa, ja HIS voi peruuttaa luvan palveluntuot-
tamiseen, jos parannuksia ei ole saavutettu madrdajan kuluessa. Liséksi HIS voi antaa
huomautuksen toiminnasta ja tdimén pohjalta muuttaa rekisterdinnin maaraaikaiseksi
tai asettaa lisdedellytyksié rekisteréinnin yllapitdmiseksi. Toiminnan parantamispyyn-
to0n tai toiminnan huomautukseen tulee vastata 14 vuorokauden kuluessa saapumi-
sesta.

Valvonnan tukena kaytetaan niin kutsuttua terveydenhuollon valvontamallia (Health-
care Scrutiny Model), jonka tarkoituksena on tuottaa riskien arviointia sek& oikeassa
suhteessa olevaa valvontaa. Pohjimmiltaan se tunnistaa ja oppii hyvia kaytantoja seka
vaikuttavia jarjestelmié ja keskittyy keskeisiin kehityskohteisiin. Mallissa on kolme
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peruselementtid. Nama peruselementit ovat laadun riskiprofilointi, terveydenhuollon
laatustandardit seka kliinisen hoitotydn laatustandardit.

Sosiaalipalvelujen tuottajan tulee rekisterdityd palvelun tuottajaksi. Rekisterdivana,
sdatelevand ja valvovana viranomaisena toimii Care Inspectorate. Rekisterdinnin
piirissd ovat muun muassa perhepéivahoitajat, paivahoito, kotihoito, kotiapu, lasten-
kodit, lastenhoitopalveluita tarjoavat toimistot, Kkotisairaanhoito, sisdoppilaitosten
majoituspalvelut seka koulukodit.

Tarkastukset tehddan yleensa ilmoittamatta ja ne voidaan tehdd mihin aikaa vuoro-
kaudesta tahansa, jolloin palvelu on toiminnassa. Tarkastuksissa haastatellaan myds
palveluiden kayttajid. Tarkastuksen pohjana kéytetddn kansallisia hoitokriteereitd
(National Care Standards), joiden pohjalta palvelun tuottajat arvioidaan. Palveluiden
tuottajien tulee myds tehdé ja raportoida itsearviointi toiminnasta vuosittain. Lisaksi
tarkastuksia tehdaan yhdessa toisten tarkastusviranomaisten ja kliinisten asiantunti-
joiden kanssa (HIS ja NHS) erilaisiin paikallisiin organisaatioihin aikuisten ja lasten
seka vanhusten tukitoimintojen ja palveluiden laadun varmistamiseksi.

2.2.5 Yhteenveto

Pohjoismaissa terveydenhuollon jérjestamisvastuuta on 2000-luvulla siirretty vées-
toltddn suuremmille tahoille tarkoituksena vahvistaa jarjestdjdtahojen taloudellista
kantokykyé ja jarjestdmisosaamista. Palvelujen jdrjestdminen ja tuottaminen ovat
lisddntyvasti eriytyneet toisistaan ja palvelujen tuottajakunta on laajentunut ja moni-
puolistunut. Kaikissa Pohjoismaissa palveluja tuottaa julkisen palvelun tuottajien
lisaksi yksityiset palvelun tuottajat. Potilaiden asemaa ja oikeuksia on pyritty vahvis-
tamaan. Kaikissa Pohjoismaissa kunnilla on keskeinen vastuu sosiaalipalveluiden
jarjestdmisesta.

Monessa maassa on otettu kayttoéon lakisdateinen valinnanvapaus koskien palvelun
tuottajien valintaa esimerkiksi sairaalan tai 1adkéarin osalta. Alankomaissa valinnanva-
paus nakyy mahdollisuutena valita vakuutusyhti6. Jarjestelmien l&pinakyvyyttd on
lisatty tuottamalla vertailutietoa palvelujen laadusta, saatavuudesta ja kustannusvai-
kuttavuudesta ja jakamalla tatd tietoa muun muassa kansalaisille suunnattujen verk-
kopalvelujen kautta.

Alankomaiden jarjestelm& poikkeaa pohjoismaiden terveydenhuoltojérjestelmista
vakuutusperusteisuudellaan. Palvelun tuottajat ovat kaikki yksityisia, joilla on sopi-
mus vakuutusyhtion kanssa. Asukkaiden tulee hankkia valitsemaltaan vakuutusyhtiol-
t& pakollinen terveysvakuutus, jonka kautta saa tarvitsemiaan terveyspalveluja. Maa-
kunnat ja kunnat ovat pohjoismaiden tavoin vastuussa sosiaalipalveluista. Kunnat
eivét kuitenkaan itse tuota palveluja vaan kolmas osapuoli tuottaa palvelut. Yksityis-
ten palvelun tuottajien rooli on Alankomaissa muihin maihin verrattuna néin ollen
suurempi.

Kaikkien edella esiteltyjen maiden jarjestelmissa on erilliset virastot, jotka alueelli-
sesti valvovat palveluita ja palvelun tuottajia. Lupa- ja ilmoitusmenettelyissé on mait-
tain eroja. Yhteista lupakéaytédnndille on, ettd osa palveluista vaatii erillisen luvan.
Vaikka lupa- ja ilmoituskdytdnngissé on maittain eroja, palvelun tuottajien rekisteroi-
tyminen on maiden kohdalla yhtendista.

2.3 Nykytilan arviointi

Laki yksityisesté terveydenhuollosta on tullut voimaan 1 péivané tammikuuta 1991, ja
sitd koskeva hallituksen esitys on laadittu 1980-luvulla. Lakiin on tehty lukuisia muu-
toksia, mutta ne ovat enimmakseen koskeneet yksittéisid pykélig, eika lakiin ole tehty
sellaisia muutoksia, joiden yhteydessa lakia olisi arvioitu kokonaisuutena tai laaja-
alaisesti. My0s syksylld 2011 voimaan tulleessa yksityisista sosiaalipalveluista anne-
tussa laissa on muutostarpeita. Molempien lakien muutostarpeet johtuvat suurelta osin
siitd, ettd laeissa ei ole otettu riittavasti huomioon lupa- ja ilmoitusmenettelyissa esiin
tulevia tilanteita. Taman vuoksi lakien sisaltéa on jouduttu tulkitsemaan, eivatka so-
veltamiskaytannot ole olleet kaikilta osin yhtenaisia.

Tavassa tuottaa terveydenhuollon palveluja on tapahtunut viime vuosina merkittavia
muutoksia. Kuntien jarjestamisvastuulla olevien terveydenhuollon palvelujen ulkois-
taminen seka ostopalvelujen kayttd ovat ajankohtaisia ilmiditd, kuten myos ulkoista-
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miseen liittyvé palvelujen alihankinta. Alihankintaa on enenevassad maarin myos pal-
velujen tuottajien valilla.

Yksityiset palvelujen tuottajat voivat myds tuottaa kuntien tai kuntayhtymien jarjes-
tdmisvastuulle  kuuluvia tehtdvida yhdessd toimien ja  yhteisvastuullisesti
(KHO:2012:87). Tulkinnallisesti ongelmalliseksi on muodostunut erityisesti se, ettd
yksityisesta terveydenhuollosta annetussa laissa sdddetaan oikeudesta antaa vaestolle
yksityisesti terveydenhuollon palveluja (KHO:2004:42). Viimeksi mainitussa tapauk-
sessa korkein hallinto-oikeus totesi, ettd tyévoiman vuokraustoimintaa, jossa yhtio ei
anna palvelujaan suoraan potilaille, vaan julkisen terveydenhuollon yksikélle, ei voi-
da pitéé yksityisesté terveydenhuollosta annetussa laissa tarkoitettuna yksityisen ter-
veydenhuollon palvelujen antamisena véestolle, eikd yhtiota sellaisena laissa tarkoi-
tettuna palvelujen tuottajana, jolle voitaisiin myontaa lupa terveydenhuollon palvelu-
jen antamiseen.

Yksityisessé terveydenhuollossa ostopalvelun on katsottu tarkoittavan sitd, ettd kunta
ostaa palveluja kunnan ulkopuoliselta taholta. Ulkopuolinen taho voi olla toinen kun-
ta, kuntayhtymd, valtio, kolmannen sektorin tuottaja tai yksityinen palvelujen tuottaja.
Mikali yksityinen palvelujen tuottaja tai kolmas sektori hankkii osan ostopalveluso-
pimuksessa méadritellyista palveluista toiselta yksityiseltd palvelujen tuottajalta, ky-
symyksessé on katsottu olevan alihankinta. Tuotettaessa palveluja alihankintana tyon
tekee toinen palvelujen tuottaja ilman, ettd palvelun hankkija osallistuu itse tydsuori-
tukseen. Palveluja hankkivalla yrityksell4 ei ole tydjohto-oikeutta alihankintayrityk-
sen tyontekijoihin. Alihankintayrityksen henkilokunta tydskentelee kyseisen yrityksen
johdon ja valvonnan alaisena.

Ulkoistaminen ymmarretdan ostopalvelua laajemmaksi kokonaisuudeksi, jossa kunta
siirtdd sopimuksella aiemmin itse tuottamiaan palveluja sopimuksella ulkopuoliselle
toimijalle. Kasitettd ulkoistus kéytetadan yleensa silloin, kun palvelu hankitaan yksityi-
siltd tuottajilta. Palveluja ulkoistettaessa kunta antaa palvelujen tuotantovastuun ko-
konaan tai osittain kunnan ulkopuolelle. Ulkoistaminen ei kuitenkaan poista kunnan
lakisaateisten palvelujen jarjestdmisvastuuta, viranomaisvastuuta tai valvontavastuuta
esimerkiksi palvelujen saatavuudesta tai laadusta.

Henkilostovuokrausta koskevia sddnnoksida on tilaajan selvitysvelvollisuudesta ja
vastuusta ulkopuolista tydvoimaa kaytettdessé annetussa laissa (1233/2006) ja tydso-
pimuslaissa (55/2001). Henkildstdvuokraustoiminnassa vuokratydntekijan tyénantaja
on yritys, joka vuokraa tyontekijan tyopanoksen toiselle. Henkildstévuokraustoimin-
taa harjoittava yritys vastaa vuokratyévoiman palvelussuhteen ehdoista, kuten palkan
maksusta ja vuosiloman antamisesta. VVuokrausyritys tekee kayttajayrityksen kanssa
sopimuksen tyontekijan siirtdmisesta kayttajayrityksen kayttoon.

Lupahallintoon tulee yha enenevassa madrin hakemuksia, jotka koskevat kokonaan
uusia tapoja tuottaa palveluja, esimerkiksi internet- ja puhelinyhteyden avulla annet-
tavat palvelut. Terveydenhuollon ammattihenkild ei valttdmattd endd tapaa potilasta
henkiltkohtaisesti. Uutta ovat myo6s liikkuvat yksikot sekd kotiin annettavat palvelut.
Kotiin annettavien palvelujen joukossa on tullut arvioitaviksi palveluja, joita aiemmin
on voitu antaa vain lain edellyttdmalla tavalla ennakkoon tarkastetuissa toimitiloissa,
esimerkiksi hammashoidon ja optikon palvelut. Yksityisesta terveydenhuollosta ja
yksityisistd sosiaalipalveluista annetuissa laeissa méadritelty lain soveltamisala ja se,
mitd palveluja laki koskee, soveltuu huonosti uusiin tapoihin tuottaa palveluja (esi-
merkiksi virtuaalipalvelut).

Yksityisesté terveydenhuollosta annettu laki ei vastaa nykyisté terveydenhuollon pal-
velutuotantoa eika palvelutuotannon kehittymis- ja muutostarpeita. Muun muassa
tdmén vuoksi Valvira ja aluehallintovirastot ovat joutuneet tekemaén lupahallintoa
koskevia linjauksia. Linjausten tarve on johtunut usein siitd, ettei laki vastaa riittaval-
Ia tavalla esille nouseviin kysymyksiin, koska sovellettavana on vanha laki.

Kotiin annettavien palvelujen lisddntyminen ja monimuotoistuminen koskee myds
yksityisia sosiaalipalveluja. Kun tavoitteena on laitoshoidon vahentdminen ja asiak-
kaiden asumisen mahdollistaminen omissa kodeissaan, tarkoittaa tdma kotiin annetta-
vien palvelujen lisd&ntymista entisestddn. Erilaisia tapoja tuottaa sosiaalihuollon pal-
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veluja ei ole riittavasti otettu huomioon yksityisista sosiaalipalveluista annetussa lais-
sa, joten my0s télta osin lupaviranomaiset ovat joutuneet linjaamaan asioita.

Ladkelaki (395/1987) mahdollistaa sen, apteekissa ja sivuapteekissa voidaan tuottaa
terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauksien ehkéisyyn liittyviad palveluja
(esimerkiksi astma- ja diabetespalvelu, 1&8kityksen tarkistus ja terveyskontrollipalve-
lut). Palvelujen antamiseen edellytetddn kuitenkin myds yksityisesta terveydenhuol-
losta annetun lain mukaista lupaa. Yksityisen terveydenhuollon lupahallinnossa on
katsottu, ettd lupaa ei voida myontaa apteekille, vaan esimerkiksi erilliselle yhtidlle.
Luvan myontdmisen edellytyksend on ollut, ettd terveydenhuollon palvelujen antami-
seen tarkoitetut toimitilat ovat erilladn apteekin toimitiloista, esimerkiksi erillinen
vastaanottotila apteekin yhteydessd. Téallainen vastaanottotoiminta ei saa haitata 148k-
keiden toimittamista tai laékkeisiin liittyvéa neuvontaa eikd mydskaan lisata ladkkei-
den tarpeetonta kayttod. Apteekkeja koskevien pééllekkéisten lupa- ja valvontamenet-
telyjen on katsottu kuormittavan toiminnan harjoittajia ja valvontaviranomaisia. Ti-
lanteen selkeyttdminen edellyttdd muutoksia ja tarkennuksia sek& ladkelakiin etté
yksityista terveydenhuoltoa koskevaan lainsaddantoon.

Yksityisesta terveydenhuollosta annetun lain mukaan palvelujen tuottajalla on oltava
lupaviranomaisen myontdméa lupa terveydenhuollon palvelujen antamiseen. Jotkut
palvelujen tuottajat kuitenkin aloittavat toiminnan jo ennen luvan myoéntamista. Tal-
lainen luvaton toiminta on riski potilasturvallisuudelle, koska toiminnan edellytyksié
ei ole arvioitu. Lupaviranomaisella ei ole nopeaa ja tehokasta keinoa luvattomaan
toimintaan puuttumiseen tai sen valittoémaén kieltdmiseen. Rikosilmoituksen tekemi-
nen luvattomasta yksityisen terveydenhuollon toiminnasta on mahdollista, mutta tata
keinoa Valvira ja aluehallintovirastot eivat ole juuri kaytténeet.

Vastaavasti yksityisten sosiaalipalvelujen tuottaja saa aloittaa luvanvaraisen toimin-
nan vasta sen jalkeen, kun lupa on myonnetty. Yksityisten sosiaalipalvelujen tuottaji-
en luvatonta toimintaa koskevat samat ongelmat kuin mité edelld on todettu yksityi-
sestd terveydenhuollosta. Yksityisten sosiaalipalvelujen tuottamista ilman lupaa ei ole
sdadetty rangaistavaksi.

Terveydenhuollon itsendinen ammatinharjoittaja ja ilmoituksenvaraisia sosiaalipalve-
luja tuottava palvelujen tuottaja saa aloittaa toiminnan tehty&én toiminnasta ilmoituk-
sen viranomaiselle.

Luvan- ja ilmoituksenvaraisuudesta on séadetty eri tavalla yksityisesté terveydenhuol-
losta ja yksityisista sosiaalipalveluista annetuissa laeissa.

Yksityisten terveydenhuollon palvelujen tuottaminen on luvanvaraista aina silloin,
kun toimintaa harjoitetaan yhtio- tai yhteisomuodossa, kun taas itsendisesti elinkeino-
aan harjoittavan terveydenhuollon ammattihenkilon toiminta on ilmoituksenvaraista
(yksityinen elinkeinonharjoittaja, toiminimi). Laissa on siten séédetty erilaisesta me-
nettelystd riippuen siitd, missé oikeudellisessa muodossa yksityisia terveyspalveluja
tuotetaan. Kdytannossé esimerkiksi niin sanotun yhden miehen yhtidn toiminta voi
olla luonteeltaan hyvin samanlaista kuin itsendisen ammatinharjoittajan. Toisaalta
yhdessé toimipaikassa voi toimia useita itsendisia ammatinharjoittajia, ja talldin toi-
minta voi olla samanlaista kuin yhtiomuotoisessa toiminnassa. Kilpailun kannalta ei
voida pitdd hyvéna, ettd toiminnanharjoittajien lupa- ja ilmoitusmenettely on erilainen
riippuen oikeudellisesta muodosta, jolla palveluja tuotetaan.

Yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain mukaan luvanvaraista on yksityisten so-
siaalipalvelujen tuottaminen ymparivuorokautisesti, ja muu kuin ymparivuorokauti-
nen toiminta on ilmoituksenvaraista. Tdmé jako koskee kaikkia yksityisista sosiaali-
palveluista annetussa laissa tarkoitettuja palvelujen tuottajia, eika toimijan oikeudelli-
sella muodolla ole merkitystd luvan- ja ilmoituksenvaraisuuden suhteen. Yksityisista
sosiaalipalveluista annetussa laissa maaritellyt toimintaedellytykset koskevat seka
luvan- ettd ilmoituksenvaraista toimintaa. llmoituksessa on ilmoitettava vastaavat
tiedot kuin lupahakemuksessa ja ilmoitukseen on liitettdva samat liitteet kuin lupaha-
kemukseen. Kaytanndssa ilmoituksen kasittely ja rekisteréintiin liittyva harkinta ta-
pahtuu pitkalti vastaavalla tavalla kuin lupahakemuksen osalta, néin erityisesti asu-
mispalvelujen kohdalla.
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Sosiaalihuollon toimintayksikdn toiminnan ympérivuorokautisuutta arvioidaan asiak-
kaiden palvelujen tarpeesta késin. Lupahallinnossa on katsottu, ettd toiminta on ym-
parivuorokautista silloin, kun asiakkaat tarvitsevat muutoin kuin satunnaisesti palve-
luja kaikkina vuorokauden aikoina. Siitd, ettd luvan- ja ilmoituksenvaraisuus on sidot-
tu ympérivuorokautisuuden madritelméén, on aiheuttanut ongelmia muun muassa
tilanteissa, joissa asumispalveluja tarjoavan yksikon asukkaiden hoidettavuudessa on
tapahtunut muutoksia. Kun yksikén toiminta on sidottu my6nnetyn luvan tai rekiste-
réidyn ilmoituksen sisaltéon, voi tdma johtaa siihen, ettd asukas joutuu muuttamaan
toiseen yksikkdon palvelujen tarpeessaan tapahtuneiden muutosten johdosta.

Yksityisesta terveydenhuollosta ja yksityisistd sosiaalipalveluista annetuissa laeissa ja
niiden nojalla annetuissa asetuksissa on séédetty lupamenettelystd sekd hakemuksessa
ilmoitettavista tiedoista ja hakemuksen liitteistd. Saadetty menettely koskee kaikkea
lakien soveltamisalaan kuuluvaa toimintaa eikd toiminnan luonteella, annettavilla
palveluilla tai asiakaskunnalla ole lahtokohtaisesti vaikutusta lupamenettelyyn tai -
prosessiin. Luvan hakemista ja lupien késittelyprosessia on joissakin tilanteissa pidet-
ty turhan raskaana. N&in on koettu esimerkiksi tilanteissa, joissa toisen palvelujen
tuottajan tiloissa toimiva palvelujen tuottaja aloittaa aiempaa toimintaansa vastaavien
palvelujen antamisen toisissa olemassa olevissa toimitiloissa.

Yksityisesta terveydenhuollosta ja yksityisista sosiaalipalveluista annettujen lakien
mukaan palvelujen tuottajalla on velvollisuus ilmoittaa toiminnassa tapahtuvista
olennaisista muutoksista. Laeissa ei ole kuitenkaan madritelty, milloin kysymys on
olennaisesta muutoksesta ja missé tilanteissa on haettava muutoslupaa. Voimassa
oleva lainsaadantd on epéaselva eika muutoslupaa mainita lainkaan. Lupaviranomaisil-
la on ollut jossain maarin erilaisia nakemyksia siitd, mika on luvan hakemista edellyt-
tdva olennainen muutos. Myds muutoslupien késittelyprosessia on pidetty raskaana
joiltakin osin, esimerkiksi toisen palvelujen tuottajan tiloissa toimivan palvelujen
tuottajan muuttaessa uusiin toimitiloihin tdméan mukana.

limoituksenvaraisia sosiaalihuollon palveluja koskevat sadnndkset ovat osoittautuneet
monilta osin epaselviksi ja tulkinnanvaraisiksi. Yksityisista sosiaalipalveluista anne-
tun lain mukaan ilmoitus tehd&an kuntaan, ja luvan hakemisen yhteydessa ilmoituk-
senvaraiset palvelut voidaan ilmoittaa my6s lupaviranomaiselle. Kaikki kunnat eivét
kuitenkaan toimita ilmoituksia edelleen aluehallintovirastolle, jolloin osa palveluista
jaa rekisteroiméatta. Myds toimivalta aluehallintoviraston ja Valviran vélill4 on aiheut-
tanut epaselvyytta niin kunnissa, palvelujen tuottajissa kuin lupaviranomaisissakin.
Pienten muutosten kasittely kuormittaa lupaviranomaisia ja toiminnassa on paljon
paallekkéisyytta. Kaytannossa on esiintynyt esimerkiksi tilanteita, joissa kymmenet
kunnat ovat antaneet lausuntonsa aluehallintovirastolle palvelujen tuottajan samanlai-
sesta toiminnasta eri kunnissa. Epaselvyyttd on aiheuttanut se, milloin kysymys on
yksityisten palvelujen antajien rekisteriin merkittavista ilmoituksenvaraisista palve-
luista ja milloin niin sanotuista kotipalvelujen tukipalveluista, joista muodostuu oma
rekisterinsa kuhunkin kuntaan. Kuntien rekisterdintikaytannoisté ei ole kaytettavissa
olevaa tietoa.

On olemassa sellaisia toimintayksikoit4 tai toimipaikkoja, joissa on tarpeen tuottaa
sekd sosiaali- ettd terveydenhuollon palveluja. Tallaisia ovat esimerkiksi sosiaalihuol-
lon asumispalveluyksikot, joissa asiakkaiden palvelujen tarve edellyttdd myos tervey-
denhuollon palvelujen tuomista yksikkdon. Palvelujen tuottajien ja lupaviranomaisten
keskuudessa on aiheuttanut epaselvyyttd, milloin riittad yksi lupa ja milloin edellyte-
t4&n seka sosiaali- ettd terveydenhuollon lupia. Kysymys on kahdesta erillisestd, eri
lakeihin perustuvasta luvasta. Lupaviranomaisten ndkemykset siit4, milloin molem-
mat luvat ovat tarpeen ja mitkd ovat lupien myontdmisen Kkriteerit, eivat ole yh-
tenevaiset, ja ndiden lupien maérd on vahentynyt, vaikka varsinkin ymparivuorokauti-
sissa sosiaalihuollon yksikdissa asuu yha huonokuntoisempia asukkaita. Rajanveto
sen suhteen, milloin kysymys on kotipalvelusta ja milloin kotisairaanhoidosta, ei ole
useinkaan yksiselitteistd. Naiden palvelujen kuuluminen eri lupien piiriin saattaa ai-
heuttaa sen, ettd yksikon tuottamia palveluja ei voida arvioida asiakkaiden tarvitse-
mista palveluista kasin eivatka asiakkaat saa tarvitsemiaan palveluja.

Sosiaalihuollon toimintayksikolld tulee yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain
mukaan olla vastuuhenkild, joka vastaa siita, etta toimintayksikossa toteutettavat pal-
velut tayttavat niille asetetut vaatimukset. Lupaviranomainen arvioi vastuuhenkiloksi
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esitetyn kelpoisuuden (koulutus, kokemus, johtamistaito) ja varmistaa, ettd vastuu-
henkild tosiasiallisesti pystyy vastaamaan toimintayksikén toiminnasta. Tama vastaa
menettelyd, jossa yksityisestd terveydenhuollosta annetun lain mukaan hyvéksytaéan
terveydenhuollon palveluista vastaava johtaja. Vakiintuneen tulkinnan mukaan sosi-
aalihuollon vastuuhenkildn vaihtumista on pidetty ilmoitusluonteisena asiana siitakin
huolimatta, ettd lupaviranomainen voi vastuuhenkilon kelpoisuutta arvioidessaan
paatyd myos Kielteiseen ratkaisuun. Yksityisista sosiaalipalveluista annetun lain mu-
kaisesta vastuuhenkilod koskevasta lupaviranomaisen paatoksesté ei voida peria mak-
sua. Sen sijaan yksityisestd terveydenhuollosta annetun lain mukaisesta vastaavan
johtajan hyvéksymista koskevasta lupaviranomaisen paatoksestd voidaan perid mak-
su.

Vastuuhenkild on sosiaalihuollossa toimintayksikkdkohtainen. Korkein hallinto-
oikeus on ratkaisussaan 2004 T 1344 katsonut, ettd vastuuhenkilon tulee tyoskennelld
toimintayksikossé ja ettd ne kelpoisuusehdot, jotka koskevat henkildstoa yksityisia
sosiaalipalveluja tarjoavassa yksikdssd, ovat sovellettavissa myds vastuuhenkiloon.
Terveydenhuollon palveluista vastaava johtaja sen sijaan voi vastata useista toimin-
tayksikgista eikd hanen péaasaantoisesti edellytetd tydskentelevdn toimipaikassa. Esille
on noussut kysymyksia koskien sitd, onko toiminnasta vastaavan henkilén kelpoisuut-
ta jatkossakin arvioitava suhteessa tuotettaviin sosiaali- ja terveyspalveluihin vai oli-
siko vastuuhenkilé enemmankin hallinnollinen.

Yksityisen terveydenhuollon palvelujen tuottajan ja itsendisen ammatinharjoittajan
sekd ympadrivuorokautisia sosiaalipalveluja tuottavan palvelujen tuottajan on annetta-
va vuosittain toiminnastaan kertomus lupaviranomaiselle. Voimassa oleva lainsdadan-
td on aiheuttanut epdtietoisuutta sen suhteen, mita voidaan ilmoittaa toimintakerto-
muksessa ja miké edellyttdd muutosluvan hakemista tai muutosilmoituksen tekemista.
Yksityisen terveydenhuollon toimintakertomuksen muodosta ja sisallosta on sdédetty
sosiaali- ja terveysministerion antamalla asetuksella. Tdma est&a sen, ettd lupaviran-
omaiset voisivat perustietojen liséksi kysya toimintakertomuksessa niita asioita, mitka
ovat kulloinkin valvonnan nékdkulmasta ajankohtaisia. Yksityisen sosiaalihuollon
toimintakertomuksen muodosta tai sisallostd ei ole séadetty, mik& on mahdollistanut
sen, ettd toimintakertomuksissa on voitu kysya valvonnan kannalta merkityksellisia
tietoja, esimerkiksi itseméaérdédmisoikeuden toteutumiseen liittyvid kysymyksia.

Vuosittainen toimintakertomuksen antaminen nykymuodossaan ei vastaa valvonnan
tai tilastoinnin tarpeita, ja on ty6las niin toimintakertomuksen antajille kuin lupavi-
ranomaisillekin. Lupaviranomaisten ndkemys on ollut, ettd itsendisten ammatinhar-
joittajien velvollisuus toimintakertomuksen antamiseen olisi tullut poistaa jo nyky-
lainsaédannosta. Vaikka toimintakertomuksen antaminen on lakisaateinen velvolli-
suus, joka vuosi osa palvelujen tuottajista ja itsendisistd ammatinharjoittajista jattaa
toimintakertomukset antamatta. Toimintakertomuksen antamatta jattdmisesta ei voi
maardtd sanktiota voimassa olevan lainsd&ddannén mukaan.

Yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain mukaan palvelujen tuottajalta edellyte-
taén, ettd se kykenee asianmukaisesti vastaamaan taloudellisista velvoitteistaan. Pal-
velujen tuottajan, joka on konkurssissa tai jolla on maksukykyynsd nahden vahéista
suurempia erééntyneitd verovelkoja tai saatavia ulosotossa, ei katsota kykenevén
asianmukaisesti vastaamaan taloudellisista velvoitteistaan. S&adnndksen nojalla lupavi-
ranomainen selvittdé palvelujen tuottajaa (y-tunnusta) koskevasta omavaraisuustodis-
tuksesta ja ulosottorekisteria koskevasta todistuksesta taloudellisen tilanteen lupaa
haettaessa. Taloudellista tilannetta ei voida selvittdd esimerkiksi toiminnasta vastuus-
sa olevien tai maaraamisvaltaa kéyttavien henkildiden osalta. Lupaviranomaisella ei
ole mytskadn mahdollisuutta valvoa palvelujen tuottajan taloudellista tilannetta toi-
minnan aikana. Yksityisen terveydenhuollon palvelujen tuottajien tai itsendisten am-
matinharjoittajien taloudellista tilannetta ei voida selvittdd voimassa olevan lainsaé-
ddnndn mukaan lainkaan. Kéytdnnossa lupaviranomainen voi puuttua toimintaan
vasta siinad vaiheessa, kun taloudellinen tilanne vaikuttaa toimintaan siten, etta asia-
kas- tai potilasturvallisuus vaarantuu. Verohallinnon harmaan talouden selvitysyksik-
kdé on tehnyt ilmidselvitykset koskien sosiaalipalvelujen toimialaa (nro 32/2011),
yksityisen terveydenhuollon yrityksia (nro 9/2014) ja sairaankuljetusta (nro 10/2014).

Siitd, mitd tietoja yksityisten palvelujen antajien rekisteriin on merkittava, on séédetty
yksityisesta terveydenhuollosta ja yksityisistd sosiaalipalveluista annetuissa laeissa.
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Rekisterin tietosisaltd on laaja ja sen ajan tasalla pitdminen vaatii paljon viranomais-
ten resurssia. Osa rekisterin tiedoista on sellaisia, joiden tiedot on mahdollista paivit-
tdd muista lahteista (esimerkiksi kaupparekisteri, vaestorekisteri). Monet tiedoista
ovat rutiininomaisia ja merkityksettdmié toimijoiden ja lupa- ja valvontaviranomais-
ten nédkokulmasta. Rekisterin tietosiséllolld on vaikutusta myd6s siihen, mité tietoja ja
missd laajuudessa toimintakertomuksilla on tarpeen kerétd. Yksityisten palvelujen
antajien rekisterista paivittyy tietoja terveydenhuollon toimintayksikdiden ja Tervey-
den- ja hyvinvoinnin laitoksen yllapitdmaan sosiaali- ja terveysalan organisaatiorekis-
teriin (SOTE), jota kéytetddn muun muassa sahkdisten ladkemaardysten ja potilas-
asiakirjojen yksil@intiin, tallentamiseen ja luovuttamiseen reseptikeskuksesta ja poti-
lastiedon arkistosta.

Yksityisen terveydenhuollon toimipaikka ja sosiaalihuollon ymparivuorokautinen
toimintayksikkd on padsaantoisesti tarkastettava paikan paalla ennen kuin lupa voi-
daan myontad. Terveydenhuollon toimipaikan tarkastaa terveyslautakunnan alainen
viranhaltija (kunnan johtava ladkari) ja sosiaalihuollon toimintayksikén aluehallinto-
virasto. Sosiaalihuollon toimintayksikon tarkastukseen voi osallistua aluehallintovi-
raston pyynndstd sen kunnan edustaja, jonka alueella sosiaalipalveluja on tarkoitus
tuottaa. Aluehallintoviraston on lisaksi Valviran pyynnostd tarkastettava sellainen
sosiaalihuollon toimintayksikkd, jota koskeva lupahakemus on tullut vireille Valvi-
rassa. Valviran pyynnosta tehtavassé tarkastuksessa aluehallintoviraston on perehdyt-
tdva lupa-asiakirjoihin ja tarkastuksen jalkeen laadittava tarkastuskertomus. Tarkas-
tuksen ja muun lupakasittelyn erottaminen eri viranomaisille aiheuttaa paéllekkaista
viranomaistyoté ja kasvattaa lupamenettelyn kustannuksia. Palvelujen tuottaja joutuu
asioimaan seka lupaviranomaisena toimivan Valviran ettd tarkastuksen suorittavan
aluehallintoviraston kanssa ja myds maksamaan molempien viranomaisten tekemasta
tyostd. Myds asiointi kunnan kanssa aiheuttaa péallekkéistd viranomaistydtd, muun
muassa terveydenhuollon toimipaikan tarkastaminen sekd sosiaalihuollon palveluja
koskeva kunnan lausunto.

Seké palvelujen tuottajien ettd lupaviranomaisten nakemys on ollut, ettd tilojen ja
laitteiden tarkastaminen nykyisessa laajuudessa ei ole vélttdméatonta ja tarkoituksen-
mukaista, vaan tarkastamisen tulisi perustua harkintaan. Keskeisena kriteerina tarkas-
tuksen tarpeellisuutta arvioitaessa tulisi olla asiakas- ja potilasturvallisuuden varmis-
taminen. Toiminnan seka tilojen ja laitteiden asianmukaisuus on useissa tapauksissa
tarkastettavissa asiakirjojen ja riskien arvioinnin perusteella. Huomiota on kiinnitetty
my0s tarkastajan riittdvadn ammattitaitoon. Tarkastuksia tekevat myds muut viran-
omaiset, esimerkiksi pelastus-, rakennusvalvonta-, ja terveydensuojeluviranomaiset.

Toimivalta lupaviranomaisten kesken on jaettu siten, ettd Valvira kdsittelee sellaisten
yksityisten sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen tuottajien lupa-asiat, joilla on
toimintaa kahden tai useamman aluehallintoviraston toimialueella. Yhden aluehallin-
toviraston alueella toimivan palvelujen tuottajan lupa-asiat késittelee kyseinen alue-
hallintovirasto. Terveydenhuollon itsendisen ammatinharjoittajan ilmoitus rekistergi-
déan aluehallintovirastossa. lImoituksenvaraiset sosiaalipalvelut rekisterdi aluehallin-
tovirasto lukuun ottamatta niitd ilmoituksenvaraisia sosiaalipalveluja, jotka palvelujen
tuottaja ilmoittaa lupahakemuksen yhteydessé Valviralle rekisteroitavaksi.

Yksityistd sosiaali- ja terveydenhuoltoa koskevat sdédnndkset ovat pitkélti puitelain-
s&adantoé ja lupaviranomaisilla on toimintaedellytyksid arvioidessaan harkintavaltaa.
Kun lupaviranomaisia on useita, timé on johtanut siihen, ettd lupakaytdnnét ovat
joiltakin osin muodostuneet epayhtendisiksi. Yksityisistd sosiaalipalveluista annetun
lain mukaan Valvira ohjaa aluehallintovirastoja niille mainitun lain mukaan kuuluvien
tehtdvien hoitamisessa. Ohjauksen tavoitteena on yhdenmukaistaa aluehallintovirasto-
jen toimintaperiaatteita, menettelytapoja ja ratkaisukéytantoja. Vastaavasti yksityises-
ta terveydenhuollosta annetun lain mukaan Valvira ohjaa aluehallintovirastojen toi-
mintaa niiden toimintaperiaatteiden, menettelytapojen ja ratkaisukéytantéjen yhden-
mukaistamiseksi yksityisen terveydenhuollon ohjauksessa ja valvonnassa seka lupa-
menettelyissd. Lupakéaytantdjen yhtendistamiseksi Valvira on yhdessa aluehallintovi-
rastojen kanssa tehnyt linjauksia valvonnassa ja lupa- ja ilmoitusasioiden kasittelyssa
noudatettavista menettely- ja tulkintakdytannoista.

Monet Valviran luvalla toimivat palvelujen tuottajat asioivat tytaryhtiGidensa lupa-
asioissa eri aluehallintovirastoissa. Lupakaytantdjen epdyhtendisyys ja muun muassa
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erilaiset menettelyt tarkastuksissa on tullut esille muun muassa Valviran palvelujen
tuottajille tekemissa asiakastyytyvaisyyskyselyissd. Sek& palvelujen tuottajat ettd
lupaviranomaiset ovat nostaneet esille palvelujen tuottajien ja sen my6ta asiakkaiden
ja potilaiden yhdenvertaisen kohtelun tarkeyden. VValvonnan osalta toimivaltaa on niin
Valviralla, aluehallintovirastoilla kuin kunnillakin. Se, mik& on ensisijainen valvova
viranomainen ja mik& on kunkin viranomaisen toimivalta, on ollut epaselvaa ja tul-
kinnanvaraista erityisesti Valviran luvalla toimivien palvelujen tuottajien osalta. Toi-
mivallan selvittdminen on ollut joissakin tilanteissa vaikeaa ja viranomaisten nake-
mykset ovat poikenneet huomattavasti toisistaan. Kunnan rooli valvovana viranomai-
sena on jaanyt usein epéselvéksi ja voi olla ristiriitainen esimerkiksi kunnan valvoessa
yksityiselta palvelujen tuottajalta ostamiaan palveluja.

Julkiseen sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestamiseen ja tuottamiseen ei liity vastaa-
vaa lupa- tai ilmoitusmenettelya kuin mitd yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen
tuottajilta edellytetdan. Eri yhteyksissa on kuitenkin korostettu sitd, ettd valvonnan
tulisi olla mahdollisimman yhdenmukaista riippumatta siitd, onko kyseessé yksityinen
vai julkinen toimija.

Luvan peruuttamiskynnys on asetettu erittdin korkealle peruuttamisen edellyttéessé,
ettd lain sdénndksid on rikottu torkeasti (yksityinen terveydenhuolto) tai olennaisesti
(yksityinen sosiaalihuolto). Tilanne voi olla se, ettd palvelujen tuottaja voi toimia
pitkidkin aikoja siten, ettd luvassa mééritellyt toimintaedellytykset eivét tayty, mutta
lupaa ei voida peruuttaa, koska rikkominen ei ylit4 térkeyden tai olennaisuuden rajaa.
Ongelmia on aiheutunut myos tilanteissa, joissa toiminta on keskeytynyt tai paattynyt,
mutta lopetusilmoitusta ei ole tehty. Laeissa ei ole sdanndstd, jonka perusteella viran-
omainen voisi téllaisessa tilanteessa omasta aloitteestaan poistaa palvelujen tuottajan
rekisterista.

Yksityisten toimijoiden asiakas- ja potilasrekistereihin liittyvat asiat ovat osoittautu-
neet joiltakin osin ongelmallisiksi. Erityisesti rekisterinpitoon liittyvat kysymykset
ovat tydllistdneet viranomaisia. Kysymyksia on aiheutunut muun muassa rekisterinpi-
t4jyydestd koskien sitd, ettd kutakin palvelujen tuottajaa ja itsendistd ammatinharjoit-
tajaa pidetdan itsendisind rekisterinpitajind. Tata ei ole néhty kaikissa tilanteissa tar-
koituksenmukaisena, esimerkiksi toisen palvelujen tuottajan tiloissa toimivien palve-
lujen tuottajien tai itsendisten ammatinharjoittajien rekisterinpito tai samaan konser-
niin kuuluvien palvelujen tuottajien rekisterinpito. Toisaalta kysymyksia on aiheutu-
nut sen suhteen, ettd kunta on rekisterinpitdja ostamiensa palvelujen osalta. Lainséa-
dénnodssa ei ole séadetty siitd, miten asiakas- ja potilasasiakirjojen sailyttdminen jar-
jestetdan toiminnan péattyessd, mistd on aiheutunut vaikeita ongelmia.

Eri oppilaitokset, esimerkiksi ammattikorkeakoulut, tuottavat sosiaali- ja terveyspal-
veluja, joita myydaan asiakkaille. Palveluja voivat tuottaa joko oppilaitoksen opiskeli-
jat tai myo6s esimerkiksi terveydenhuollon ammattihenkil6t. Voimassa olevassa lain-
sdédannossa ei ole otettu huomioon oppilaitoksia yksityisten sosiaali- ja terveyspalve-
lujen tuottajina, eika lain soveltaminen ole ollut yhdenmukaista.

Oppilas- ja opiskelijahuoltolaki (1287/2013) tuli voimaan 1. elokuuta 2014. Lain
myota yksityisté sosiaali- ja terveydenhuoltoa koskeva lainsdédanté on tullut sovellet-
tavaksi yksityiskoulujen ja valtion koulujen tuottamiin sosiaali- ja terveyspalveluihin,
l&hinnd psykologi- ja kuraattoripalveluihin. Oppilas- ja opiskelijahuoltolain s&&nnok-
set ovat joiltakin osin ristiriitaisia yksityisesta terveydenhuollosta ja yksityisista sosi-
aalipalveluista annetuttujen lakien kanssa. T&mén vuoksi lain soveltaminen on osoit-
tautunut vaikeaselkoiseksi ja tulkinnanvaraiseksi.

Valvira julkaisi aiemmin sosiaali- ja terveydenhuollon sektorikohtaisia valvontaoh-
jelmia, joissa oli varsin yksityiskohtaisia suosituksia koskien esimerkiksi toimitiloja
ja henkilostoa. Tallaisista valvontaohjelmista on kuitenkin luovuttu. Valviran aluehal-
lintovirastojen kanssa valmistelemalla sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnallisella
valvontaohjelmalla vuosille 2015—2018 (Valvira valvontachjelmia 1:2015) korvat-
tiin aiemmat sosiaali- ja terveydenhuollon sektorikohtaiset valvontaohjelmat. Uuden
valvontaohjelman tarkoituksena on lis&td suunnitelmaperusteisen valvonnan vaikutta-
vuutta suuntaamalla valvontaa riskinarvioinnin perusteella valittuihin valvontakohtei-
siin.
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Sosiaali- ja terveysministerid on laatinut palvelukohtaisia laatusuosituksia vuonna
1999 tehdyn valtakunnallisen laatusuosituksen jalkeen. Laatusuositusten tavoitteena
on ollut edistaa asiakaslahtoistd toimintaa, tukea hyvéé palvelutuotantoa ja kannustaa
toimimaan hyvaksyttyjen pddmaérien ja periaatteiden mukaisesti. Uusimpana on jul-
kaistu lastensuojelun laatusuositus (STM julkaisuja 2014:4) ja laatusuositus hyvan
ikdantymisen turvaamiseksi ja palvelujen parantamiseksi (STM julkaisuja 2013:11).

Ympéristoministerion hallinnonalaan kuuluva Asumisen rahoitus- ja kehittamiskes-
kus (jaljempand ARA) vastaa keskeisesti valtion asuntopolitiikan toimeenpanosta.
ARA muun muassa my0ntaa asumiseen ja rakentamiseen liittyvid avustuksia, tukia ja
takauksia. ARA:n yhtend tehtdvand on erityisryhmien asunto-olojen parantamisen
tukeminen, ja se myontdd investointiavustuksia erityisryhmien asuntojen rakentami-
seen, hankintaan ja perusparantamiseen. Avustus voi olla enimmillaén 50 prosenttia
kustannuksista. Erityisryhmilla tarkoitetaan tdssa yhteydessa esimerkiksi vammaisia
henkilditd, muistisairaita ja huonokuntoisia vanhuksia sekd mielenterveys- ja péihde-
ongelmaisia. ARA on julkaissut ohjeita ja suosituksia, joissa on muun muassa maari-
telty erityisryhmien investointiavustuksen saamisen ehtoja.

Sosiaali- ja terveydenhuollon lainsaadantd on pitkalti puitelainsdddantéd. Niin ARA:n
julkaisemilla suosituksilla, Valviran valvontaohjelmilla kuin sosiaali- ja terveysminis-
terion laatusuosituksilla on pyritty yhtendistdmaén viranomaisten tulkintoja ja menet-
telyja lupa- ja valvonta-asioissa. Tdméa hallinnollinen ohjaus on osaltaan parantanut
palvelujen tuottajien seka palveluja kayttavien asiakkaiden ja potilaiden yhdenvertai-
suutta. Sanottuun hallinnolliseen ohjaukseen on kohdistunut myds kritiikkia, ja osaa
suosituksista ja ohjeista on alettu pitdd normiluonteisina. Esimerkiksi ARA:n raken-
tamista koskevien ohjeiden korkean vahimmadistason on katsottu aiheuttavan aihee-
tonta rakentamisen ja asumisen kustannusten nousua.

Palvelujen tuottajilta ja itsendisiltd ammatinharjoittajilta perittdvat suoritemaksut pe-
rustuvat valtion maksuperustelakiin ja -asetukseen (211/1992), yksityisesta tervey-
denhuollosta annettuun lakiin, yksityisistd sosiaalipalveluista annettuun lakiin, ja
niiden nojalla annettuihin valtioneuvoston ja sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
siin. Perittdvien suoritemaksujen tulee vastata mahdollisimman kattavasti lupien ja
ilmoituksen kasittelystd viranomaiselle aiheutuvia kustannuksia (kustannusvastaa-
vuus). Aluehallintoviraston ja Valviran maksuasetuksissa séadetyt hinnat ovat suorit-
teiden keskimaaraisia kustannuksia vastaavia kiinteitd maksuja. Maksujen suuruutta
madriteltdessa kaytdssa on ollut muun muassa lupaviranomaisten tyfajan seurannasta
saatuja tietoja.

Nykyisessd maksuasetuksessa aluehallintoviraston luvasta yksityisen terveydenhuol-
lon palvelujen antamiseen on séadetty siten, ettd sairaalan tai kuntoutuslaitoksen lupa
maksaa 3 500 euroa/toimintayksikkd tai toimipaikka; muu ympdrivuorokautinen toi-
minta 2 000 euroa 1—5 toimipaikalta tai asemapaikalta ja lisaksi 500 euroa kultakin
alkavalta viideltd toimipaikalta tai asemapaikalta; ja muu lupa 1 200 euroa 1—b5 toi-
mipaikalta ja lisédksi 500 euroa kultakin alkavalta viideltd toimipaikalta. Muutosp&atos
maksaa uuden sairaalan tai kuntoutuslaitoksen osalta 3 500 euroa/toimintayksikko tai
toimipaikka; muu uusi toimipaikka tai asemapaikka 800 euroa 1—5 toimipaikalta ja
lisdksi 500 euroa kultakin alkavalta viideltd toimipaikalta; uuden toimipaikan perus-
taminen toisen vastaavaa luvanvaraista toimintaa harjoittavan yksityisen palvelujen
tuottajan toimitiloihin 500 euroa 1—5 toimipaikalta ja lisaksi 250 euroa kultakin al-
kavalta viideltd toimipaikalta; terveydenhuollon palveluista vastaavan johtajan hyvék-
syminen 240 euroa; jJa muu muutospadtds 400 euroa. Maksuasetuksessa on todettu,
ettd usean samassa tilassa toimivan palvelujen tuottajan muuttaessa samanaikaisesti
uusiin toimitiloihin peritéén tiloja hallitsevalta palvelujen tuottajalta uuden toimipai-
kan perustamista koskevan luvan muutospaatoksen maksu. Muilta mukana muuttavil-
ta palvelujen tuottajilta peritdén luvan muutospaatoksen maksuna 250 euroa. Yksityi-
sen sosiaalihuollon antamista koskeva lupa maksaa 2 000 euroa; muutoslupa 1 500
euroa, kun kysymys on uuden toimintayksikdn perustamisesta; ja muu muutospaatos
500 euroa. Yksityisten ymparivuorokautisten sosiaalipalvelujen antamista koskevaan
lupaan, uuden toimintayksikon perustamista koskevaan muutospaattkseen tai muu-
hun luvan muutospéatokseen liittyvd toimintayksikon tarkastus maksaa
1 000 euroa/toimintayksikko.
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Aluehallintoviraston maksuasetuksen mukaan itsendisen ammatinharjoittajan ilmoi-
tuksen rekisterdinnistd peritadn 240 euroa ja muutoksen rekisterdimisestd 80 euroa.
Yksityisten sosiaalipalvelujen ilmoituksen rekisterdinnistd peritddn 800 euroa, kun
kysymys on palveluasumistoiminnasta ja muun toiminnan rekisteréinnistd 450 euroa.
Muutoksen rekisterginnistd peritddn 500 euroa, kun kysymys on palveluasumisyksi-
kon lisdédmisestd; 100 euroa, kun kysymys on uuden kunnan lisddmisestd; ja muusta
muutoksesta 250 euroa. Yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelujen tuottajan
vuosimaksu on 250 euroa/palvelujen tuottaja. Osa vuosimaksun tuotosta tuloutetaan
Valviralle (yksityisten palvelujen antajien rekisterin yll&pitdmisesta/rekisterdintiin
liittyvistd toimenpiteistd aiheutuvat kustannukset).

Valviran maksuasetuksen mukaan yksityisen terveydenhuollon osalta sairaalan tai
kuntoutuslaitoksen lupa maksaa 3 500 euroa. Lupa muuhun ymparivuorokautiseen
toimintaan maksaa 2 500 euroa enintéan viideltd toimipaikalta ja lisdksi 500 euroa
jokaiselta alkavalta viideltd toimipaikalta. Muu lupa maksaa 2 200 euroa enintaan
viideltd toimipaikalta ja lisdksi 500 euroa jokaiselta alkavalta viideltd toimipaikalta.
Paatods luvan muuttamisesta uuden sairaalan tai kuntoutuslaitoksen osalta maksaa 3
500 euroa. P&atos luvan muuttamisesta muun uuden toimintayksikon, toimipaikan tai
asemapaikan johdosta maksaa 800 euroa enintddn viideltd toimipaikalta ja lisaksi 500
euroa jokaiselta alkavalta viidelta toimipaikalta. Uuden toimintayksikon tai toimipai-
kan perustaminen toisen vastaavaa toimintaa harjoittavan toimitiloihin maksaa 500
euroa enintdan viideltd toimipaikalta ja liséksi 500 euroa jokaiselta alkavalta viidelta
toimipaikalta. Pa4tds terveydenhuollon palveluista vastaavan johtajan hyvéksymisesta
maksaa 500 euroa ja muu luvan muutospaétds 400 euroa. Palvelun tuottajan vuosi-
maksu kultakin alkavalta viidelta toimipisteeltd on 500 euroa.

Valviran maksuasetuksen mukaan yksityisen sosiaalihuollon palvelujen antamista
koskeva lupa maksaa 3 000 euroa enintddn viidelti toimintayksikolta ja lisaksi 500
euroa jokaiselta alkavalta viideltd toimintayksikoltd. P&atds luvan muuttamisesta
maksaa uuden toimintayksikon osalta 1 500 euroa ja muu muutospdtds 500 euroa
enintdan viidelta toimipaikalta ja lisdksi 500 euroa jokaiselta alkavalta viidelté toi-
mintayksikolta. Palvelun tuottajan vuosimaksu kultakin alkavalta viideltd toimintayk-
sikoltd on 500 euroa. Palveluasumistoiminnan rekisterdinti Valveri-rekisteriin maksaa
800 euroa ja muun toiminnan rekisterdinti 450 euroa. Rekisterdinnin muutos koskien-
palveluasumisyksikon lisddmistd maksaa 500 euroa, uuden kunnan lisdédminen 100
euroa ja muu muutos 250 euroa. Aluehallintoviraston Valviran pyynndsta suorittama
ymparivuorokautisia sosiaalipalveluja antavan toimintayksikon tarkastus maksaa
1 000 euroa.

Lupa- ja ilmoitusasioiden késittelysta perittdviin maksuihin on kohdistunut kritiikkid,
ja niitd on pidetty joiltakin osin ep&oikeudenmukaisina ja kohtuuttomina. Erityisesti
on noussut esille se, ettd lupa- ja ilmoitusmenettelyssa ja perittdvissd maksuissa ei ole
otettu huomioon toiminnan laadussa ja laajuudessa olevia eroja. Tata epakohtaa on
pyritty korjaamaan vuoden 2016 alussa voimaan tulleissa maksuasetuksissa muun
muassa porrastamalla lupien ja ilmoitusten ké&sittelysta perittdvad hintaa toiminnasta
riippuen. Aluehallintovirastojen ja Valviran uudet maksuasetukset vastaavat raken-
teeltaan enemmaén toisiaan kuin aiemmat maksuasetukset, mit4 on pidettdva hyvéana
palvelujen tuottajien yhdenvertaisuuden kannalta.

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset
3.1 Tavoitteet

Tavoitteena on mahdollistaa jatkossakin laadukkaat, vaikuttavat ja turvalliset yksityi-
set sosiaali- ja terveyspalvelut ottaen huomioon muuttunut toimintaymparisto ja uudet
palvelumuodot.

Tavoitteena on yhtendistéé ja keventdd nykyistd sddntelya niilta osin kuin se on mah-
dollista vaarantamatta asiakas- ja potilasturvallisuutta ottaen huomioon uudistuvat
palvelujen tuottamistavat sekd kohdentaa k&ytettavissa olevat viranomaisresurssit
tarkoituksenmukaisella tavalla.
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3.2 Keskeiset ehdotukset

Esityksessa ehdotetaan yhdistettavaksi yksityisia sosiaali- ja terveyspalveluja koskeva
lainsdadantd samaan lakiin ja siten s&adettavaksi niitd koskeva uusi laki. Lailla ku-
mottaisiin voimassa oleva yksityisistd sosiaalipalveluista annettu laki ja yksityisesta
terveydenhuollosta annettu laki.

3.2.1 Lain tarkoitus ja soveltamisala

Laissa korostettaisiin palveluja kdyttdvan henkilon asiakas- ja potilasturvallisuuden
varmistamista sek& oikeutta laadukkaisiin palveluihin siten kuin niistd s&&detdan
etenkin potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992, potilaslaki) seka
sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (812/2000, asiakas-
laki). Lain tarkoituksena olisi lisdksi edistaa palvelun tuottajan ja viranomaisen valista
yhteisty6td, jota ilmentdisi erityisesti viranomaisen ohjaus ja arviointi.

Lain soveltamisalaa ja yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen madrittelyd koskevat
sdannokset eroaisivat jonkin verran nykyisestd ja olisivat nykyista tdsmallisemmat.
Laissa sdadettéisiin oikeudesta tuottaa yksityisesti sosiaali- ja terveyspalveluja. Lakia
ei sovellettaisi silloin, kun palvelun tuottaminen on satunnaista eika kyse ole liike- tai
ammattitoiminnasta. Palvelun tuottajalla tarkoitettaisiin kaikkia yksityisid sosiaali- ja
terveyspalveluja tuottavia tahoja, eikd erikseen madriteltdisi enéda terveydenhuollon
itsendistd ammatinharjoittajaa. Yksityisen sosiaalipalvelun maaritelmdsta viitattaisiin
sosiaalihuoltolain 14 §:83n. Tietyt sosiaalihuoltolaissa sosiaalihuollon palveluiksi
madritellyt palvelut, kuten kotipalveluihin kuuluvat tukipalvelut, jaisivat sovelta-
misalan ulkopuolelle. Yksityisen terveyspalvelun madritelmén l&htokohtana olisi
potilaslain sekd nykyisen yksityisesta terveydenhuollosta annetun lain siséltdméat maa-
ritelmat, mutta se olisi néitd madritelmid laajempi. Tarkoitus olisi sdatédd nykyista
yksiselitteisemmin muun muassa puhtaasti esteettiseen lddketieteeseen siséltyvien
vaativien toimenpiteiden kuulumisesta lain soveltamisalaan.

3.2.2 Palvelun tuottajan vastuu palvelujen laadusta ja omavalvonta

Palvelun tuottajan omaa vastuuta palvelujen laadusta, turvallisuudesta ja asianmukai-
suudesta vahvistettaisiin ja erikseen s&&dettaisiin toiminnan johtamista sek& vastuu-
henkilod koskevista edellytyksistad. Talla tavoin voidaan ennen kaikkea ehkaista pal-
velutoiminnassa ilmenevia puutteita ja vahentéé valvontaviranomaisten tarvetta puut-
tua niihin jalkikateisen valvonnan keinoin. Tdm& on niin asiakkaiden ja potilaiden
kuin palvelun tuottajienkin edun kannalta suotuisaa. Liséksi ehdotetaan, ettd palvelun
tuottajilla tulisi olla omavalvontasuunnitelma, joka kattaisi kaikki palvelun tuottajan
tarjoamat palvelut ja jonka toteuttamisesta palvelun tuottaja ja vastuuhenkild olisivat
vastuussa. Tama yhtendistdisi omavalvontasuunnitelmaa koskevaa nykyisté séantelyd,
joka asettaa erilaisia velvoitteita sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajille, ja samalla
laajentaisi velvoitteen koskemaan kaikkia terveyspalvelujen tuottajia niiden oikeudel-
lisesta muodosta riippumatta.

3.2.3 Yksityisten palvelun tuottajien rekisteri ja rekisterginti

Aluehallintovirastot ja Valvira yllapitaisivat yhdessa yksityisten palvelun tuottajien
rekisteria rekisterdinti-, valvonta ja tilastointitehtdavia varten. Valvira olisi vastuulli-
nen rekisterinpitdja kuten nykyisinkin. Teknisesti yksityisid sosiaalipalvelujen ja yksi-
tyisia terveyspalvelujen tuottajia koskevat tiedot sisdltyisivat samaan tietojarjestel-
maan.

Liséksi yksityisten palvelun tuottajien rekisteristd on tarkoitus toteuttaa internetin
kautta kaytettavissa oleva ajantasainen julkinen tietopalvelu, joka siséltaisi muun
muassa palvelun tuottajien nimet ja yritys- tai ammattitoimintaan liittyvét yhteystie-
dot. Tdma tietokanta parantaisi sekd kuluttajien ettd muiden tahojen mahdollisuuksia
saada tietoja yksityisista sosiaali- ja terveyspalveluista. Palvelujen kayttajat voisivat
varmistua siita, ettd palvelun tarjoaja on viranomaisen rekisteréima. Palvelun tuotta-
jan nékokulmasta julkinen, kaikki Suomessa toimivat yksityiset sosiaali- ja terveys-
palvelut ké&sittdva tietokanta luo uuden kanavan saattaa tuotettavat palvelut niistd
kiinnostuneiden tahojen tietoon. Kattava ja yhteinen julkinen tietopalvelu mahdollis-
taisi nykyistd luotettavamman kuvan saamisen yksityisesti tuotettujen palvelujen
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luonteesta ja laajuudesta. Tietopalvelu palvelisi myds muun muassa julkisten sosiaali-
ja terveyspalvelujen jérjestdjien, Kansaneldkelaitoksen seka Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksen tietotarpeita.

Nykyisista lupa- ja ilmoitusmenettelyistd olisi tarkoitus luopua ja sditdd jatkossa
kaikkia palvelun tuottajia koskevasta rekisterdintimenettelysta niiden oikeudellisesta
muodosta riippumatta. Palvelun tuottajat ja palveluyksikoét olisi tarkoitus rekisterdida
erillisind hallintotoimina, mutta niitd voisi kdytannossa koskea yksi yhteinen rekiste-
rointi-ilmoitus.

Palvelun tuottajan ja palveluyksikdiden erillisen rekisterdinnin tarkoitus olisi keven-
t4& nykyiseen lupa- ja ilmoitusmenettelyyn liittyvad hallintoa ja selkeyttaa eri edelly-
tysten valisia suhteita. Tarkoitus olisi osaltaan my6s mahdollistaa viranomaisen sub-
stanssiasiantuntemuksen keskittdminen itse palvelutoimintaa koskevien edellytysten
tayttymisen tarkasteluun. Palvelua tuottava taho rekistergitdisiin ensin ja tdma antaisi
yleisen kelpoisuuden toimia yksityisend palvelun tuottajana. Palveluyksikéon rekiste-
rointi tehtaisiin riskiperusteisesti eriytyneesséd menettelyssd, jossa asiantuntijat keskit-
tyvat tarkastelemaan sosiaali- ja terveydenhuollon sisaltoedellytyksia. Valitulla taval-
la rekisteroity palveluyksikko olisi suoraan siirtokelpoinen toiselle palvelun tuottajal-
le, kun sen rekisterdinti ei ole sidottu tiettyyn palvelun tuottajaan. Nykyistd hallinto-
lupaa tai rekisterdintia ei voi pantata, myyda tai muutoin siirtdd. Kaksiosainen rekiste-
réinti mahdollistaisi myds esimerkiksi jakautumisten, sulautumisten ja muiden yritys-
jarjestelyiden toteuttamisen ilman uutta erillistd menettelyd. Esimerkiksi silloin, kun
liiketoiminta siirretddn uudelle perustettavalle yhtidlle, uusi yhtio voitaisiin edellytys-
ten tayttyessa rekisterdida tuottajaksi, vaikka silléd ei viela olisi palvelutoimintaa. Re-
kisterdintien eriyttdminen mahdollistaisi my0ds sen, ettd valvonnan seuraamuksia voi-
daan kohdentaa nykyisesta poiketen erikseen myds suoraan palveluyksikkéon. Talldin
palveluyksikkdon kohdistuvat valvontatoimenpiteet “seuraisivat”, kun palvelun tuot-
taja vaihtuu. Ndin valvontaviranomaisen ei tarvitse aloittaa prosessia uudestaan koh-
dentamalla uusi paatds uuteen tuottajaan eikd siirtokelpoisuudella voida kiert&a val-
vontaa.

Palvelun tuottajaksi rekisterdimiseksi edellytettdisiin muun muassa taloudellisten
edellytysten tayttymistd. Nykyisin taloudellisten seikkojen tarkastelu koskee vain
ympdrivuorokautisten yksityisten sosiaalipalvelujen tuottajia. Saantelya olisi tarkoitus
my0ds tdsmentdd. Palvelun tuottaja ilmoittaisi tietyt perustiedot, kuten nimen ja yh-
teystiedot, ja muut tarvittavat tiedot viranomainen saisi viran puolesta ja maksutta
muilta viranomaisilta. Palvelun tuottajan rekisterdinti ei siis olisi sidottu tuotettaviin
palveluihin, vaan antaisi lahtokohtaisen kelpoisuuden tuottaa sosiaali- ja terveyden-
huollon palveluja.

Palveluyksikkd olisi lakiin otettava uusi kasite, jolla tarkoitettaisiin sellaista hallinnol-
lisesti jarjestettyd kokonaisuutta, jossa tuotetaan yksityisia sosiaali- ja terveyspalvelu-
ja. Palveluyksikon késite késittaisi sekd nykyisen, laajalti terveyden- ja sosiaalihuol-
lon lainsaadantdon siséltyvan toimintayksikon késitteen, mutta se huomioisi myds
uudet palvelumuodot ja sen, ettd palveluja ei vélttamattd anneta fyysisesta sijainnista
kasin. Laissa sdadettéisiin niista tiedoista, jotka palvelun tuottaja antaisi viranomaisel-
le palveluyksikon rekisterdintia varten palveluyksikkokohtaisesti, kuten tiedot tarjot-
tavista palveluista, kohderyhmasta ja henkil0stostd. Palvelun tuottaja ilmoittaisi lisak-
si, ettd se on tayttanyt tietyt velvoitteet, kuten ettd omavalvontasuunnitelma on asian-
mukaisesti tehty. Lahtokohtaisesti arviointi tapahtuisi puhtaasti palvelun tuottajan
ilmoittamien perustietojen perusteella, eikéd viranomaisella olisi néit4 tietoja ylittdvaa
selvitysvelvollisuutta edellytysten tayttymisestd. Perusvaatimusten tayttymisen arvi-
ointi olisi siten paasaantoisesti asiakirjapohjaista ja perustuisi luottamukseen palvelun
tuottajan ilmoittamien tietojen oikeellisuuteen.

Erikseen séadettaisiin, ettd silloin kun palveluyksikén toiminta sitd sen laatuun tai
laajuuteen nahden edellyttdd, viranomainen voisi ennen palveluyksikén rekisterdintia
selvittdad tarkemmin toimintaedellytysten tayttymisen eli pyytad tarkempia tietoja
palvelun tuottajalta tai toteuttaa ennakkotarkastuksen palveluyksikdssd. Tama tulisi
kysymykseen esimerkiksi tilanteessa, jossa viranomaisella olisi syy epailla ilmoitettu-
jen tietojen luotettavuutta tai riittavyytta taikka ettd ilmoitettujen tietojen perusteella
toiminta ei tayta laissa sdédettyja vaatimuksia. Menettelyn jakaminen pé&asaantoisesti
toteutettavaan kevyeen ja riskiperusteisen arvioinnin perusteella toteutettavaan ras-
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kaaseen menettelyyn keventaisi asiakkaan hallinnollisia velvollisuuksia ja nopeuttaisi
toiminnan aloittamista suurimmassa osassa tapauksia. Viranomainen voisi keskittyd
tarkastelemaan toiminnan valvonnallisesti olennaisia piirteita.

Rekisteriviranomaisen olisi tehtdva paatos palvelun tuottajan rekistergimisestd, palve-
luyksikon rekisterdimisestd sekd sen muutoksesta tai hylk&amisestd. Rekisteriviran-
omainen voisi rekisteriin merkitsemistd koskevassa paatoksessd asettaa asiakas- ja
potilasturvallisuuden varmistamiseksi valttdméattomia ehtoja palvelulle. Palvelun tuot-
taja voisi aloittaa palvelutoiminnan vasta, kun seké palvelun tuottaja ettd palvelutoi-
minta on rekisteroity.

3.2.4 Yhteinen palveluyksikkd ja vastuullinen palvelun tuottaja

Yhteinen palveluyksikkd olisi lakiin otettava uusi kasite. Siind toimivat palvelun tuot-
tajat olisivat sopimuksella valinneet keskuudestaan vastuullisen palveluntuottajan
edustamaan heita rekisteri- ja valvontaviranomaisessa. Vastuullisella palveluntuotta-
jalla olisi uudenlainen, lakiin perustuva oikeus edustaa muita. Lailla maaritettaisiin
sopimuksen keskeinen siséltd, jolloin palvelun tuottajat voisivat keskindisessé sopi-
muksessaan viitata lain sadnnoksiin eika esimerkiksi erillisia sopimuksia tai valtakir-
joja tarvittaisi. Taman keskindisen sopimuksen ja lain perusteella vastuullinen palve-
luntuottaja edustaisi palveluyksikén muita palvelun tuottajia niiden asioidessa viran-
omaisessa ja ilmoittaisi muiden puolesta rekisterdimiseksi vaadittavat tiedot. Vastuul-
linen palveluntuottaja myds vastaisi ilmoittamiensa tietojen oikeellisuudesta muiden
palvelun tuottajien puolesta.

Tarkoitus olisi selventda nykytilaa ja yksinkertaistaa seka palvelun tuottajan asiointia
viranomaisessa ettd viranomaisen rekisteri- ja valvontatehtavié. Jérjestely olisi taysin
vapaaehtoinen tapa rekisteroityd. Vastuulliselle palveluntuottajalle ei siirtyisi direk-
tiovaltaa muihin palvelun tuottajiin ndhden, vaan kaikki osalliset sailyttaisivat oikeu-
dellisen asemansa ja vastaisivat itsendisind omista velvoitteistaan.

3.2.5 Viranomaisten toimivalta ja valvonta

Rekisteri- ja valvontaviranomaisina toimisivat Valvira ja aluehallintovirastot. Palve-
lun tuottaja antaisi rekisterdintia koskevat tiedot Valviralle, joka siirtdisi palveluyksi-
kon rekisterdintid koskevan asian toimivaltaisen aluehallintoviraston késiteltavaksi.
Asian Kasittelisi se aluehallintovirasto, jonka toimialueella palveluja tuotetaan. Jos
palveluja tuotetaan useamman kuin yhden aluehallintoviraston toimialueella, asian
kasittelisi Valvira. Kuntien nykyiset lupa- ja valvontamenettelyyn liittyvét tehtévéat
poistettaisiin.

Ehdotetut jalkikateisvalvonnan keinot vastaisivat paddosin nykyisid. Uutena saantelyna
ehdotetaan, ettd viranomainen voisi uhkasakon sijaan maarata kiellon tai maarayksen
tehosteeksi laiminlydntimaksun. Sitd voitaisiin siten kayttad vain tapauksissa, joissa
virheellinen tai puutteellinen toiminta on vakavuusasteeltaan ja merkitykseltdan sel-
laista, ettd viranomainen joutuu kayttdmadn varsinaisia pakkokeinoja. Tarkoitus on
luoda palvelun tuottajille nykyistd séantelyd merkittdvampi taloudellinen kannuste
varmistaa toimintansa lainmukaisuus ja korjata virheellinen toiminta. Laiminlyonti-
maksu maaréattaisiin samoin perustein kuin jos viranomainen olisi kayttanyt varsinais-
ta pakkokeinoa. Uhkasakosta poiketen maksu maarattdisiin heti maksettavaksi lain-
vastaisen menettelyn johdosta valtiolle. Maksun suuruutta arvioitaessa olisi otettava
huomioon menettely ja toistuvuus sekd sen palvelun arvo, jota epékohta koskee. Vi-
ranomainen voisi myds maaratd uuden maksun, mikéli padvelvoitetta ei noudateta.
Laiminlydntimaksu voitaisiin maaratd myos jatkuvana.
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4 Esityksen vaikutukset
4.1 Taloudelliset vaikutukset

Lahtokohtaisesti esitys ei liséisi aluehallintovirastojen ja Valviran toimintakustannuk-
sia niiden rekisterdidessa ja valvoessa palvelun tuottajia ja palveluyksikgitd. Tavoit-
teena on pidemmalla aikavalilla vahentaa kustannuksia keventamalla nykyista séante-
lya sekd kohdentamalla olemassa olevat viranomaisresurssit tarkoituksenmukaisella
tavalla. Uudistusten toteuttaminen vaatii muutoksia nykyisiin viranomaisrekistereihin,
joista aiheutuu kertaluonteisia kustannuksia Valviralle.

Valtion viranomaisten suoritteiden maksullisuuden ja suoritteista perittdvien maksu-
jen suuruuden yleisistd perusteista sekd maksujen muista perusteista saddetdan valtion
maksuperustelaissa ja sen nojalla annetuissa asetuksissa. Esitykseen ei sisally ehdo-
tuksia palvelun tuottajan maksuista annettaviksi sdédnnoksiksi, mutta tarkoitus on, etta
jatkossakin rekisterdintiin liittyvét kustannukset katettaisiin palvelun tuottajilta perit-
tavilla maksuilla ja ettd ne vastaisivat mahdollisimman tarkoin viranomaiselle rekiste-
réinnistd aiheutuvia kustannuksia.

Esitys ei lahtokohtaisesti liséisi siten mydskadn palvelun tuottajalle aiheutuvia kus-
tannuksia. Koska esityksella tavoitellaan kaikkien palvelun tuottajien menettelyllisesti
yhdenmukaista kohtelua niiden oikeudellisesta muodosta riippumatta, joidenkin pal-
velun tuottajien nykyisen ilmoitusmenettelyn muuttuminen rekisterdintimenettelyksi
voi joiltakin osin liséta tietyille palvelun tuottajalle aiheutuvia velvollisuuksia ja sité
kautta kustannuksia. Vastaavasti nykytilassa varsin raskaan lupamenettelyn piirisséa
olevien palvelun tuottajien velvoitteet ja siten kustannukset kevenevit, jolloin vaiku-
tukset palvelun tuottajiin kokonaisuutena jaisivat neutraaleiksi. Erityisesti viranomai-
sessa asioinnin kehittdminen pé&osin sahkoiseksi ja mahdollisimman yksinkertaiseksi
keventéisi kaikkien palvelun tuottajien hallinnollista ty6téa.

4.1.1 Viranomaiset

Valviralle aiheutuisi kustannuksia nykyisen yksityisten palvelun tuottajien rekisterin
muutostoistd, séhkoisen asiointipalvelun kehittdmisestd seka julkisen tietopalvelun
rakentamisesta. Myods henkiloston kouluttaminen rekisterin k&yttéon aiheuttaisi kus-
tannuksista. Valviran arvion mukaan naista aiheutuisi noin 390 000 euron kustannuk-
set vuosien 2016 ja 2017 aikana. Muutosten toteuttaminen vaatisi arvioidusti yhden
uuden mééraaikaisen asiantuntijan palkkaamisen ja yhta henkildtyovuotta vastaavan
tyopanoksen.

Kunnilta poistettaisiin nykyiset velvoitteet yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen
tuottajien lupa- ja ilmoitusmenettelystd. Ta&mén arvioidaan vahentdvén kuntien kus-
tannuksia noin 740 000 euroa.

Nykyisistd yksityisen terveydenhuollon palvelun tuottajien ennakkotarkastuksista
tulevat saastot kunnille olisivat arvioidusti 280 000 euroa. Arvio on laskettu siten, etta
johtava ylildakari osallistuu 700 ennakkotarkastukseen, jotka kestavat kukin noin viisi
tuntia. Sosiaalihuollon ennakko- ja jalkikateistarkastusten sadstot olisivat arvioidusti
250 000 euroa. Arvio on laskettu siten, ettd sosiaalipalvelup&allikkod osallistuu 567
tarkastukseen, jotka kestévét kukin noin 10 tuntia. Sosiaalihuollon ilmoituksenvarai-
sen toimintaan liittyvat s&astot olisivat arvioidusti 210 000 euroa ja t&dhén sisaltyisi
my0os jalkikateisvalvonnan kustannukset. Arvio on laskettu siten, ettd sosiaalipalvelu-
paallikko osallistuu 1 200 kasittelyyn, jotka kestavét kukin noin nelja tuntia.

Esityksen on tarkoitus olla kustannusneutraali aluehallintovirastojen ja Valviran re-
kisterginti- ja valvontatehtavistd aiheutuvia kokonaiskustannuksia tarkastellen. Tar-
koitus on pikemminkin saavuttaa viranomaistoiminnan tehostumista ja uudelleenkoh-
dennusta palvelutoiminnan rekisterdintimenettelyssa erityisesti riskiperusteisen arvi-
oinnin kautta, eli parantaa tyén vaikuttavuutta nykyisten resurssien puitteissa. Myds
séhkoisen asiointikanavan kautta toimitettavan rekisteri-ilmoituksen olisi tarkoitus
vahent&a viranomaisen hallinnollista ty6td, joka kuluu nykyisin paperisten asiakirjo-
jen Kasittelyyn. Siten tarkoitus on saada aikaan sast6ja pidemmalla aikavalilla.
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Esityksessa ennakkovalvonnan asiallinen mééara vastaisi olennaisilta osin nykyista.
Sosiaalipalveluissa niin sanotun kolmannen sektorin tulo lain soveltamisalaan liséisi
madarda hieman. Sosiaalipalvelujen ilmoituksenvarainen toiminta ja terveydenhuollon
itsendiset ammatinharjoittajat kuuluisivat jatkossa saman menettelyn piiriin kuin
muutkin palvelun tuottajat, mutta rekisterdintimenettelyn muuttuessa talla ei olisi
tyon méaardd lisddvad vaikutusta. Tarkoitus on mahdollistaa tehokkaan valvonnan
kohdennus myds naihin toimijoihin silloin kun se on tarpeellista.

Osa kuntien nykyisin hoitamista tehtévista palvelun tuottajien lupa- ja ilmoitusmenet-
telyssa siirtyisi aluehallintovirastoille ja Valviralle. Nykyisin kunnat suorittavat kaik-
kien yksityisen terveydenhuollon yhtiémuotoisten palvelun tuottajien toimitilojen
tarkastuksen. Jatkossa vastaavassa tilanteessa aluehallintoviraston suorittamaan en-
nakkotarkastukseen kayttama aika saattaisi olla pidempi valimatkasta johtuen. Tar-
peen voi olla kayttdd myos ulkopuolisia asiantuntijoita. Toimintaedellytysten tarkem-
pi tutkiminen olisi kuitenkin tarkoitus tehdd vain poikkeuksellisesti ja joustavasti,
jolloin k&ytdssé olevat resurssit pystyttéisiin kohdentamaan tehokkaammin. Toimin-
taedellytysten tarkempi selvittdminen ei valttdmatta tarkoittaisi sekd lisaselvitysten
pyytamisté ettd ennakkotarkastuksen tekemista, vaan tilanteesta riippuen esimerkiksi
asiakirjojen pyytaminen voisi olla riittavaa. Ymparivuorokautisten sosiaalipalvelujen
osalta tdmén saanndllisestd ennakkotarkastuksesta luopumisen voidaan olettaa vahen-
tdvan kustannuksia merkittavasti. Kaikessa lupa- ja ilmoitushallinnossa tdman riskipe-
rusteisen menettelyn voidaan arvioida vahentédvén hallinnollista tyotd tavalla, joka
supistaa muutoksen tuomien lisatdiden kustannusvaikutusta merkittavasti.

Toiminnan ennakkotarkastus tai muu tarkempi selvittdminen voisi jatkossa koskea
my0s nykyisia itsendisend ammatinharjoittajana toimivia terveydenhuollon palvelun
tuottajia seka ilmoitusvelvollisia sosiaalihuollon palvelun tuottajia, mutta niitakin se
koskisi vain poikkeuksellisesti. Aluehallintovirastot ja Valvira rekisteroisivat jatkossa
suoraan nykyiset ilmoitusvelvolliset sosiaalihuollon palvelun tuottajat ilman kunnalle
tehtavad ilmoitusta, minka olisi ennen kaikkea tarkoitus poistaa nykyista paallekkaista
tyota, jolloin sen ei arvioitaisi lisddvan kustannuksia.

Uutena tehtavana aluehallintovirastoille ja Valviralle tulisi kaikkien palvelun tuottaji-
en taloudellisten toimintaedellytysten tutkiminen. Nykyisin taloudellisten seikkojen
tutkiminen koskee ympadrivuorokautisten sosiaalihuollon palvelun tuottajia. Tiedot
saataisiin sdhkoisesti muilta viranomaisilta, joten edellytysten tdyttymisen tarkastelu
olisi yksinkertaista ja nopeaa. Méaaréllisesti vain pienen osan palvelun tuottajista voi-
daan olettaa omaavan ulosotossa olevia saatavia, jolloin niitd koskeva arviointi tulisi
kyseeseen. Koska palvelun tuottaja ja palveluyksikko rekisterditaisiin erillisind hallin-
totoimina, mahdollistaisi tdma viranomaistoiminnan resurssien kohdentamisen tarkoi-
tuksenmukaisella ja prosessiekonomisella tavalla. Taloudellisten edellytysten arvioin-
tia koskevaa asiantuntemusta voitaisiin keskittdd ja hyodyntdd myos poikkihallinnol-
lisesti ilman, ettd kaikkien sosiaali- ja terveydenhuollon asiantuntijoiden tarvitsisi
hankkia myds taloudellista arviointia koskevaa osaamista.

4.1.2 Palvelun tuottajat

Esityksen on tarkoitus olla kustannusneutraali palvelun tuottajien kokonaiskustannuk-
sia tarkastellen.

Esityksessa painotetaan yksityisten palvelun tuottajien omaa vastuuta palvelujen
asianmukaisuudesta. Siihen tdhtdd muun muassa kaikille palvelun tuottajille sd&detta-
va velvoite laatia omavalvontasuunnitelma. Tama lisaisi jonkin verran varsinkin ny-
kyisille terveydenhuollon itsendisille ammatinharjoittajille aiheutuvaa tyota ainakin
uudistuksen alkuvaiheessa, silla heitd ei ole koskenut velvoite laatia omavalvonta-
suunnitelma. Toisaalta velvollisuus valvoa omaa toimintaansa on jo olemassa ammat-
tieettisend velvollisuutena ja suunnitelman laatimisessa on kyse vain tdmén velvoit-
teen osasta. Toimiva omavalvonta myds véahentda valvontaviranomaisen tarvetta
puuttua toimintaan jalkikéteisen valvonnan keinoin eli keventééa téastd aiheutuvaa hal-
linnollista tyota.

Lain muutoksella ehdotetun ennakkovalvonnan piiriin kuuluvien méaré kasvaisi. Re-
kisteri-ilmoituksen tekeminen olisi kuitenkin tarkoitus tehda hallinnollisesti mahdolli-
simman kevyeksi ja tietoja toimitettaisiin vain siltd osin kuin se olisi tarpeenmukaista.
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Kokonaisuutena ennakkomenettelyn velvoitteet kevenevdt merkittavasti. Kaikilta
palvelun tuottajilta poistuisi velvoite laatia viranomaista varten vuosittainen toiminta-
kertomus, mista aiheutuisi séastoja.

Mahdollisuus rekisteréidd yhteinen palveluyksikkd véhentdisi yksittdisten palvelun
tuottajien hallinnollista ty6td. Jokainen palvelun tuottaja ja itsendinen ammatinharjoit-
taja vastaa nykyiselldan yksin omista luvistaan ja ilmoituksistaan. Yhteisessa palvelu-
yksikdssa vastaava palveluntuottaja edustaisi suoraan muita tuottajia, jolloin samaan
kokonaisuuteen liittyvat rekisterdinnit tulisivat kasiteltavaksi yhdelld kertaa samassa
menettelyssd. Tama tehostaisi hallintoa niin palvelun tuottajien kuin viranomaistenkin
kannalta.

4.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Ehdotetulla yksityisid sosiaali- ja terveyspalveluja koskevalla lainsaadannolla olisi
vaikutuksia erityisesti kuntien, aluehallintovirastojen ja Valviran toimintaan. Kun
yksityisid sosiaali- ja terveyspalveluja koskevat sadnndkset olisivat samassa laissa,
viranomaisten menettelytavat yhtendistyisivat sosiaali- ja terveydenhuollon asioita
kasiteltéessa.

Nykyisin kunnalla on useita yksityiseen sosiaali- ja terveydenhuoltoon liittyvié tehta-
vid ja ehdotettu laki vahentéisi huomattavasti néité tehtdvid. Tarkoitus on, ettei tule-
vaisuudessa mydsk&an maakunnilla tai vastaavilla olisi yksityiseen sosiaali- ja ter-
veydenhuoltoon liittyvid tehtdvid siind madrin kuin nykyisin kunnilla. Nykytilantee-
seen verrattuna kuntien tehtdvistd poistuisi kokonaan yksityisen terveydenhuollon
lupiin liittyvien ennakkotarkastusten tekeminen seké sosiaalihuollon luvanvaraiseen
toimintaan liittyvien lausuntojen antaminen lupaviranomaiselle. Kuntaan ei my6skaén
endd toimitettaisi muita kuin ympérivuorokautisia sosiaalipalveluja koskevia ilmoi-
tuksia eikd kunta enda antaisi niitd koskevia lausuntoja lupaviranomaiselle. Niin sa-
nottuja kotipalvelujen tukipalveluja koskevat ilmoitukset toimitetaan nykyisin kun-
taan, jossa niistd muodostuu oma rekisterinsa. Myds tdmé tehtava poistuisi kunnilta.
Kunnan yksityisiin sosiaali- ja terveyspalveluihin kohdistuva valvontatehtdva vaheni-
si merkittavasti, kun kunta ei olisi endd t&ssé laissa tarkoitettu valvontaviranomainen.
Kunnan tehtavaksi jisi jarjestdmisvastuuseensa kuuluvien yksityisiltd sosiaali- ja
terveyspalvelun tuottajilta ostamiensa palvelujen valvonta.

Rekisteriviranomaisina toimisivat aluehallintovirastot ja Valvira kuten nykyisinkin.
Kun rekisterdintimenettelyssa siirryttaisiin kevyempéaan menettelyyn sellaisen toi-
minnan osalta, jonka riskit on arvioitu véhaisiksi, viranomaisilla olisi mahdollisuus
kohdentaa resurssinsa asiakas- ja potilasturvallisuuden kannalta kriittiseksi arvioituun
toimintaan. Viranomaisen rutiininomainen ty6 vahenisi, ja asiantuntemus voitaisiin
kayttaa tehokkaammin.

Ehdotetun lain mukaan ennakkotarkastuksen suorittaisi aluehallintovirasto. Yksityi-
sen terveydenhuollon osalta tehtavé olisi aluehallintovirastolle uusi. Tarkoitus on, etta
ennakkotarkastusten maard vahenisi huomattavasti nykyisesté ja ettd ennakkotarkas-
tuksen tarve maaraytyisi asiakirjojen ja riskien arvioinnin perusteella. T&mé voi edel-
Iyttdd uudenlaista osaamista riskien arvioinnista ja ty0prosessien sekd kaytettdvien
henkildresurssien kohdennuksen uudelleentarkastelua. My6s tarkastuksen suorittavan
virkamiehen osaamiseen on Kiinnitettdva huomiota ja tarvittaessa kaytettava asiantun-
tijaa apuna tarkastuksessa. Tama voi lisata tarkastuksesta aiheutuvia kustannuksia
kuten myds se, ettd matkoihin kaytettdva aika kasvaisi etéisyyksien ollessa pidempié
kuin kunnan suorittaessa tarkastuksen.

4.3 Y hteiskunnalliset vaikutukset

Lakiehdotuksessa on lahdetty siitd, ettd endd ei eroteltaisi luvan- ja ilmoituksenvarai-
sia palveluja toisistaan ja etté rekisterdintimenettely olisi sama riippumatta oikeudelli-
sesta muodosta, jolla toimintaa harjoitetaan. T&ll& voitaisiin parantaa palvelun tuotta-
jien yhdenvertaisuutta ja edistdd osaltaan yrittdjyytta.

Kun rekisterdintimenettelya kevennettaisiin niiden palvelun tuottajien osalta, joiden
toiminnan arvioidaan sisaltavan vahan riskejd, palvelun tuottaja voisi usein aloittaa
toiminnan nopeammin kuin tall4 hetkell& voimassa olevan lupajarjestelmén puitteissa.
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Nykyisen lainsdaddannén mukaan seka sosiaali- ettad terveydenhuollon ilmoituksenva-
raisen toiminnan saa aloittaa jo ilmoituksen jattdmisen jalkeen. Taltd osin toiminnan
aloittamisen ajankohta my6hentyisi nykyiseen verrattuna, koska toiminnan saisi aloit-
taa vasta, kun paatos rekisterdinnista on tehty. Toisaalta tarkoitus kuitenkin on, ettd
riskien arvioinnin perusteella suurin osa rekisterditdvaksi ilmoitetusta toiminnasta
olisi sellaista, johon olisi sovellettava laissa sédadettyd kevyempééd menettelya ja rekis-
terdintid koskeva péatos olisi tehtdva viipymatta. Siten muutoksella parannetaan myds
potilas- ja asiakasturvallisuutta, kun toimintaan mahdollistetaan ennakollinen riskipe-
rusteinen puuttuminen.

4.4 Ihmisiin kohdistuvat vaikutukset

Monet ihmiset tarvitsevat seké sosiaali- ettd terveydenhuollon palveluja. Yksityisista
sosiaali- ja terveyspalveluista samassa laissa saddettdessda voidaan mahdollistaa pa-
remmin sosiaali- ja terveydenhuollon integraatio. Yhteisella lailla voidaan myos edis-
t44 asiakkaiden ja potilaiden yhdenvertaista kohtelua. Sill&, ettd yksityisiin sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluihin sovellettaisiin samoja menettelysdédnnoksida, mahdolli-
suudet vastata asiakkaiden ja potilaiden palvelujen tarpeisiin paranisivat.

Voimassa olevan lainsadadanndn mukaan sosiaalihuollon ymparivuorokautinen toi-
minta on luvanvaraista ja muu kuin ympérivuorokautinen ilmoituksenvaraista. Tamé
on voinut esimerkiksi ikdihmisten kohdalla merkit sit4, ettd he ovat joutuneet muut-
tamaan toimintayksikosté toiseen palvelujen tarpeensa muututtua ymparivuorokauti-
seksi. Ehdotetussa laissa kaikki yksityiset sosiaali- ja terveyspalvelut olisivat yhden
rekisterdintimenettelyn piirissd, mik& mahdollistaisi joustavuuden seka asiakkaiden ja
potilaiden palvelujen tarpeiden muutosten huomioon ottamisen aiempaa paremmin.

5 Asian valmistelu
5.1 Valmisteluvaiheet ja -aineisto

Sosiaali- ja terveysministerid asetti 8 paivana syyskuuta 2014 yksityisen sosiaali- ja
terveydenhuollon lainsdadannon tyéryhman 31 paivana joulukuuta 2015 paattyvéksi
toimikaudeksi. Sosiaali- ja terveysministerit tdydensi 24 pdivand marraskuuta 2014
tyéryhman toimeksiantoa lisdédmalla tydryhman tehtavaksi hallituksen paatoksen ra-
kennepoliittisen ohjelman toimeenpanosta 29 pdivand marraskuuta 2013 toimeenpa-
non. Tyoryhma asetti 13 péivana elokuuta 2015 alatyéryhman valmistelemaan rekis-
tereitd koskevia asioita. Rekisterialatyéryhman toimikausi asetettiin paattyvaksi sa-
moin kuin yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon lainsdddannén tyoryhman. Tyo-
ryhman ja rekisterialatydryhman toimikautta jatkettiin 31 pdivadn maaliskuuta 2016
saakka.

Tyoryhmén aloitusseminaari pidettiin 21 pédivana tammikuuta 2015. Seminaari oli
kaikille avoin tilaisuus, jossa kuultiin useita toimijoita. Tyéryhma on liséksi kuullut
tyoskentelynsa aikana useita asiantuntijoita.

Tyoryhmé laati ehdotuksensa sdddésmuutoksista hallituksen esityksen muotoon. Hal-
lituksen esitys on viimeistelty sosiaali- ja terveysministeridssé virkatyona.

5.2 Lausunnot ja niiden huomioon ottaminen

Hallituksen esitysluonnos on ollut lausuntokierroksella x.x.2016 — x.x.2016. Halli-
tuksen esitysluonnoksesta on saatu lausunnot xx.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotuksen perustelut

1.1 Laki yksityisista sosiaali- ja terveyspalveluista
1 luku Yleiset sadnnokset

1 8. Lain tarkoitus. Pykalan 1) kohta. Ehdotuksen tarkoituksena on sdénnelld yksityis-
ten sosiaali- ja terveyspalvelujen antamista niin, ettd varmistetaan palveluja kayttavén
asiakkaan tai potilaan turvallisuus kaikissa niissa tilanteissa, joissa tata lakia sovelle-
taan. Asiakas- ja potilasturvallisuuden edistdminen on keskeinen osa yksityisten sosi-
aali- ja terveyspalvelujen péivittdista laadunhallintaa, jotta ihmiset voivat luottaa pal-
velujen turvallisuuteen. Terveydenhuollon potilaan sekéd sosiaalihuollon asiakkaan
asemasta ja oikeuksista on voimassa, mité laissa potilaan asemasta ja oikeuksista seka
laissa sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista saadetaan.

Pykélan 2) kohta. Sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 4
8:n mukaan sosiaalihuollon asiakkaalla on oikeus saada sosiaalihuollon toteuttajalta
laadultaan hyvéé sosiaalihuoltoa ja hyvaa kohtelua ilman syrjintdd. Sosiaalihuollon
asiakaslakia sovelletaan lain 2 §:n mukaan sek& viranomaisen ettd yksityisen jarjes-
tdméaén sosiaalihuoltoon. Myos potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 3 8:ssd
on s&&nnos potilaan oikeudesta saada laadultaan hyvéé terveyden- ja sairaanhoitoa ja
hyvaa kohtelua ilman syrjintaa. Lisaksi voimassa olevan yksityisista sosiaalipalveluis-
ta annetun lain 1 8:n mukaan lain tarkoituksena on varmistaa, ettd yksityisié sosiaali-
palveluja kayttavan asiakkaan oikeus laadultaan hyviin sosiaalipalveluihin toteutuu.

Yksityiset sosiaali- terveyspalvelut perustuvat asiakkaan tai potilaan ja palvelun tuot-
tajan véliseen sopimukseen, jonka muotoon osapuolten vélilld sovelletaan yleisid
sopimusoikeudellisia l&htokohtia. Yleislakina toimii laki varallisuusoikeudellisista
oikeustoimista (228/1929). Yksityinen palvelun tuottaja voi myds toimia julkista teh-
tdvaa hoitavana julkisen palvelun jarjestajan lukuun. Palvelu toteutetaan téallgin julki-
sen palvelun jarjestdjan ja yksityisen palvelun tuottajan vélisen kirjallisen sopimuksen
perusteella ja esimerkiksi niin, ettd asiakkaalle tehddan asiasta hallintopaétds. Joissa-
kin tapauksissa sopimus voi olla jo tehty ennen kuin hallintopdétds annetaan, esimer-
kiksi silloin kun julkinen palvelun jarjestdja on kilpailuttanut palvelun hankinnan
osana suurempaa kokonaisuutta ja tekee sen jalkeen paédtoksen asiakkaan tai potilaan
sijoittamisesta kyseiseen palveluun. On myos mahdollista, ettd asiakkaalle tehddén
ensin hallintopadtds hanen oikeudestaan tiettyyn palveluun, mutta hénelle ei ole kui-
tenkaan mahdollista heti osoittaa palvelua toteuttavaa tahoa. Talléin sopimus julkisen
palvelun jérjestdjén ja yksityisen palvelun tuottajan kanssa tehddén hallintopatoksen
jalkeen. Asiakas tai potilas voi myfs saada viranomaisen péatoksella esimerkiksi
maksusitoumuksen tai palvelusetelin palveluun, josta julkinen palvelun jérjestdja ja
yksityinen palvelun tuottaja ovat tehneet kirjallisen sopimuksen. Julkinen palvelun
jarjestdja voi myods péatokselldadn ulkoistaa sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut
kokonaisuudessaan julkisen vallan kaytoksi katsottavia tehtdvid lukuun ottamatta
yksityiselle palvelun tuottajalle niiden véliseen sopimukseen perustuen. Tallgin poti-
laalle tai asiakkaalle ei vélttdméattd anneta maksusitoumusta tai palvelusetelia tiettyyn
palveluun.

Ehdotetun lain tarkoituksena on varmistaa, ettd kaikissa edelld mainituissa tapauksis-
sa asiakaslaissa ja potilaslaissa sdadetty oikeus laadultaan hyviin palveluihin toteutuu.
Julkisesti jarjestetyn terveydenhuollon osalta terveydenhuoltolain 2 8:n 3 kohdassa
séadetdén, ettd lain tarkoituksena on toteuttaa véeston tarvitsemien palvelujen yhden-
vertaista saatavuutta, laatua ja potilasturvallisuutta. Vastaavasti kunnalliseen sosiaali-
huoltoon soveltuvassa sosiaalihuoltolain 1 §:n 3 kohdassa saddetéan, etté lain tarkoi-
tuksena on turvata yhdenvertaisin perustein tarpeenmukaiset, riittdvat ja laadukkaat
sosiaalipalvelut sek& muut hyvinvointia edistdvat toimenpiteet. Tarkoitus on, ettd
yksityisiin sosiaali- ja terveyspalveluihin sovelletaan samoja laadullisia vaatimuksia,
joita palveluilta edellytetddn muualla sosiaali- ja terveydenhuollon lainsdddanndssa.
Siten laadultaan hyvien palvelujen varmistaminen on perusteltua olla myés tdmén lain
tarkoituksena.
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Laadultaan hyvat yksityiset sosiaali- ja terveyspalvelut tarkoittavat ennen kaikkea
palvelujen vaikuttavuutta ja asiakaskeskeisyytta seka sitd, ettd ne ovat turvallisesti ja
asianmukaisesti toteutettuja. Turvallinen palvelu on vaikuttava ja oikein ja oikeaan
aikaan toteutettu. Henkilostd vastaa asiakas- ja potilasturvallisuudesta. Myds asiak-
kailla ja potilailla sekd heidan l&heisillaan tulisi olla keskeinen rooli turvallisuuden
edistdmisessd. Laadultaan hyvid sosiaali- ja terveyspalveluja olisivat esimerkiksi
nayttdon ja hyviin hoito- ja toimintakéytantoihin perustuvat palvelut, joissa olisi var-
mistettava muun muassa laaketieteellisen tai hammaslaéketieteellisen hoidon perus-
teiden toteutuminen. Palvelujen laadusta saadettdisiin tarkemmin ehdotetun lain
8 §:ssd.

Pykélan 3) kohta. Ehdotuksen tarkoitus on edistéa palvelun tuottajan ja viranomaisen
valista yhteisty6ta jo siitd alkaen, kun palvelutoiminnan kdynnistamistd suunnitellaan.
Ehdotetussa laissa korostuvat palvelun tuottajan ja rekisteri- ja valvontaviranomaisen
molemminpuolinen luottamus ja yhteisty6. Palvelutoiminnan ohjaus on tarkeaa to-
teuttaa mahdollisimman aikaisessa vaiheessa, jotta vahvemmat, jalkikéteisen valvon-
nan toimenpiteet tulisivat kyseeseen vain poikkeuksellisesti. Viranomaisen tulisi eh-
dotettua lakia koskevassa ohjauksessa, arvioinnissa ja valvonnassa toimia ennen
kaikkea yhdenmukaisesti ja suunnitelmallisesti. Ndin turvataan palvelun tuottajien
tasapuoliset mahdollisuudet tuottaa palveluja. Toiminnan ohjaus ja arviointi toteutet-
taisiin seka palvelun tuottajan ettd viranomaisen oma-aloitteisella toiminnalla. Yleisen
neuvonnan, esimerkiksi vaadittavaa toiminnan sisallon tasoa koskevan neuvonnan,
lisdksi viranomainen voisi tarvittaessa toteuttaa toimitilojen tarkastuskdynnin ennen
palvelun tuottajan rekisterdintiin merkitsemista siten kuin tdmén lain 16 §:ssd saadet-
téisiin. Viranomainen voisi toteuttaa myds yhdessa sovittuja ohjaus- ja arviointikdyn-
teja palvelun tuottajan palveluyksikdissa siten kuin tdman lain 21 §:ssé saadettaisiin.

2 8. Soveltamisala ja suhde muuhun lainsdadantéon. Pykéldn 1 momentin mukaan
laissa séédettéisiin oikeudesta tuottaa yksityisesti sosiaali- ja terveyspalveluja.

limaus yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisesta kattaisi sekéd hallinnol-
lisen toiminnan ettd palvelujen tuottamisen ja toteuttamisen. Lakia sovellettaisiin
siten esimerkiksi silloin, kun yritys tai muu yhteisd hankkii palvelujen tuottamisen ja
toteuttamisen alihankintana siten, ettei sill& olisi lainkaan palveluksessaan omaa tyo-
voimaa tai hallussaan infrastruktuuria, mutta se on palvelun hallinnollinen tuottaja.
Laki soveltuisi myds palvelujen tuottamiseen silloin, kun siihen sisaltyy sek& hallin-
nollinen toiminta ettd tuotannossa kaytettavien valineiden omistaminen tai hallitsemi-
nen muulla perusteella. Soveltamisala kattaisi myos pelkastaan palvelujen toteuttami-
sen, jolla tarkoitetaan sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenkilon toteuttamaa
konkreettista palvelujen antamista esimerkiksi alihankintana.

Yksityiset sosiaali- ja terveyspalvelut olisi maaritelty lain 3 §:ssé. Kun kyse on esi-
merkiksi ainoastaan sosiaali- ja terveydenhuollon henkilstod valittavistd niin kutsu-
tuista tyovoiman vuokrausyrityksistd, ne eivét tulisi lain soveltamispiiriin, koska nii-
den toiminnassa ei ole kyse yksityisten sosiaali- tai terveyspalvelujen tuottamisesta tai
toteuttamisesta. Sen sijaan palveluja ostopalveluina toiselle yritykselle tuottavat yri-
tykset tulisivat lain soveltamispiiriin, koska ne antavat yksityisié sosiaali- tai terveys-
palveluja.

Suomessa tapahtuva yksityisen sosiaali- ja terveyspalvelun tuottaminen kuuluisi itses-
séén tdman lain soveltamispiiriin, joten sitd koskisi tassé laissa saadetty rekisterdinti-
menettely. Né&in ollen kaikki Suomessa tapahtuva palvelun tuottaminen olisi tdmén
lain soveltamispiirissa siitd huolimatta, toteutetaanko palvelu itsendisesti vai esimer-
kiksi alihankintana kotimaassa tai ulkomailla. Silloinkin, kun alihankinta tapahtuu
ulkomailta, palvelun tuottajan velvollisuus on varmistaa, etté alihankinta kokonaisuu-
dessaan vastaa tdssa laissa saddettyjé vaatimuksia. Samalla on otettava huomioon
my0s henkil6tietolain (523/1999) 5 luvun sadnnokset henkilGtietojen siirrosta Euroo-
pan unionin ja Euroopan talousalueen ulkopuolelle. Sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden ammateissa ja tehtdvissa toimimisesta Suomessa on voimassa,
mita sosiaalihuollon ammattihenkil@ista annetussa laissa ja terveydenhuollon ammat-
tihenkilGista annetussa laissa s&édetdan. Silloin, kun toisessa EU:n jasenvaltiossa
toimiva palvelun tuottaja antaa terveydenhuollon palveluja etdladketieteend Suomessa
olevalle potilaalle, katsotaan terveydenhuollon palvelu annetuksi siind jasenvaltiossa,
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johon terveydenhuollon tarjoaja on sijoittautunut Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2011/24/EU 3 artiklan d-kohdan mukaisesti.

Jos sosiaali- tai terveyspalvelun antaminen perustuu laissa sdadettyyn velvollisuuteen,
kuten yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikon velvollisuuteen turvata
sosiaali- ja terveydenhuolto poikkeusoloissa valmiuslain (1552/2011) 11 luvun mu-
kaisissa tilanteissa, ei kyse olisi tdimén lain mukaisesta sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelujen tuottamisesta yksityisesti. Kuitenkin esimerkiksi oppilaitokset voivat kuu-
lua tdman lain soveltamisalan piiriin silloin, kun ne tuottavat tassa laissa saddettyja
palveluja lakisaateisen velvollisuutensa ulkopuolella. Palvelujen tuottamista varten
tulisi tallgin perustaa yhtio.

Jos luonnollinen henkil6 tyGskentelee palvelussuhteen nojalla eli tyénantajan lukuun
taman johdon ja valvonnan alaisena, ei kyse olisi tassa laissa tarkoitetusta palvelun
tuottamisesta. Sen sijaan laki soveltuisi palvelussuhteessa olevan henkilén tyénanta-
jaan.

Pykéladn 1 momentissa sdédettéisiin edelleen, ettd tdman lain liséksi noudatetaan, mité
muualla voimassa olevassa lainsaddannossa saadetdan yksityisista sosiaali- ja terve-
yspalveluista. Eri lait tulisivat rinnakkain sovellettavaksi. Tama tarkoittaa, ettd tdmén
lain sek& mahdollisesti jonkin toisen lain asettamat edellytykset tulisivat yht4 aikaa
sovellettaviksi. Terveydenhuollon potilaan sekd sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja
oikeuksista on voimassa, mitd laissa potilaan asemasta ja oikeuksista seké laissa sosi-
aalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista sd&detéan.

Tartuntatautilaki (583/1986) sisaltaa erityisen laboratorioiden hyvaksymismenettelyn.
Nykyisen tartuntatautilain 10 §:n mukaan tartuntatautien vastustamistydssé tarvittavia
laboratoriotutkimuksia ja -tehtdvié suoritetaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa
sekd tahan tarkoitukseen hyvéksytyissa laboratorioissa. Aluehallintovirasto hyvéksyy
laboratoriot ja valvoo niiden toimintaa. Aluehallintoviraston tulee pyytéé Terveyden
ja hyvinvoinnin laitokselta lausunto ennen laboratorion hyvaksymista. Edellytyksend
laboratorion hyvaksymiselle on, ettd laboratoriolla on asianmukaiset tilat ja laitteet
sekd toiminnan edellyttdmd ammattitaitoinen henkil6kunta ja ettd laboratorion laa-
duntarkkailu on jérjestetty asianmukaisella tavalla. Siten tartuntatautilain mukaista
hyvaksymismenettelyd sekd tdman lain s&&nnoksia rekisterdinnistd sovelletaan yhté
aikaa. Ké&ytdnnossa tdma tarkoittaisi sitd, ettd yksityisen mikrobiologian laboratorio-
palvelujen tuottajan on rekisterdidyttava tdmdn lain mukaiseksi tuottajaksi ja haettava
tartuntatautilain mukainen lupa toiminnalleen toimivaltaiselta aluehallintovirastolta
samalla kuin se ilmoittaa lupahakemuksen mukaiset palveluyksikkénsé rekisteroité-
vaksi. Koska lupa-asian kasittely koskee samoja seikkoja kuin rekisterdintimenettely
ja on sisélloltaén kattavampi, lupamenettely olisi ensisijainen ja palveluyksikot rekis-
teroitaisiin samalla mydnnetyn luvan mukaisina suoraan rekisteriin. Rekisterdintijar-
jestelmd mahdollistaisi siten nykyisesta kahden erillisen luvan menettelysta luopumi-
sen, kun lupa ja sen mukainen rekisterdinti kasiteltéisiin rinnakkain yhtend menette-
lynd. Kuitenkin niissa tilanteissa, joissa tdman lain mukainen rekisterdintiviranomai-
nen on Valvira, mikrobiologian laboratoriopalvelujen tuottajan olisi asioitava lupa-
asiassaan toimivaltaisessa aluehallintovirastossa ja rekistergintiasiassaan Valvirassa.
Jalkikateisvalvonnassa sovellettaisiin taté lakia esimerkiksi maardysten antamisessa.

Laissa ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kéytostd (101/2001)
kudoslaitoksella tarkoitetaan kudospankkia, terveydenhuollon toimintayksikkoa tai
sen osaa tai muuta yksikkoéd, jossa suoritetaan ihmiskudosten ja -solujen kasittelyyn,
sdilémiseen, séilytykseen tai jakeluun liittyvid toimia taikka joka vastaa kudosten ja
solujen hankinnasta tai testaamisesta. Lain 20 b 8:ssd séadetéén, ettd kudoslaitoksella
on oltava L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myontdma toimilupa. Siten
jos kyse on tassd laissa tarkoitetusta yksityisen terveydenhuollon palvelun tuottami-
sesta, sovellettaisiin yhtd aikaa my6s tdman lain sdédnnoksia. Vastaava koskee veri-
palvelulaissa (197/2005) tarkoitettua veripalvelulaitosta, jolla on oltava Lé&é&kealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen myéntama lupa.

Pykélan 2 momentti koskee soveltamisalan rajoitusta. Satunnainen palvelujen tuotta-
minen ei kuuluisi ehdotetun lain soveltamisalaan. Satunnaisuudella tarkoitettaisiin
tAssd yhteydessé epasaannéllista ja epasuunnitelmallista toimintaa, jota ei ole tarkoi-
tettu jatkuvaksi ja jota ei esimerkiksi markkinoida laajemmalle joukolle ihmisia.
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Asiakas- ja potilasturvallisuuden seka elinkeinovapauden rajoittamisen kannalta ei ole
perusteltua sdénnelld téllaista hyvin pienimuotoista ja yksittaistapauksellista toimin-
taa, kuten esimerkiksi perhepiirissa annettavaa kertaluontoista hoitoa. Sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattihenkil6t ovat toiminnassaan kuitenkin aina ammattihenki-
16it4 koskevan lainsgddannon alaisia. Kuitenkin silloin, kun kyse on satunnaisenkin
palvelun antamisesta osana liike- tai ammattitoimintaa eli jos téllainen palvelu jarjes-
tetddn ansaintatarkoituksessa, se kuuluisi lain soveltamisalaan. Liike- ja ammattitoi-
minnan kannalta merkitysté ei ole sill&, tuottaako toiminta tosiasiassa voittoa tai onko
palvelulla séanndllisesti asiakkaita.

Pykéaldn 3 momentissa sdddettdisiin, etti sosiaalihuoltolain 14 8:n 1 momentin 14
kohdan mukaiset muut sosiaalihuoltolain 11 §:n mukaisiin tarpeisiin vastaavat asiak-
kaan hyvinvoinnille vélttdméattomat sosiaalipalvelut rajattaisiin tdman lain sovelta-
misalan ulkopuolelle. Tarkoitus on, ettd laissa saddettéisiin selkedsti, mitka yksityi-
sesti tuotetut sosiaalipalvelut kuuluvat tdman lain soveltamisalaan. Siten kulloinkin
tarjottavat uudet, vaikkakin mahdollisesti sosiaalihuoltolain piiriin tulevat palvelut,
eivat tulisi automaattisesti tdman lain soveltamispiiriin, vaan siiti olisi saddettdva
erikseen. Viranomaisen olisi hankalaa mééritell4 tapauskohtaisesti tallaisilta uusilta
palveluilta tdmén lain mukaan edellytettdvat vaatimukset siten, ettd erityisesti hallin-
non oikeusperiaatteiden toteuttaminen voitaisiin varmistaa. Niiden mahdollista jérjes-
tdmista julkisten sosiaalipalvelujen piirissd sosiaalihuoltolain nojalla koskevat erilai-
set lahtokohdat.

Sosiaalihuoltolain 19 §:n 3 momentissa méaritellyt kotipalveluihin siséltyvat tukipal-
velut rajattaisiin tdman lain soveltamisalan ulkopuolelle. Kotipalveluun siséltyviné
tukipalveluina annetaan ateria-, vaatehuolto- ja siivouspalveluja seké sosiaalista kans-
sakdymistd edistdvia palveluja. Kotipalveluun siséltyvat tukipalvelut eivéat kuuluisi
tdman lain soveltamisalaan mydsk&an silloin, kun ne ovat osa muuta sosiaalipalvelua.
Esimerkiksi asumispalveluun tai laitoshuoltoon kuuluvaa ateriapalvelua pidettaisiin
kotipalvelun tukipalveluun rinnastettavana palveluna, eika se siten kuuluisi tdmén lain
soveltamisalaan. VVoimassa olevan yksityisista sosiaalipalveluista annetun lain yksi-
tyisten sosiaalipalvelujen méaritelmaan kuuluvat Kkotipalvelujen tukipalvelut, mutta
niiti koskee erilainen menettely kuin muita sosiaalipalveluja. Yksityisten sosiaalipal-
velujen tuottajan, joka tuottaa muita kuin ympdrivuorokautisia sosiaalipalveluja, on
tehtava kirjallinen ilmoitus toiminnasta ennen sen aloittamista tai olennaista muutta-
mista kunnan toimielimelle siind kunnassa, jossa palveluja tuotetaan. Kunnan tulee
antaa nama tiedot aluehallintovirastolle, mutta kotipalveluihin kuuluvia tukipalveluja
ei anneta aluehallintovirastolle, vaan ne jaavat kuhunkin kuntaan muodostuvaan re-
Kisteriin.

Arvonliséverolain (1501/1993) 37 ja 38 §:ss& s&adetddn sosiaalihuollosta ja sen ar-
vonlisaverottomuudesta. Verohallinnon voimassa olevan ohjeen mukaan kuntaan
ilmoitetut kotipalveluihin kuuluvat tukipalvelut ovat arvonlisédverottomia edellytysten
tayttyessa. Edellytyksend on muun muassa, ettd palvelun tuottajalla on asiakkaan
kanssa yhteistyossa tehty palvelu- tai muu vastaava suunnitelma. Silla, etta kotipalve-
luihin kuuluvat tukipalvelut eivat kuuluisi tdman lain soveltamisalaan, ei ole tarkoitus
puuttua niiden arvonlisdverokohteluun.

Lain soveltamisalan ulkopuolelle jéisi lisaksi omaishoidon tuesta annetussa laissa
(937/2005) tarkoitetun omaishoidon sekd perhehoitolaissa (263/2015) tarkoitetun
perhehoidon toteuttaminen, joita kumpaakin toteutetaan kunnan ja hoitajan valisen
toimeksiantosopimuksen perusteella. Sen sijaan lain soveltamisalaan kuuluisi perhe-
hoitolain 4 §:ss& sdadetty ammatillinen perhehoito, joka ei perustu toimeksiantosopi-
mukseen, vaan esimerkiksi kunnan ja palvelun tuottajan valiseen ostopalvelusopi-
mukseen. Tama vastaisi nykyista saantelya.

3 8. Maaéritelmat. Pykalassd madriteltdisiin lain soveltamisen kannalta tarkeimmaét
késitteet.

Pykélan 1 kohta koskee palvelun tuottajan maaritelmad. Voimassa olevassa yksityi-
sestd terveydenhuollosta annetussa laissa palvelun tuottajalla tarkoitetaan sellaista
yksittéistd henkilod taikka yhtiotd, osuuskuntaa, yhdistysta tai muuta yhteiséa taikka
saatiota, joka yllapitaa terveydenhuollon palveluja tuottavaa yksikkod, seka sairaan-
kuljetuspalveluja tarjoavaa itsendistd ammatinharjoittajaa. Palvelun tuottajana ei pide-
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t4 muuta itsendistda ammatinharjoittajaa tai tyonantajaa, joka jarjestaa itse tyoterveys-
huoltolaissa (1383/2001) tarkoitetut tytterveyshuoltopalvelut. Itsendinen ammatinhar-
joittaja on maéritelty voimassa olevassa laissa erikseen siten, etta silld tarkoitetaan
sellaista terveydenhuollon ammattihenkil@ista annetun lain 2 §:n 1 momentissa tarkoi-
tettua terveydenhuollon ammattihenkil6d, joka harjoittaa itsendisesti ammattiaan.
Palvelun tuottajana toimiminen on nykyisin luvanvaraista ja itsendinen ammatinhar-
joittaja tekee toiminnastaan ilmoituksen. Voimassa olevassa yksityisista sosiaalipal-
veluista annetussa laissa séadetdan sellaisista yksityisista sosiaalipalveluista, joita
yksityinen henkild, yhteiso tai saatio taikka julkisyhteisdn perustama liikeyritys tuot-
taa korvausta vastaan liike- tai ammattitoimintaa harjoittamalla. Ymparivuorokautis-
ten sosiaalipalvelujen tuottaminen on luvanvaraista ja muiden palvelujen tuottaminen
ilmoituksenvaraista.

Ehdotetussa laissa tarkoituksena on, ettd palvelun tuottajan kasitettd kaytettaisiin ku-
vaamaan kaikkia yksityisiéd sosiaali- ja terveyspalveluja tuottavia yksityisia henkil6ita
ja yhteis6ja niiden oikeudellisesta muodosta riippumatta. Palvelun tuottajana toimivan
yksityisen henkildn tulee tayttdd sosiaalihuollon ammattihenkil@istd annetun lain tai
terveydenhuollon ammattihenkil@ista annetun lain edellytykset. Yksityisend elinkei-
nonharjoittajana toimiva palvelun tuottaja voi kuitenkin olla myds muu kuin sosiaali-
tai terveydenhuollon ammattihenkild silloin, kun héan ei itse anna palveluja, joihin
edellytettéisiin ammattihenkilon patevyyttd. Palvelun tuottajalla tarkoitettaisiin myos
oikeushenkil0d eli osakeyhtittd, kommandiittiyhtiotd, avointa yhtiotd, osuuskuntaa,
yhdistysta tai muuta yhteisod tai s&atiot, joka antaa yksityisesti sosiaali- ja terveys-
palveluja. Muu yhteisd voi olla esimerkiksi julkisyhteiso, joka muutoin kuin lakiin
perustuvan velvollisuuden nojalla tuottaa sosiaali- ja terveyspalveluja. Téllainen voi
olla esimerkiksi kunnan organisaatioon kuuluva oppilaitos tai yliopisto, joka toimin-
taa yhtioittamatta tuottaa palvelua markkinoille ilman, ettd kysymys on opintoihin
kuuluvasta harjoittelusta. Ensisijaisesti téllaisen toiminnan tulisi kuitenkin kilpai-
luneutraliteettia koskevan lainsdadannén mukaan olla yhtiditetty, jolloin sitd kasitel-
téisiin tavallisena liikeyrityksena.

Myo0s sellaisen tyOnantajan, joka jarjestéa itse tydterveyshuoltolaissa tarkoitetut tyo-
terveyshuoltopalvelut, olisi tarkoitus olla téssa laissa tarkoitettu palvelun tuottaja
toisin kuin voimassa olevassa yksityisesta terveydenhuollosta annetussa laissa sééde-
taan.

Téssa laissa tarkoitettu palvelun tuottaja ei valttdmatté tuota palveluja korvausta vas-
taan liike- tai ammattitoimintaa harjoittamalla, mutta toiminta kuuluisi kuitenkin t&-
man lain soveltamispiiriin lain 2 §:n perusteella, kun se ei ole luonteeltaan satunnais-
ta. Siten esimerkiksi sellaiset niin kutsutulla kolmannella sektorilla toimivat ja yksi-
tyisia sosiaali- tai terveydenhuollon palveluja tuottavat toimijat olisivat tassd laissa
tarkoitettuja palvelun tuottajia, vaikka ne eivét tuottaisi palveluja korvausta vastaan.
Tallainen palvelun tuottaja olisi esimerkiksi vapaaehtoisvoimin toimiva, niin kutsu-
tuille paperittomille henkildille palveluja tarjoava klinikka.

Pykélan 2 kohta koskee yksityisen sosiaalipalvelun madritelmé&a. Yksityinen sosiaali-
palvelu kytkettdisiin uuden sosiaalihuoltolain 14 §:84n. Siind sd&det&an niist sosiaa-
lipalveluista, joiden jarjestdmisestd kunnan on huolehdittava. Mainitun pykélan 1
momentissa luetellaan ne sosiaalipalvelut, joista sdédetdan tarkemmin itse sosiaali-
huoltolaissa. Ne ovat sosiaality®, sosiaaliohjaus, sosiaalinen kuntoutus, perhetyd,
kotipalvelu, kotihoito, asumispalvelu, laitospalvelu, liikkumista tukevat palvelut,
paihdety6, mielenterveystyo, kasvatus- ja perheneuvonta, lapsen ja vanhemman vélis-
ten tapaamisten valvonta sekd muut asiakkaiden tuen tarpeisiin ja hyvinvoinnille vélt-
tdméattdmat sosiaalipalvelut.

Taman lain soveltamisalaa koskevassa 2 8:ss& sdddettaisiin, ettd lakia ei sovellettaisi
sosiaalihuoltolain 14 §:n 1 momentin 14 kohdassa ja 19 §:n 3 momentissa tarkoitet-
tuihin palveluihin eikd omaishoidon tuesta annetussa laissa (937/2005) tarkoitettuun
omaishoitoon tai perhehoitolaissa (263/2015) tarkoitettuun muuhun kuin ammatilli-
seen perhehoitoon.

Pykélan 2 kohdan maaritelmé kattaisi muilta osin voimassa olevan sosiaalihuoltolain
14 8:n 2 momentissa mainitut, erityslaeissa sédadetyt sosiaalihuollon palvelut soveltu-
vin osin. Ehdotettu laki koskisi lahtékohtaisesti siten kaikkia mainittuja sosiaalipalve-
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luja, mutta kdytdnndssa lakia sovellettaisiin vain sellaisiin palveluihin, joita yksityi-
nen palvelujen tuottaja voi tuottaa palvelun luonne huomioon ottaen. Esimerkiksi
toimenpiteet isyyden selvittdmiseksi ja vahvistamiseksi seka elatusavun vahvistami-
seksi ovat julkisen vallan kayttoa sisaltavia tehtavia eika niitd voi jarjestad yksityisina
palveluina.

Pykélan 3 kohta koskee yksityisten terveyspalvelujen maéritelmaa. Yksityisilla terve-
yspalveluilla tarkoitettaisiin potilaan terveydentilan maarittdmiseksi, hanen terveyten-
sé palauttamiseksi tai yllapitdmiseksi tehtavia toimenpiteitd taikka muita, vaativaa
ladketieteellistd osaamista edellyttivid toimenpiteitd, joita suorittavat terveydenhuol-
lon ammattihenkil6t tai joita suoritetaan terveydenhuollon palveluyksikdssa.

Yksityisten terveyspalvelujen madritelma kattaisi siten ensinnékin potilaan terveyden-
tilan maarittdmiseksi, hénen terveytensd palauttamiseksi tai yll&pitdmiseksi tehtavat
toimenpiteet, joita suorittavat terveydenhuollon ammattihenkil6t tai joita suoritetaan
terveydenhuollon palveluyksikdssd. Tama maaritelmé vastaisi pddosin voimassa ole-
van potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 2 §:n 2 kohdan terveyden- ja sai-
raanhoidon méérittelyd. Potilaslain esitoissé (hallituksen esitys laiksi potilaan asemas-
ta ja oikeuksista 185/1991 vp.) terveyden- ja sairaanhoitoon katsotaan kuuluvan muun
muassa l&akarin suorittama tutkimus, 1&akdrin antama tai valvoma hoito, ladkinnalli-
nen kuntoutus, terveydenhuoltohenkildstéon kuuluvan antama ensiapu, hammashoito,
ennaltaehkdiseva hoito, rokottaminen, veren luovuttaminen ja ladkintavoimistelu seka
muu fysikaalinen hoito.

Voimassa olevassa yksityisestd terveydenhuollosta annetussa sdadetdan oikeudesta
antaa vaestOlle yksityisesti terveydenhuollon palveluja. Lain esitdissa (hallituksen
esitys laiksi yksityisesta terveydenhuollosta ja erdiksi siihen liittyvien lakien muutta-
misesta 46/1989 vp.) terveydenhuollon palvelu on liitetty terveydenhuollon ammatti-
henkilon antamiin palveluihin. Voimassa olevan lain 2 §:ss& on madritelty laissa tar-
koitetut yksityisen terveydenhuollon palvelualat. Ndmd ovat laboratoriotoiminta, ra-
diologinen toiminta ja muut siihen verrattavat kuvantamis- ja tutkimusmenetelmat,
muut terveydentilan tai sairauden toteamiseksi taikka hoidon maarittelemiseksi tehta-
vat tutkimukset ja toimenpiteet, fysioterapeuttinen toiminta ja muut suorituskykya
parantavat ja yllapitavat toimenpiteet ja terapiat, tyoterveyshuolto, 1adkari- ja ham-
masléakaripalvelut ja muu terveyden- ja sairaanhoito sekd ndihin rinnastettavia palve-
lut, hieronta sek& sairaankuljetuspalvelut. Tarkoitus on, ettd vastaavat palvelualat
kuuluisivat edelleen tdmdn lain yksityisen terveydenhuollon palvelun maaritelmaan.
Voimassa olevaa lakia sovellettaessa ei ole ollut yksiselitteistd, onko terveydenhuol-
lon ammattihenkilon kokonaan tai osittain esteettisessé tarkoituksessa laaketieteellisin
menetelmin suorittama toimenpide katsottava terveydenhuollon palvelun maéaritel-
maan kuuluvaksi ja siksi asia on vaatinut viranomaisen tulkintaa.

Taman lain mukaiseen yksityisten terveyspalvelujen maaritelméan sisaltyvalla muulla
vaativalla ladketieteellistd osaamista edellyttavalla toimenpiteelld tarkoitettaisiin esi-
merkiksi puhtaasti esteettiseen l&aketieteeseen tai muuhun sellaiseen menettelyyn
viittaavia vaativia toimenpiteitd, jotka eivat ole laaketieteellisesti arvioiden valttdmat-
tdmi& potilaan terveydentilan maarittdmiseksi, hanen terveytensd palauttamiseksi tai
yllapitamiseksi. Tallaisia vaativia laéketieteellisid toimenpiteitd olisivat esimerkiksi
esteettinen Kirurgia, tietyt injektiot, sateilyn kéytto ja potentiaalisesti vaarallisten 14a-
keaineiden ja ldakinnallisten laitteiden kayttd. Naiden palvelujen kuuluminen valvon-
nan piiriin olisi tarkoituksenmukaista. Kyse voi olla laajoista toimenpiteisté ja niiden
toteuttamisessa voidaan kayttdd esimerkiksi anestesiaa. Tiettyihin toimenpiteisiin voi
liittyd potilasturvallisuuden kannalta merkittavia riskeja. Esimerkiksi lavistysten tai
tatuointien tekemistd ei pidettéisi maaritelmaan siséltyvand vaativaa ladketieteellista
osaamista edellyttdvana toimenpiteend.

Muutoin tarkoitus on soveltaa olemassaolevaa tulkintakdyténtod potilaslain maéaritel-
masta. Esimerkiksi niin kutsuttujen vaihtoehtohoitojen ei katsottaisi kuuluvan taman
lain sisdltamaan terveyspalvelun maaritelmaan, koska niiden ei voida katsoa perustu-
van laéketieteeseen. Terveydenhuollon ammattihenkildiden ammatinharjoittamisoi-
keudesta sek& ammateissa ja tehtdvissd toimimisesta on voimassa, mité terveyden-
huollon ammattihenkildisté annetussa laissa sdédetaan.
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Arvonlisaverolain 34 §:ssd sdadetdan terveyden- ja sairaanhoidon arvonlisaverotto-
muudesta. Taman lain mukaisella yksityisen terveyspalvelun maaritelmalld ei ole
tarkoitus puuttua terveyden- ja sairaanhoidon arvonlisaverokohteluun.

Pykélan 4 kohdassa palveluyksikoksi on madaritelty sellainen hallinnollisesti jarjestet-
ty kokonaisuus, jossa annetaan yksityisia sosiaali- ja terveyspalveluja. Palveluyksikko
ei olisi sidottu véalttamatta fyysisiin toimitiloihin. Palveluyksikkd voisi muodostua
palvelun tuottajan oman paatoksen mukaisesti yhdesta tai useammasta sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelusta ja useammasta fyysisesta toimipaikasta, tai se voisi olla
kokonaan ilman fyysista toimipaikkaa annettu palvelu. Siten palveluyksikko ei endé
olisi sidottu ainoastaan nykyisen lainsddddnnén mukaiseen toimintayksikon tai toimi-
paikan kasitteeseen taikka fyysiseen sijaintiin.

Voimassa olevan yksityisestd terveydenhuollosta annetun lain 2 §:ss@ sdddettyihin
madritelmiin ei sisally erillistd toimintayksikon madritelméé. Toimintayksikon ja
toimipaikan kasitteet on lisatty lain 4 §:38n vuoden 2006 alussa voimaan tulleella
muutoksella sdddettdessd tarkemmin lupahakemuksessa tarvittavista palvelun tuotta-
jaa koskevista tiedoista. Lainmuutoksen esitoissa (hallituksen esitys laeiksi yksityises-
t& terveydenhuollosta annetun lain, terveydenhuollon ammattihenkilistd annetun lain
sekd yksityisten sosiaalipalvelujen valvonnasta annetun lain muuttamisesta 34/2005
vp.) ei madritella tarkemmin naiden kasitteiden sisaltda. Lakia sovellettaessa tervey-
denhuollon palveluja tuottavalla toimipaikalla on tarkoitettu sit4 toiminnallista koko-
naisuutta, jossa annetaan lain tarkoittamia palveluja. Jos palvelun tuottaja antaa ter-
veydenhuollon palveluja useammassa kuin yhdessa toimipaikassa, lupahakemukseen
on tullut liittad tiedot jokaisesta, yksildidysti nimetysta toimipaikasta erikseen.

Voimassa olevan yksityisista sosiaalipalveluista annetun lain 3 §:n 2 kohdassa toimin-
tayksikoksi on méadritelty se toiminnallinen kokonaisuus, jossa tuotetaan asiakkaalle
laissa tarkoitettuja palveluja. Lain esitoissé (hallituksen esitys yksityisié sosiaalipalve-
luja koskevan lainsdddannon uudistamiseksi 302/2010 vp.) on todettu kyseisen séén-
noksen osalta, ettd se vastaisi muutoin voimassa olevan lain 2 8:n 2 kohdassa olevaa
madritelmaé paitsi, ettd se muutettaisiin vastaamaan nykyista tulkintakayténtod, jonka
mukaan toimintayksikon kasite ei rajaudu toimintaan asiakkaan kodin ulkopuolella.
Nykykasityksen mukaan asiakkaalla on koti siell4, missd han tosiasiallisesti asuu,
esimerkiksi asumispalveluja tarjoavassa yksityisessé palvelutalossa tai vanhainkodis-
sa. Toisaalta toimintayksikkd-kasitteen tarkoittama toiminnallinen kokonaisuus ei ole
sidoksissa tiettyyn fyysiseen toimipaikkaan, vaan silla voidaan tarkoittaa esimerkiksi
kotipalveluja tuottavaa yritysta.

Julkisesti tuotettujen terveydenhuollon palvelujen osalta terveydenhuoltolaissa, eri-
koissairaanhoitolaissa ja kansanterveyslaissa kaytetddn toimintayksikén kasitetta.
Vastaavasti sosiaalihuollon palvelujen osalta sosiaalihuoltolaissa kéytetddn toimin-
tayksikon késitetta.

Potilaslain 2 §:n 4 kohdassa terveydenhuollon toimintayksikolla tarkoitetaan kansan-
terveyslaissa tarkoitettua terveyskeskusta ja muita kunnan toimintayksikoité, jotka
hoitavat kansanterveyslain mukaisia tehtévid, erikoissairaanhoitolaissa tarkoitettua
sairaalaa ja siita erilladn olevaa sairaanhoidon toimintayksikkoé sekd sairaanhoitopii-
rin kuntayhtymén pé&attdmad muuta hoitovastuussa olevaa kokonaisuutta, voimassa
olevassa yksityisesta terveydenhuollosta annetussa laissa tarkoitettua terveydenhuol-
lon palveluja tuottavaa yksikkod, tyoterveyslaitosta siltd osin kuin se tuottaa tyoterve-
yslaitoksen toiminnasta ja rahoituksesta annetussa laissa tarkoitettuja terveyden- ja
sairaanhoidon palveluja, valtion mielisairaaloista annetussa laissa tarkoitettuja valtion
mielisairaaloita, terveydenhuollon jarjestdmisestd puolustusvoimissa annetussa laissa
tarkoitettua terveydenhuollon jérjestdmisvastuussa olevaa puolustusvoimien yksikkoa
siltd osin kuin se tuottaa terveyden- ja sairaanhoidon palveluja, ja Vankiterveyden-
huollon yksikdsta annetussa laissa tarkoitettua Vankiterveydenhuollon yksikkoa.

Tarkoitus on, ettd tdhdn lakiin ehdotettava uusi palveluyksikon maaritelma sisaltaisi
my06s nykyisen, sekd yksityisia ettd julkisia sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja
koskevassa lainsaadanndssa ja soveltamisessa kéytetyn, fyysiseen sijaintiin viittaavan
toimintayksikon kasitteen. Tarkoitus on selkiyttdd nykyista yksityisia sosiaali- ja ter-
veyspalveluja koskevaa lainsdadantd ottamalla huomioon, etta palveluja ei nykyisin
anneta valttamatta fyysisesta toimipaikasta kasin. Uuden maéaritelmén tarkoituksena
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on liséksi, ettd se tunnistaisi joustavasti mahdolliset tulevaisuudessa muodostuvat
palvelutoiminnan muodot. Lain 13 8:5s& s&&dettdisiin annettavien tietojen osalta, ettd
palvelun tuottajan tulisi ilmoittaa sekéd palveluyksikét ettd mahdollisesti ne tilat, joista
késin palveluja annetaan.

Pykéldn 5 kohta koskee yhteistd palveluyksikkod, jolla tarkoitettaisiin 4 kohdassa
tarkoitettua palveluyksikkod, jossa toimivat palvelun tuottajat ovat sopimuksella va-
linneet vastuullisen palveluntuottajan edustamaan heita rekisteri- ja valvontaviran-
omaisessa sekd vastaamaan puolestaan erdistd velvoitteista sen mukaan kuin tdssa
laissa erikseen saddetdan.

Yhteisestd palveluyksikdsta ja vastuullisen palveluntuottajan tehtivista séédettaisiin
tdman lain 18 §:ss& seké erindisissa sadnnoksissd. Laissa annettaisiin palvelun tuotta-
jille mahdollisuus rekisterdidd yhteinen palveluyksikko erilaisissa tilanteissa, joissa
saman palveluyksikdn palveluja tuottaa useampi rekisterdity palvelun tuottaja. Tallai-
nen voisi olla esimerkiksi ladkarikeskus tai palvelukampus, jossa usea tuottaja toimii
yhtend toiminnallisena kokonaisuutena. Nykyisin monet palvelun tuottajat toimivat
siten, ettd niiden vélinen sopimus koskee esimerkiksi yhteisisté tiloista, valineist,
avustavasta henkildstostd, teknisestd rekisterinpidosta ja laskutuksesta vastaamista,
mutta jokainen palvelun tuottaja toimii asiakkaaseen tai potilaaseen nahden itsendi-
sesti ja ne vastaavat viranomaisessa asioinnista kukin itsendisesti. Toisaalta palvelun
tuottajien valilla voi téllaisen yhteistoimintasopimuksen liséksi olla keskinaista ali-
hankintaa varsinaisessa palvelutuotannossa. Rekisterissa kyse olisi yhdesta palvelu-
yksikosta, joka kohdistetaan usealle palvelun tuottajalle.

Mahdollisuus yhteisen palveluyksikdn rekisterdimiseen ei olisi rajattu tiettyyn keski-
néiseen sopimusmuotoon tai yksittdiseen fyysiseen sijaintiin, vaan se olisi aina mah-
dollinen, mikéli tuottajat ndin keskenddn sopivat. Jarjestely olisi aina vapaaehtoinen,
eli halutessaan tuottajat voisivat edelleen rekisterdida oman palveluyksikkénsa ndis-
sékin tilanteissa. Viranomainen ei erikseen tutkisi muuta tuottajien keskindista sopi-
musjarjestelyd, vaan sille riittaisi sopimus yhteisen palveluyksikdn kayttoonotosta ja
sisallosta. Tuottajat voivat samassa tai muussa yhteydessd sopia myos keskindisista
vastuistaan.

Vastuullisella palvelun tuottajalla olisi uudenlainen, lakiin perustuva oikeus edustaa
muita palvelun tuottajia siten kuin tdmén lain 18 §:ssi s&ddettdisiin. Lailla maaritet-
téisiin edustuksen keskeinen sisaltd, jolloin palvelun tuottajat voisivat keskindisessa
sopimuksessaan viitata tdmén lain s&annoksiin eikd erillisid sopimuksia, muita si-
toumuksia tai valtakirjoja tarvittaisi. Tamén keskindisen sopimuksen ja lain perusteel-
la vastuullinen palveluntuottaja edustaisi palveluyksikdn muita palvelun tuottajia
niiden asioidessa rekisteri- ja valvontaviranomaisessa ja ilmoittaisi muiden puolesta
tdmaén lain 13 8:ssd luetellut tiedot. Vastuullinen palvelun tuottaja myds vastaisi il-
moittamiensa tietojen oikeellisuudesta siten kuin 13 §:ssa saddettaisiin.

Vastuulliselle palveluntuottajalle ei siirtyisi tdman lain my6ta direktiovaltaa muihin
palvelun tuottajiin ndhden, vaan kaikki osalliset séilyttaisivat oikeudellisen asemansa
Jja vastaisivat itsendisind omista velvoitteistaan. Vastuullinen palveluntuottaja toimisi
ainoastaan muiden palvelun tuottajien edustajana ja olisi velvollinen esimerkiksi an-
tamaan valvontaviranomaiselle sen pyytdmat tiedot ja selvitykset muiden yhteisen
palveluyksikdn palvelun tuottajien puolesta. Edustusvalta koskisi nimenomaan toi-
mintaa yhteisen palveluyksikon puitteissa.

Tarkoitus olisi selkiyttdd nykytilaa ja yksinkertaistaa sek& palvelun tuottajan asiointia
viranomaisessa ettd viranomaisen rekisteri- ja valvontatehtdvid. Nykylainsd&ddannon
mukaan esimerkiksi eri terveydenhuollon palvelun tuottajien asiallisesti samalle toi-
minnalle on tilanteesta riippuen haettava kullekin erillinen lupansa. Jokainen palvelun
tuottaja ja itsendinen ammatinharjoittaja vastaa yksin omista luvistaan ja ilmoituksis-
taan. Yhteisessd palveluyksikdssa vastaava palveluntuottaja edustaisi suoraan muita
palvelun tuottajia, jolloin samaan kokonaisuuteen liittyvat tdman lain mukaiset palve-
luyksikdiden rekisterdinnit tulisivat kasiteltdvaksi yhdelld kertaa samassa menettelys-
s&, kun jokainen palvelun tuottaja olisi ensin rekisterdity palveluyksikon rekisterdin-
nisté erillisena hallintotoimena. Tama tehostaa hallintoa niin viranomaisen kuin pal-
velun tuottajankin kannalta ja antaa mahdollisuuden hahmottaa toiminta myds val-
vonnallisesti kokonaisuutena.
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Yhteisen palveluyksikon jarjestelyn olisi tarkoitus olla myds potilaan ja asiakkaan
kannalta nykytilaa selkeampi jarjestely, kun yhteinen palveluyksikké néyttéytyisi
mya0s viranomaisrekisterissa tosiasiallista toimintaansa vastaavassa muodossa. Tall6in
esimerkiksi ld&kérikeskus tai usean toimijan palveluasumisyksikkd nayttaytyisi yhte-
né kokonaisuutena.

Jarjestelyn tavoitteena olisi osaltaan tehostaa viranomaisrekisterin tietojen ajantasai-
suutta. Tietojen toimittamiseen kohdistuvien velvollisuuksien keskittdmisell& vastuul-
liselle palveluntuottajalle voitaisiin edistdéd varsinkin pienten liikkuvien toimijoiden
tietojen ajantasaisuutta, esimerkiksi kun yksityinen elinkeinonharjoittaja tai pieni
osakeyhti0 siirtdd toimintaansa toisen palvelun tuottajan tiloihin. T&mé on tarkedd
my0s toimijoiden itsensd kannalta ottaen huomioon tdmén lain mukaiset seuraamuk-
set ilman ajantasaista rekisterdintia harjoitettavasta toiminnasta. Jérjestelyssa vastuul-
lisella palveluntuottajalla olisi nimenomainen velvollisuus pitdd huolta edustamansa
yhteisen palveluyksikén tiedoista. Velvoite olisi rajattu ja koko jarjestely kohdentuisi
vain rekisteréinnin kohteena olevaan tiettyyn palveluyksikkdon, ei palvelun tuottajan
tai tuottajien muuhun mahdolliseen toimintaan eli muihin palveluyksikdihin. Kuiten-
kin koska kyse on vain edustamisesta, jokainen palvelun tuottaja vastaisi edelleen
toiminnastaan ja olisi siten velvollinen varmistumaan, ettd edustajakseen valitsema
vastaava palveluntuottaja on tayttdnyt omat tehtdvénsa. Jos vastaava palveluntuottaja
olisi esimerkiksi laiminlydnyt velvollisuutensa ilmoittaa uusi palvelun tuottaja palve-
luyksikkoon ja viranomainen tdman johdosta keskeyttéisi kyseisen palvelun tuottajan
toiminnan tai Kansanel&kelaitos evaisi palvelun tuottajalta oikeuden sairausvakuutus-
lain mukaisiin suorakorvauksiin, vastaava palveluntuottaja voisi olla vahingonkor-
vausvelvollinen uutta palvelun tuottajaa kohtaan siten kuin vahingonkorvauslaissa
(412/1974) saédetaan.

Yhteisen palveluyksikon jérjestelylld olisi tarkoitus tehostaa myo6s valvontaa. Kun
toiminta tosiasiallisesti on yhtendinen kokonaisuus, josta vastaa usea palvelun tuotta-
ja, on tarkoituksenmukaista, ettd viranomainen voisi myds valvoa tata kokonaisuutena
hallintoasiana, joka koskee yhtd aikaa montaa asianosaista. Jarjestelyssd vastaavan
palveluntuottajan edustusvalta ulottuisi myos jalkikéteisvalvontaan, ja viranomainen
osoittaisi yhté tai useampaa yhteisen palveluyksikon palvelun tuottajaa koskevat sel-
vityspyyntonsa vastaavalle palveluntuottajalle silloin, kun valvottava toiminta on
yhteisen palveluyksikén puitteissa toteutettua. Vastaavalla palveluntuottajalla olisi
jarjestelyn luonteesta johtuen myds itsendinen puhevalta omien velvollisuuksiensa
kannalta valvonta-asioissa ja sen olisi lisédksi huolehdittava siitd, ett viranomaiselle
toimitetaan sen pyytamat tiedot kaikkien niiden palvelun tuottajien puolesta, jotka
valvonnan alaisesta asiasta vastaavat. Tdmé osaltaan tehostaisi valvonta-asioiden
késittelyad viranomaisessa ja myods palvelun tuottajien keskindisessa suhteessa.

Pykalan 6 kohdassa rekisteri- ja valvontaviranomaiseksi madriteltaisiin Valvira seka
aluehallintovirastot. Valvontaviranomaisten tyonjaosta ja toimivallasta sdadetaan
erikseen sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmislaissa ja jaljempané tassa laissa.

4 8. Oikeus tuottaa yksityisia sosiaali- ja terveyspalveluja. Oikeus tuottaa palveluja
sidottaisiin sddnndksen mukaan siihen, ettd palvelun tuottaja on tdmén lain mukaisesti
rekisterQity ja ettd palveluyksikot on rekisteroity. Rekisterointi tarkoittaa, ettd palve-
lun tuottaja on toimittanut sek& palvelun tuottajaa ettd palveluyksikkoa koskevat tar-
vittavat tiedot ja ettd ne viranomaisen arvioinnin mukaan tayttavét tassa laissa saade-
tyt edellytykset rekisterdinnille. Ennen rekisterdintia viranomainen voisi tarvittaessa
pyytaa palvelun tuottajaa toimittamaan tarkempia tietoja palveluyksikoisté siten kuin
tdméan lain 13 8:n 4 momentissa saddettdisiin sek& voisi tarvittaessa suorittaa 16 8:n
mukaisen ennakkotarkastuksen. Viranomainen rekisterdisi ja antaisi palvelun tuotta-
jalle paatoksen rekisterdinnistd, jolloin palvelun tuottaja saa tiedon siitd, etta palvelu-
toiminta voi alkaa siten kuin tdman lain 19 §:ssd s&adettdisiin toiminnan aloittamises-
ta. Palvelun tuottajan ja palveluyksikon on taytettava rekisterdinnin edellytykset koko
sen ajan, kun palveluja tuotetaan.
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2 luku Toimintaedellytykset

5 8. Palvelun tuottaja. Pykalassa saddettaisiin tdman lain 3 §:n 1 kohdassa tarkoitetul-
le palvelun tuottajalle asetetuista edellytyksistad. Pyk&lan 1 momentin 1—4 kohdissa
lueteltaisiin palvelun tuottajaa koskevat edellytykset, joiden olisi taytyttdva koko sen
ajan, kun palveluja tuotetaan.

Pykéldn 1 momentin 1 kohdan mukaan silloin, kun palvelun tuottaja on yksityinen
henkild, hanen olisi oltava 18 vuotta tayttanyt. Henkilon toimintakelpoisuutta ei saisi
olla rajoitettu siten kuin holhoustoimesta annetussa laissa (442/1999) sé&detaan. Hen-
kil ei saisi olla mydsk&an konkurssissa tai liiketoimintakiellossa siten kuin konkurs-
silaissa (120/2004) ja liiketoimintakiellosta annetussa laissa (1059/1985) saadetdan.

Pykéladn 1 momentin 2 kohdan mukaan yhteiso ei saisi olla konkurssissa.

Pykélan 1 momentin 3 kohdan mukaan silloin, kun yksityisell& henkil6ll4 tai yhteisol-
14 on verovelkoja tai muita julkisia saatavia ulosotossa, eivét palvelun tuottajalta vaa-
dittavat edellytykset tayttyisi. Muilla julkisilla saatavilla tarkoitettaisiin esimerkiksi
maksamatta jaaneita lakisaateisia vakuutusmaksuja. Jos palvelun tuottajalla on ulos-
otossa yksityisoikeudellisia velkoja, jotka ovat hakijan maksukykyyn nédhden véhaista
suurempia ja jotka vaarantavat palvelun tuottajan luotettavuuden, eivét edellytykset
my0oskaén tayttyisi. Vahaistad suuremman yksityisoikeudellisen velan mééra suhteessa
maksukykyyn ja siihen, vaarantaako téallainen velka palvelun tuottajan luotettavuu-
den, olisi arvioitava tapauskohtaisesti.

Voimassa olevan yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain mukaan este luvan
myontédmiselle ymparivuorokautisten sosiaalihuollon palvelujen tuottamiseksi on, jos
palvelun tuottaja ei kykene vastaamaan asianmukaisesti taloudellisista velvoitteistaan.
Tama tarkoittaa palvelun tuottajaa, joka on konkurssissa tai jolla on maksukykyynsa
néhden véhdaisti suurempia erééntyneitd verovelkoja tai saatavia ulosotossa. Vastaa-
vaa saannosta ei sisally nykyiseen yksityisestd terveydenhuollosta annettuun lakiin.
Toiminnan yhteiskunnallisen hyvéksyttavyyden, luotettavuuden ja yhdenvertaisuuden
kannalta on tarkoituksenmukaista, ettd kaikkien sosiaalihuollon palvelun tuottajien
sekd yksityisten terveydenhuollon palvelun tuottajien taloudelliset toimintaedellytyk-
set selvitetddn. Ulosotossa olevat julkisoikeudelliset saatavat olisivat suoraan esteend
palvelun tuottajan edellytysten tayttymiselle. Td&ma perustuu siihen, ettd julkisoikeu-
dellisten velkojen maksamatta jattdminen on kokemusperéisesti hyvin vakava signaali
toimijan kyvysta tai halusta huolehtia velvoitteistaan. Liséksi olisi tarpeellista tarkas-
tella myds yksityisoikeudellisten velkojen vaikutusta palvelun tuottajana toimimisel-
le, mutta talléin arvioitaisiin velkojen maaréa suhteessa palvelun tuottajan maksuky-
kyyn ja jos ne ovat vahdistd suurempia, niiden vaikutusta palvelun tuottajan luotetta-
vuuteen. Rajauksella turvataan se, ettd elinkelpoinen liiketoiminta saa jatkua.

Taloudellisten edellytysten tayttymiseltd edellytettdisiin pitkdjanteista ja asianmukais-
ta velvoitteiden hoitamista. VVahdistd suuremmalla yksityisoikeudellisella velalla tar-
koitettaisiin sellaista maksamatta jatettyd velkaeréé tai velkaerid, joita voidaan itses-
sdan tai palvelun tuottajan liikevaihtoon ja muihin maksukykya koskeviin tietoihin
suhteutettuna pitd4 merkittdvana. M&araa tulisi arvioida erityisesti séantelyn tarkoi-
tuksen nakokulmasta, eli siitd, millaiset velat suhteessa palvelutoiminnan laatuun ja
laajuuteen voivat vaarantaa asiakkaiden ja potilaiden saamaa palvelua. llmeisté olisi,
ettd sadnnoksessé tarkoitetut edellytykset puuttuisivat palvelun tuottajalta, jolla on
ulosotossa todettu niin sanottu varattomuuseste.

Muodostaakseen esteen palvelun tuottajan toimimiselle sekd julkisten ettd yksityisoi-
keudellisten verovelkojen ja saatavien tulisi olla ulosotossa. Yksityisoikeudellisten
saatavien osalta edellytettéisiin siten lainvoimaista suoritustuomiota, joka on siirretty
taytantéonpanoperusteena ulosottomenettelyyn. Verovelat ja muut julkiset maksut
ovat padsadntoisesti suoraan taytantéonpanokelpoisia. Arvioinnissa otettaisiin huomi-
oon kaikki ulosottorekisterista ilmenevat velat riippumatta siitd, koskeeko vireilld
olevaa ulosottoasiaa muutoksenhaku tai taytdntéonpanon keskeytys. Tarkoitus on
estdd, ettd muutoksenhakuoikeutta kdytettéisiin tarkoituksena kiertad tdman séantelyn
tarkoitus. Toisaalta oikeusvarmuus ja s&annosten tarkkarajainen ja yksiselitteinen
soveltaminen edellyttavat myds tata rajausta.
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Pykélédn 1 momentin 4 kohdan mukaan silloin, kun palvelun tuottajan aikaisemmassa
palvelun tuottajana toimimisessa on todettu vakavia puutteita asiakas- ja potilasturval-
lisuudessa eivatka rekisteri- ja valvontaviranomaisen aikaisemmat huomautukset ja
madréaykset ole johtaneet toiminnassa esiintyneiden puutteiden korjaamiseen tai epa-
kohtien poistamiseen, ei palvelun tuottajaa voitaisi rekister6idd. Saanngs vastaa jal-
jempéna séédettya rekisteristd poistamisen perustetta ja sen tarkoitus on, ett4 tallainen
epéluotettavaksi todettu toimija ei jatka toimintaansa. Puutteen vakavuutta asiakas- ja
potilasturvallisuudessa on aina arvioitava tapauskohtaisesti ja palvelun sisalté huomi-
oon ottaen.

Pykélan 2 momentin mukaan palvelun tuottajalle olisi kuitenkin varattava mahdolli-
suus osoittaa 1 momentin kohdissa 3 ja 4 tarkoitetuissa tilanteissa, ettei esteitd palve-
lun tuottajana toimimiselle ole. Tdma tarkoittaa, ettd ennen kuin rekisteriviranomai-
nen antaa hylk&avéan paatoksen rekisterdinnista siitd syystd, ettd tdman saannoksen
edellytykset eivét sen nakemyksen mukaan tayty, palvelun tuottajalle on aina varatta-
va mahdollisuus osoittaa maéraajassa, ettei ndin ole. Sddnndksen tarkoituksena olisi
antaa palvelun tuottajalle tilaisuus osoittaa, ettd este on tosiasiassa poistunut. Pykélan
1 momentin 3 kohdassa tarkoitetuissa tilanteissa tdma tarkoittaisi ennen kaikkea us-
kottavan maksusuunnitelman esittamistd. Yksityisoikeudellisen vahdista suuremman
velan arvioinnissa suhteessa palvelun tuottajan luotettavuuteen tulisi huomioida eri-
tyisesti velan vaikutus palvelun tuottajan kykyyn tuottaa palveluja tassa laissa saade-
tylla asianmukaisella tavalla sek& toiminnallaan tosiasiassa osoittaa pyrkivansa mak-
samaan velat. Sddntelyn tarkoitus olisi estda esimerkiksi palvelun tuottajana toimivaa
sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenkildd joutumasta kohtuuttomaan tilantee-
seen silloin, kun hdnelle on syntynyt maksukykyynsda ndhden vahéistd suurempaa
velkaa, mutta hdn kuitenkin pystyy tarjoamaan taman lain edellyttamalla tavalla edel-
leen asianmukaisesti sosiaali- tai terveyspalveluja, ja esittdd asianmukaisen maksu-
suunnitelman esteen poistumiseksi.

Kuten 1 momentin 4 kohdassa tarkoitetussa arvioinnissa olisi myds 2 momentin pe-
rusteella tarkoitus ottaa huomioon kohtuullisuusndkokulmat esimerkiksi silloin, kun
palvelun tuottajan aiemmassa, kauan aikaa sitten tapahtuneessa toiminnassa on ollut
vakavia puutteita, mutta palvelun tuottaja pystyisi kuitenkin osoittamaan, etta olosuh-
teet palvelutoiminnassa ovat niin olennaisesti muuttuneet, ettei tallaisia puutteita endd
ole. T&ll6in voitaisiin katsoa, ettei han olisi ilmeisen sopimaton tuottamaan palveluja.

Jos pykalassa saddetyt palvelun tuottajan rekisterdintid koskevat edellytykset eivat
enad tayttyisi rekisterdidyn palvelun tuottajan toiminnan aikana, olisi palvelun tuotta-
jan rekisterdinti poistettava siten kuin tdman lain 26 8:ssd séédettéisiin. Palvelun tuot-
tajan kuulemisessa ennen rekisterdinnin poistamista noudatettaisiin hallintolain s&an-
noksié sekd tdman pykalan 2 momentissa saddettya.

Pykéladn 3 momentissa séadettaisiin, ettd 1 ja 2 momentissa séadetty koskisi myos sita,
joka omistuksen, sopimuksen tai muun jérjestelyn perusteella kayttdd maardysvaltaa
palvelun tuottajan puolesta. On esimerkiksi mahdollista, ettd aikaisemmin velvoit-
teensa laiminly6neen yrityksen vastuuhenkil® perustaa uuden yrityksen ja pyrkii ha-
keutumaan uuden yrityksen kautta palvelun tuottajaksi. Toiminnan jatkaminen ja
siten sééntelyn kiertdminen olisi tallgin tarpeellista estdd. Talloinkin palvelun tuotta-
jan olisi mahdollisuus osoittaa 2 momentissa séédetysti, ettei esteitd palvelun tuotta-
jana toimimiselle ole.

6 8. Toimitilat, toimintaymparisto ja valineet. Pykaldn 1 momentti vastaa asiasisallol-
td&n padosin yksityisista sosiaalipalveluista annetun lain 4 §:n 1 momenttia ja yksityi-
sestd terveydenhuollosta annetun lain 3 8:44 koskien toimitiloja ja varusteita, mutta
tarkoitus on tdsmentaa naitd saannoksia.

Sosiaalihuoltolain 30 8:n mukaan asiakkaiden k&ytdssa olevien sosiaalipalvelujen
toimitilojen on tuettava asiakkaiden sosiaalista vuorovaikutusta. Toimitilojen suunnit-
telussa ja kdytdssa on otettava huomioon asiakkaiden yksil6lliset tarpeet ja edellytyk-
set, esteettémyys ja yksityisyyden suoja seka tietoturvallisuus. Terveydenhuoltolain 4
8:n 4 momentissa saddetdén, ettd terveydenhuoltoa varten kunnalla tai sairaanhoito-
piirin kuntayhtymalld on oltava kéytettavissadn asianmukaiset toimitilat ja toiminta-
valineet. Tarkoitus on, ettd yksityisten ja julkisten palveluntarjoajien toimitilojen ja
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valineiden arvioinnissa kaytettdisiin vastaavia kriteereja. Nadin varmistettaisiin osal-
taan palvelun tuottajien tasapuolinen markkinoille paésy ja kilpailuneutraliteetti.

Joissakin sosiaalihuollon erityislaeissa on sdénnoksid toimitiloille asetettavista vaati-
muksista. Perhehoitolakia (263/2015) sovelletaan henkilon hoidon tai muun osa- tai
ympdrivuorokautisen huolenpidon jarjestamiseen perhehoitajan yksityiskodissa tai
hoidettavan kotona. Laki koskee, jollei toisin saddetd, myds ammatillista perhehoitoa,
jota annetaan voimassa olevan yksityisista sosiaalipalveluista annetun lain 7 8:n tar-
koitetun luvan perusteella ammatillisessa perhekodissa. Kunta tai kuntayhtyma tekee
toimeksiantosopimuksen perhehoitajan kanssa tai sopimuksen perhehoidon jarjesta-
misestd yksityisen perhehoidon tuottajan kanssa. Ammatillisen perhehoidon olisi
tarkoitus tulla my6s tdmdn lain soveltamisalaan. Perhekodin olosuhteista saddetdén
lain 5 §:ssd. Perhekodin pité4 olla terveydellisiltd ja muilta olosuhteiltaan sielld annet-
tavalle hoidolle sopiva. Perhekodin tulee myds rakenteeltaan, tiloiltaan ja varusteta-
soltaan olla siell& annettavalle hoidolle sopiva. Lastensuojelulain (417/2007) 58 §:ssa
sdddetddn laitoshuollon osalta, ettd lastensuojelulaitoksessa on oltava riittdvat ja
asianmukaiset toimitilat ja toimintavalineet.

Pykéldn 1 momentissa mainitaan peruselementit, jotka palveluyksikossa tulisi olla eli
riittdvat ja asianmukaiset toimitilat ja valineet. llmauksen toimitilat ja valineet olisi
tarkoitus kattaa toimintaymparistd, ajoneuvot, laitteet ja varusteet. Tarkoitus on, ettd
s8annos ei asettaisi kohtuuttomia vaatimuksia palvelujen antamiselle vaan riittavyys
ja asianmukaisuus maaréytyisivét aina palveluyksikon tarjoamien palvelujen mukaan
ottaen huomioon asiakkaiden ja potilaiden tarpeet. Arviointi riittdvyydestd ja asian-
mukaisuudesta olisi tapauskohtaista. Esimerkiksi ymparivuorokautisia sosiaalihuollon
palveluja tuotettaessa vaatimukset korostuisivat: tilojen mitoituksen tulisi olla riittava
ottaen huomioon asumisen turvallisuus ja laatu, tilojen joustava kayttd seké henkil6-
kunnan tyoskentely. Esimerkiksi tilojen vdhimmadispinta-alan suhteen olisi huomioi-
tava muualta lainsaddanndsta johtuvat velvoitteet.

Sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja ei anneta vélttamétta toimitiloissa, vaan palve-
luja voidaan antaa esimerkiksi etdyhteyden valitykselld. Mydskaan esimerkiksi suo-
raan kotiin tuotettavien palvelujen antamiseksi ei voida vaatia erillista toimitilaa. On
kuitenkin huomioitava, ettd ndissakin tilanteissa asiakas- ja potilasasiakirjojen sailyt-
tdminen on oltava asianmukaisesti jérjestetty siten kuin muualla lainsdaddannossé saa-
detéan.

Potilasturvallisuus edellyttaa, etta laitteet ja varusteet ovat asianmukaisessa kunnossa.
Vastaavasti edellytetdén, ettd kéytossé ei ole epdasianmukaisia tai palveluihin ndhden
soveltumattomia turvallisuusriskin muodostavia vélineitd. Laitteiden ja tarvikkeiden
huolto tulee olla jarjestetty asianmukaisesti. T&ma edellyttdisi tarvittaessa asianmu-
kaista laitehuoltosuunnitelmaa. Esimerkiksi sairaankuljetusajoneuvon tulisi varustei-
neen olla ladketieteellisesti arvioituna hyvaksyttavissa olevan tason mukainen.

Liséksi pykalan 1 momentin mukaan toimitilojen olisi oltava terveydellisiltd ja muilta
olosuhteiltaan sopivat ja turvalliset suhteessa siihen, minkalaisesta palvelusta on kyse.
Muun muassa rakennuslainsdddéantd asettaa toimitiloille vaatimuksia. Esimerkiksi
la&karin vastaanottohuoneen osalta huomioitavia seikkoja olisivat muun muassa ka-
sienpesumahdollisuus seka ilmastointia ja danieristysta koskevat vaatimukset.

Pykélan 2 momentissa edellytettaisiin toimitilojen tukevan asiakkaiden ja potilaiden
sosiaalista vuorovaikutusta. Liséksi toimitilojen, toimintaympériston, ajoneuvojen,
laitteiden ja varusteiden suunnittelussa ja kaytdssé tulisi ottaa huomioon asiakkaiden
ja potilaiden yksil6lliset tarpeet, esteettomyys ja yksityisyyden suoja. Tdma tarkoittai-
si esimerkiksi sosiaalipalveluissa tai kuntoutuksessa asumisympariston kodinomai-
suudesta huolehtimista, yksityisyyden huomioimista esimerkiksi tilajarjestelyissa seka
yhteydenpidon ja osallisuuden tukemista. Yksilollisen tarpeen huomioiminen tehoste-
tun palveluasumisen yksikdssa tarkoittaisi esimerkiksi pariskunnalle varattavaa mah-
dollisuutta asua yhdessa. Esteettémyys esimerkiksi tehostetun palveluasumisen yksi-
kossa tarkoittaisi, ettd kaikkien siihen kuuluvien alueiden, kuten asukashuoneiden,
yhteistilojen ja piha-alueiden tulisi olla esteettdmia ja turvallisia.

Asiakkaan ja potilaan yksityisyyden suojan huomioiminen korostuu etenkin silloin,
kun palveluja annetaan etdyhteyden valityksella. Etapalveluilla tarkoitetaan tervey-
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denhuollossa yleensé sitd, ettd potilaan tutkiminen, diagnostiikka, tarkkailu, seuranta,
hoitaminen, hoitoon liittyvat paatokset tai suositukset perustuvat esimerkiksi videon
valitykselld verkossa tai alypuhelimella vélitettyihin tietoihin ja dokumentteihin. Eta-
palveluissa asiakas- ja potilastietojen vélitykseen sekd tallentamiseen kaytettavien
tietojarjestelmien on taytettdva salassapitoa, tietosuojaa seka tietoturvallisuutta kos-
kevien sddnndsten vaatimukset. Vastuu kéytettdvien yhteyksien ja siind syntyvien
henkildtietojen kasittelystd on aina palvelun tuottajalla. Potilaan tunnistamisen on
taytettdva vahvasta sahkdisesta tunnistamisesta ja sahkaisista allekirjoituksista anne-
tun lain (617/2009) vaatimukset. Myos fyysisten toimitilojen on oltava soveltuvat
etdyhteyden antamiseen erityisesti tietoturvallisuus huomioon ottaen.

Henkilttietojen kasittelyd koskeva yleislaki on henkil6tietolaki, jossa séddetddn muun
muassa henkil6tietojen kasittelyd koskevista yleisista periaatteista, arkaluonteisten
henkildtietojen poikkeuksellisista késittelyperusteista, rekisterdidyn oikeuksista seké
tietoturvallisuudesta. Asiakas- ja potilastietojen séhkoisestd késittelystd saddetdédn
laissa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen s&hkoisestd kasittelysta
(159/2007). Lain 19 h §:ss& sdddetddn velvollisuudesta laatia tietoturvaan ja tie-
tosuojaan seké tietojarjestelmien kayttdon liittyva omavalvontasuunnitelma. Pykél&s-
sé on annettu Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle valtuutus antaa tarkempia maaré-
yksid omavalvontasuunnitelmaan liittyvista selvityksistd ja maarayksista. Tatd koskee
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen antama maérays 2/2015.

7 8. Henkilostd. Pykala edellyttdisi henkilostoltd p&dosin samoja vaatimuksia kuin
voimassa oleva laki yksityisestd terveydenhuollosta ja laki yksityisistd sosiaalipalve-
luista, mutta tarkoitus on tdsmentda nykyista saantelya. Pykaldn 1 momentin mukaan
palvelun toteuttamisessa tulisi olla toiminnan edellyttdma henkildstd. Henkilostoad
pitéisi olla riittdvasti ottaen huomioon asiakkaiden ja potilaiden palvelujen tarve ja
heidan lukumé&aransd. Henkiloston maaréé arvioitaessa tulisi ottaa huomioon asiak-
kaiden ja potilaiden hoivan ja hoidon tarve ja siind tapahtuvat muutokset. Henkiloston
madrén osalta tarkoituksena on, ettd sekd yksityiseen ettéd julkiseen palvelun tuotta-
jaan sovellettaisiin vastaavia edellytyksia.

Henkilostolla tarkoitettaisiin myds muuta kuin palvelussuhteen nojalla toimivaa hen-
kilostod, joka sopimusmuodosta riippumatta toteuttaa palvelun tuottajan lukuun pal-
velua. Siten esimerkiksi tyévoiman vuokrausyrityksen palvelun tuottajalle vélittama
tyovoima kuuluisi sddnnoksessd tarkoitetun palvelun tuottajan henkilGston piiriin.
Samoin sellaiset palvelun tuottajana toimivat yksityiset henkilot, joiden antamat pal-
velut palvelun tuottaja hankkii alihankintana, kuuluisivat viimeksi mainitun palvelun
tuottajan henkildston piiriin. Olennaista on palvelun toteuttaminen palvelun tuottajan
lukuun.

Henkilostod koskevat vaatimukset maardytyisivat toimintayksikon tarjoamien palve-
lujen ja toiminnan mukaan niin, ettd palvelun tuottamiselle ei aiheudu kohtuuttomia
vaatimuksia. Mité intensiivisemmasté palvelusta on kysymys, sit4 suuremmat vaati-
mukset kohdistuvat henkildston maarddn ja ammattitaitoon. Siten esimerkiksi ympa-
rivuorokautisia sosiaalipalveluja tarjoavan yksikon tai sairaalatoiminnan henkildstoa
arvioitaisiin eri kriteereill4 kuin esimerkiksi fysioterapiapalveluja tarjoavaa yritysta.
Henkiloston maédran tarve voi luonnollisesti kasvaa, jos asiakas- tai potilasmaaréat
kasvavat tai jos esimerkiksi hoidon tarpeessa tapahtuu muutoksia. Esimerkiksi jos
palveluyksikossé hoidettavana olevan henkilon toimintakyky on alentunut niin, ettd
hén tarvitsee jatkuvaa huolenpitoa vuorokaudenajasta riippumatta, niin riittdva henki-
16std on talloin turvattava ympdrivuorokautisesti. Palvelun tuottajan on arvioitava
henkiloston maara ja osaaminen uudelleen ndissé tilanteissa, ja palvelutoimintaa kos-
kevista olennaisista muutoksista olisi myds ilmoitettava rekisteriviranomaiselle siten
kuin 13 8:ssa saadettaisiin.

Pykalan 2 momentissa s&&dettdisiin henkiloston asianmukaisesta koulutuksesta.
Asianmukaista koulutusta arvioitaisiin palvelujen sisallén ja palvelujen tarpeen mu-
kaisesti. Myds muulla kuin sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6illa tulee olla
soveltuva alan koulutus. Sosiaalipalvelujen johtamisesta sédadetddn sosiaalihuoltolain
46 a 8:ssé ja vastaavia edellytyksia olisi tarkoitus soveltaa myds yksityisen sosiaali-
palvelun johtamisessa. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa ensihoitopalvelusta
(340/2011) on séannokset ensihoitopalvelun henkildstévaatimuksista.
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Palvelun tuottajan olisi huolehdittava siitd, ettd henkilostd peruskoulutuksen pituudes-
ta, tydn vaativuudesta ja toimenkuvasta riippuen osallistuu riittdvasti heille jarjestet-
tyyn taydennyskoulutukseen. Tarkoitus on, ettd tdydennyskoulutus on ammattia tuke-
vaa ja suunnitelmallista, sosiaali- tai terveydenhuollon tarvetta ja muuttuvia vaati-
muksia vastaavaa lyhyt- tai pitkakestoista koulutusta. Taydennyskoulutuksen tarkoi-
tuksena olisi yllapit4d, saattaa ajan tasalle ja lisatd tyontekijdn ammattitaitoa ja osaa-
mista. Henkiloston ammattitaidon yllapitdaminen ja kehittdminen edistdisi puolestaan
Sitd, ettd asiakkaat ja potilaat saavat tarvitsemansa palvelut laadukkaina ja tehokkaas-
ti. Esimerkiksi saattohoidon antaminen voisi vaatia taydennyskoulutuksen tarpeen
sairaanhoitajan koulutuksen saaneelle henkil6lle. Jotta tadydennyskoulutus tayttdisi
sille asetetut tavoitteet, sen tulisi perustua henkiléston koulutustarpeiden analysoin-
tiin. Koulutustarpeiden analysointi antaisi hyvan pohjan tadydennyskoulutuksen seu-
rannalle ja vaikuttavuuden arvioinnille.

Terveydenhuollon ammattihenkil@ista annetun lain (559/1994) 15 §:ss& koskien am-
mattieettisid velvollisuuksia todetaan muun muassa, etta terveydenhuollon ammatti-
henkilén on ammattitoiminnassaan sovellettava yleisesti hyvaksyttyjé ja kokemuspe-
raisid perusteltuja menettelytapoja koulutuksensa mukaisesti, jota hdnen on pyrittava
jatkuvasti tdydentdmaan. Sosiaalihuollon ammattihenkildista annetun lain 5 8 koskee
ammattipatevyyden yllapitamistd ja osaamisen kehittdmistd. Sen mukaan sosiaali-
huollon ammattihenkild on velvollinen yllapitdamaan ja kehittdmaan ammattitaitoaan
sekd perehtymddn ammattitoimintaansa koskeviin sadnnoksiin ja maarayksiin. Sosiaa-
lihuollon ammattihenkilén tydnantajan tulee luoda edellytykset sille, ettd ammatti-
henkil6 saa tyssdan tarvittavan perehdytyksen ja ettd han voi osallistua ammattitai-
tonsa kehittdmiseksi tarpeelliseen tdydennyskoulutukseen.

Terveydenhuoltolain (1326/2010) 5 §:ssd sdddetddn henkildston tdydennyskoulutus-
velvollisuudesta julkisten palvelujen osalta. Pykalan mukaan kunnan tai sairaanhoito-
piirin kuntayhtyman on huolehdittava siitd, etté terveydenhuollon henkildst6, mukaan
lukien sen yksityisen palvelun tuottajan palveluksessa oleva henkil6std, jolta kunta tai
kuntayhtymé hankkii palveluja, osallistuu riittavasti terveydenhuollon taydennyskou-
lutukseen. Taydennyskoulutuksen siséllgssa on otettava huomioon henkiléston perus-
koulutuksen pituus, tyon vaativuus ja tehtavien sisaltd. Vastaavasti kumotun sosiaali-
huoltolain (710/1982) voimaan jéaneessa 53 §:ssd sdddetdan, ettd kunnan tulee huo-
lehtia siit§, ettd sosiaalihuollon henkiltstd peruskoulutuksen pituudesta, tyon vaati-
vuudesta ja toimenkuvasta riippuen osallistuu riittdvasti sille jarjestettyyn tdydennys-
koulutukseen.

Taydennyskoulutusvelvollisuudesta on sdéédnndksia myos erityislainsaddanndssa. Tyo6-
terveyshuoltolain 5 8:ssd sdddetddn, ettd tyodterveyshuollon ammattihenkiltn ja asian-
tuntijan tydnantaja on velvollinen huolehtimaan siité, ettd ammattihenkil® ja asiantun-
tija osallistuvat riittavasti, kuitenkin vahintd&dn kolmen vuoden vélein, ammattitaito-
aan yll&pitdvadn taydennyskoulutukseen. Taydennyskoulutusvelvollisuus koskee
my0s palvelun tuottajana tydterveyshuoltotehtdvissd toimivaa terveydenhuollon am-
mattihenkil6a.

Pykéaldn 3 momentin mukaan henkildston méaarastd ja kelpoisuusvaatimuksista olisi
voimassa lisdksi mitd niistd muualla lainsdddanndssa erikseen saddetddn. Sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattihenkildiden ammatinharjoittamisoikeudesta sekd amma-
teissa ja tehtdvissa toimimisesta sdédetdan sosiaalihuollon ammattihenkildista anne-
tussa laissa seké terveydenhuollon ammattihenkilistd annetussa laissa. HenkilOston
mitoitukseen ja kelpoisuusvaatimuksiin sovelletaan ammatillisen perhekodin osalta
perhehoitolain (263/2015) 6 §:44 ja lastensuojelun laitoshuollon henkildston vahim-
maisméaéardn lastensuojelulain (417/2007) 59 8:44 ja kelpoisuusvaatimuksiin lasten-
suojelulain 60 §:44. Tydterveyshuollon ammattihenkilon ja asiantuntijan patevyys- ja
koulutusvaatimuksista sdadetaan tyéterveyshuoltolain 3 §:ssa.

8 8. Vastuu palvelujen laadusta. Pykalassa saadettaisiin palvelujen laatuvaatimuksis-
ta. Pykalan 1 momentissa saddettdisiin palvelun laadun turvaamisesta siten, ettd pal-
velun tulisi olla asiakaskeskeistd, turvallista ja asianmukaisesti toteutettua. Laatu on
asiakkaan tai potilaan kokemus saadun palvelun onnistumisesta, mutta myés sosiaali-
ja terveydenhuollon ammattilaisten maarittelemaa ammatillista ja tieteellista laatua.
Pykélassa olisi tarkoitus saatda seka yleisesti yksityisia sosiaali- ja terveydenhuollon
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palveluja jarjestettdessa huomioitavista ja tavoiteltavista ettd myds asiakas- ja potilas-
kohtaisesti arvioitavista laatutekijoista.

Palveluja annettaessa ja niitd kehitettdessé on kiinnitettdva erityistd huomiota asiak-
kaiden ja potilaiden tarpeisiin ja toivomuksiin. Palveluja annettaessa on otettava
huomioon myds laki sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista seka laki poti-
laan asemasta ja oikeuksista. Sosiaalihuollon asiakaslain 4 §:n mukaan asiakkaalla on
oikeus saada sosiaalihuollon toteuttajalta laadultaan hyvéé sosiaalihuoltoa. Asiakasta
on kohdeltava siten, ettei hanen ihmisarvoaan loukata, ja ettd hdnen vakaumustaan ja
yksityisyyttddn kunnioitetaan. Potilaslain 3 §:n 2 momentin mukaan potilaalla on
oikeus laadultaan hyvéan terveyden- ja sairaanhoitoon ja hénen hoitonsa on jérjestet-
tdva ja hantd on kohdeltava siten, ettei hdnen ihmisarvoaan loukata seka ettd hénen
vakaumustaan ja hanen yksityisyyttddn kunnioitetaan.

Terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetun lain 3 luvussa sdddetdén terveyden-
huollon ammattihenkildn yleisista velvollisuuksista. Lain 15 8:n 1 momentin mukaan
terveydenhuollon ammattihenkilon ammattitoiminnan pddméarana on terveyden yll&-
pitdminen ja edistdminen, sairauksien ehkdiseminen sek& sairaiden parantaminen ja
heidéan kérsimystensa lievittdminen. Terveydenhuollon ammattihenkilén on ammatti-
toiminnassaan sovellettava yleisesti hyvaksyttyjad ja kokemusperdisid perusteltuja
menettelytapoja koulutuksensa mukaisesti, jota hanen on pyrittavé jatkuvasti tayden-
tdmé&é&n. Ammattitoiminnassaan terveydenhuollon ammattihenkilon tulee tasapuoli-
sesti ottaa huomioon ammattitoiminnasta potilaalle koituva hyoty ja sen mahdolliset
haitat. Sosiaalihuollon ammattihenkil@istd annetun lain 4 8:n 1 momentissa sdadetaéan,
ettd sosiaalihuollon ammattihenkilon ammatillisen toiminnan padmaérana on sosiaali-
sen toimintakyvyn, yhdenvertaisuuden ja osallisuuden edistaminen seké syrjaytymi-
sen ehkaiseminen ja hyvinvoinnin lisédminen.

Laatuvaatimuksista on s&adetty joissakin sosiaalihuollon erityislaeissa. Lastensuojelu-
lain 11 8:n 2 momentin mukaan lastensuojelun on oltava laadultaan sellaista, etta se
takaa lastensuojelun tarpeessa oleville lapsille ja nuorille sekd heidén perheilleen
heidan tarvitsemansa avun ja tuen. Myos henkildston kelpoisuusehdot ovat tarkeé
laatutekija.

Tarkoitus on, ettd palvelujen laatuun liittyvét edellytykset olisivat yhtenevié yksityi-
sessd ja julkisessa palvelutoiminnassa. Julkisten palvelujen osalta terveydenhuoltolain
8 §:ssd sdddetddn laadusta ja potilasturvallisuudesta. Mainitun pykalan 1 momentin
mukaan terveydenhuollon toiminnan on perustuttava ndyttoon ja hyviin hoito- ja toi-
mintakaytantoihin. Terveydenhuollon toiminnan on oltava laadukasta, turvallista ja
asianmukaisesti toteutettua. Sosiaalipalvelujen osalta sosiaalihuoltolain 30 8:n 1 mo-
mentissa séadetddn, ettd asiakkaalla on oikeus saada sosiaalihuollon toteuttajalta laa-
dultaan hyvad sosiaalihuoltoa ja hyvad kohtelua ilman syrjintad. Lisdksi sosiaalihuol-
tolain 33 §:ssd saddetddn, ettd sosiaalihuollon suunnittelusta ja toteuttamisesta on
pidettdva huolta sen mukaan kuin sosiaalihuoltolaissa tai muutoin sdédetdan ja etta
sosiaalipalvelujen tulee olla sisall6ltadn ja laadultaan sellaisia kuin lainsaddanto edel-
lyttaa.

Pykélan 1 momentti sisaltdisi vaatimuksen siitd, ettd yksityisen sosiaali- ja terveys-
palvelun olisi perustuttava riittdvaan nayttéon ja hyviin hoito- ja toimintakaytantoi-
hin. My6s toiminnan edelleen kehittdmisessa kaytettdvien uusien toimintatapojen
tulisi olla laadukkaita, asiakaskeskeisid, turvallisia ja asianmukaisesti toteutettuja.
Terveydenhuollossa otettaessa kéyttoon uusia tutkimus- ja hoitomenetelmid seké
hankittaessa uusia laitteita tulisi toiminnan harjoittajan varmistautua siita, ettd niiden
turvallisuudesta ja l&éketieteellisestd tasosta on olemassa riittdvasti tutkimukseen
perustuvaa tietoa. Hoitokédytantdja ohjataan arvioituun tutkimustietoon perustuvilla
kansallisilla hoitosuosituksilla, niin sanotuilla kdypd hoito -suosituksilla. Monista
terveydenhuollon menetelmisté ei ole saatavilla eikd aina edes mahdollista saada tie-
teellista nayttdd, mika ei lahtokohtaisesti voi estda esimerkiksi harvinaisten sairauksi-
en hoitoa. Kliinisessa paatoksenteossa, olipa se taudinmadritystd, hoitoa tai kuntou-
tusta, kéytetdan kussakin tilanteessa parhainta saatavissa olevaa nayttod. Esimerkiksi
potilasturvallisuuden edistdmiseksi on kehitetty erilaisia turvallisuusjarjestelmid, ku-
ten esimerkiksi la&kehoitosuunnitelma tai malli turvallisesta hoitoyksikostd. Kun so-
siaalihuollon toimintaa kehitetdan edelleen uusilla toimintavoilla, myds ndmé toimin-
tatavat olisi toteutettava asianmukaisesti ja niin, ettd ne ovat laadukkaita, asiakaskes-
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keisié ja turvallisia seka riittdvaan nayttdon perustuvaa. Palvelun tuottajalla on aina
velvollisuus erityisesti palveluja kehitettdessa luotettavasti osoittaa, ettd sen antamat
palvelut tayttavat ndma vaatimukset.

Pykéldn 2 momentissa saddettdisiin toiminnan johtamisen edellytyksistd. Toiminnan
johtamisessa olisi oltava sellaista asiantuntemusta, joka tukee laadukkaan ja turvalli-
sen hoidon ja huolenpidon kokonaisuutta, eri ammattiryhmien yhteisty6ta seka hoito-
ja toimintatapojen kehittdmista. Tama tarkoittaa, ettd johtamisen tulisi tukea potilai-
den ja asiakkaiden laadukasta ja turvallista hoidon ja huolenpidon kokonaisuutta, joka
sisaltdd asiakkaan tai potilaan tarpeen mukaisen ladketieteellisen, hammaslaéketie-
teellisen, hoitotieteellisen ja muun terveystieteellisen hoidon, hoitoty6n ja sosiaali-
tyon sekd muun tarpeellisen sosiaalihuollon. Tdma merkitsee ndyttéon perustuvien
yhtendisten kaytantojen kehittdmista seka asiakas- ja potilasturvallisuuden edellytta-
maa henkildston ohjausta ja osaamisen varmistamista. Kyse olisi siten ennen kaikkea
palveluyksikdn operatiivisesta eli kdytannén toiminnan johtamisesta. S&annds julkis-
ten palvelujen osalta toimintayksikén johtamisen edellytyksistd on terveydenhuolto-
lain 4 8:n 2 momentissa. Sosiaalipalvelujen johtamisesta sdddetédén sosiaalihuoltolain
46 a §:ssd.

Pykéldn 3 momentissa saadettéisiin palvelun tuottajan palveluilleen nimedmasta vas-
tuuhenkilostd. Voimassa olevassa yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa
sdadetéan, ettd toimintayksikolla tulee olla vastuuhenkild, joka vastaa siitd, ettd toi-
mintayksikossa toteutettavat palvelut tayttavat niille asetetut vaatimukset. VVoimassa
olevassa laissa edellytetddn vastuuhenkil6d jokaiseen toimintayksikkdon erikseen.
Voimassa olevassa yksityisesta terveydenhuollosta annetussa laissa sdadetéan, ettd
vastaava johtaja vastaa siitd, ettd terveydenhuollon palveluja annettaessa toiminta
tayttad sille laissa tai sen nojalla annetuissa sdénnoksissé ja maarayksissa asetetut
vaatimukset. Palvelujen tuottajalla tulee olla lupaviranomaisen hyvaksyma tervey-
denhuollon palveluista vastaava johtaja, jonka on laadittava toiminnan laadun varmis-
tamiseksi palvelun tuottajan ja sen erillisten toimipaikkojen toiminnan kattava oma-
valvontasuunnitelma silloin, kun palvelun tuottaja toimii useammassa kuin yhdessa
toimipaikassa. Vastaavan johtajan nimedmista jokaiseen toimipaikkaan erikseen ei
edellytetd voimassa olevassa laissa. Julkisten palvelujen osalta terveydenhuoltolain 57
8:n 1 momentissa sdddetdan, ettd terveydenhuollon toimintayksikéssé on oltava vas-
taava la4kari, jonka on johdettava ja valvottava toimintayksikon terveyden- ja sai-
raanhoitoa.

Tarkoituksena on tassa laissa selkeyttdd ja yhtendistaa yksityisen terveyden- ja sosiaa-
lihuollon palvelun tuottajan vastuuhenkildltad vaadittavia edellytyksida muun muassa
siten, ettd vastuuhenkildn olisi tosiasiasiassa kyettdva johtamaan ja valvomaan, ettd
tdmaén lain mukaiset edellytykset palvelutoiminnassa tayttyvat. Toisaalta tarkoitus on
erottaa tdman pyk&lan 2 momentissa tarkoitettu operatiivisen toiminnan johtaminen
vastuuhenkilén velvoitteista, joskin toiminnan laajuudesta ja muodosta riippuen néita
tehtévia voisi hoitaa myds sama henkil®. Vastuuhenkilon tehtévét voisivat olla luon-
teeltaan ensisijaisesti hallinnollisia verrattuna palveluyksikon kaytannon operatiivi-
seen johtamiseen. Yrityksen toimitusjohtajan tehtavét olisi myos pidettdva erillddn
t&ssa laissa tarkoitetuista tehtévistd, joskaan estetta ei olisi, ettd sama henkild hoitaisi
my0s toimitusjohtajan tehtdvid. Tassé laissa ei otettaisi kantaa palvelun tuottajan si-
sdisiin toimintajérjestelyihin, vaan olennaista on kyky tosiasiallisesti vastata tdssa
pykalassa saadetyista velvoitteista.

Vastuuhenkilon olisi johdettava ja valvottava, ettd palvelutoiminta tayttaa sille asete-
tut vaatimukset eli muun muassa siitd, ettd sosiaali- ja terveyspalvelujen antamiseen
on palvelujen tarpeeseen ja asiakkaiden ja potilaiden maaréan nahden riittavasti hen-
kilostod, jonka koulutustaso ja ammattitaito mahdollistavat laadukkaiden palvelujen
antamisen. Ehdotetun lain 9 §:n mukaisesti kaikilta palvelun tuottajilta vaadittaisiin
omavalvontasuunnitelma, jonka toteuttamisesta palvelun tuottaja ja vastuuhenkild
vastaisivat. Vastuuhenkilon koulutuksen, kokemuksen ja ammattitaidon tulisi olla
tehtdvaan soveltuva. Esimerkiksi silloin, kun palvelu olisi jokin tietty erikoisala, tulisi
vastuuhenkilon koulutuksen, kokemuksen ja ammattitaidon olla sellainen, ettd hén
pystyy vastaamaan palvelutoiminnasta. Arvioitavaksi voisi tulla esimerkiksi, voiko
yleislaakari vastata erikoisla&karitoiminnasta. Vastuuhenkilon tulisi vastata esimer-
kiksi ladkehoidon asianmukaisesta suunnittelusta sosiaali- ja terveysministerion jul-
kaiseman turvallisen ladkehoidon valtakunnallisen oppaan mukaisesti. Samalla on
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huomioitava, ettd jokainen sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkild vastaa aina
itse antamastaan palvelusta.

Tapauskohtaisesti tulisi arvioida, vaaditaanko useampaa vastuuhenkil6d toiminnan
laajuuden tai monimuotoisuuden johdosta. Esimerkiksi silloin, kun palvelun tuottaja
antaa seké terveyden- ettd sosiaalihuollon palveluja, ei valttdmatta edellytettaisi erilli-
sid vastuuhenkil6itd, jos vastuuhenkildlld on koko toiminnan edellyttdma asianmukai-
nen koulutus ja kokemus. Kaikkiin fyysisiin toimitiloihin tai muihin palveluyksikoi-
hin ei lahtokohtaisesti edellytettaisi erillisia vastuuhenkil6ita, kuten ei myoskaan valt-
tdmattd 2 momentissa tarkoitettua operatiivisen toiminnan johtajaa. Toisaalta palvelun
tuottaja saa halutessaan nimetd useita vastuuhenkil6itd esimerkiksi eri palveluille.
Olennaista on tosiasiassa pystyd huolehtimaan téssé pykéldssd séadetyista tehtavista
suhteessa annettavien palvelujen laatuun ja sisaltoon.

Erityisesti silloin, kun kyse olisi tdmén lain 3 8:n 4 kohdan mukaisesta yhteisesti tuo-
tetusta palvelusta, olisi arvioitava, vaatiiko toiminnan laajuus tai sisalté mahdollisesti
useamman vastuuhenkilén. Palvelun tuottajien olisi siten arvioitava ennen toiminnan
aloittamista, pystyykd yksi vastuuhenkil® tosiasiasiassa vastaamaan téssé laissa séé-
detyista velvoitteista kaikkien niiden palvelun tuottajien toiminnan kohdalla, jotka
ovat mukana jérjestelyssd. Kun palvelutoiminta on rekisterdity, palvelun tuottaja ja
vastuuhenkil® vastaavat siitd, ettd vastuuhenkilo pystyy tayttdmaan velvoitteensa.

Pykéldn 4 momentissa séadettaisiin vastuuhenkildn tiedonsaantioikeudesta. Potilas-
asiakirjoista ja niiden kasittelystd saadetddn laissa potilaan asemasta ja oikeuksista
sekd asetuksessa potilasasiakirjoista. Asiakasasiakirjoista ja niiden kasittelysta séade-
tdén sosiaalihuollon asiakirjoista annetussa laissa. Sen estamattd, mitd muualla lain-
sdadanndssa saadetaan, vastuuhenkilolla olisi timén pykélan 4 momentin perusteella
oikeus kasitella sellaisia palvelun tuottajan toiminnassa muodostuvia tietoja, mukaan
lukien potilas- ja asiakastietoja, jotka ovat vélttdmattomiéd hanelle tdman pykélédn 3
momentissa tarkoitettujen tehtdvien hoitamiseksi. Siten vastuuhenkilon tiedonsaanti-
oikeus rajoittuisi vain tehtaviensa hoitamiseksi valttamattémiin tietoihin. Esimerkiksi
palvelun tuottajaan tydsuhteessa toimivaan ammattihenkilon toimintaan kohdistuva
kantelutilanne voisi olla sellainen, ettd vastuuhenkilon olisi valttdmatontd saada kan-
teluun liittyvéat asiakas- tai potilastiedot, jotta hén voi valvoa palvelutoiminnan asian-
mukaisuutta. Toiminnassa syntyvid muita valttdmattomia tietoja kanteluasian yhtey-
dessa voisivat olla esimerkiksi valineiden sterilointitoimenpiteiden asianmukaisuuden
tai rontgenlaitteen turvallisen kayton tarkastelu, kun kanteluasialla on yhteys niihin.
Vastuuhenkil6lld on kuitenkin myds velvollisuus vastaavalla tavalla oma-aloitteisesti
valvoa toimintaa. Sama vastuuhenkild voi toimia myds usean palvelun tuottajan lu-
kuun. Esimerkiksi yhteisessa palveluyksikossa olisi mahdollista, ettd kaikki sen pal-
velun tuottajat nimeé&vat saman vastuuhenkildn tai yksikon eri palveluille samat vas-
tuuhenkil6t, jolloin tiedonsaantioikeus koskisi luonnollisesti kaikkien néiden palvelun
tuottajien toiminnassa muodostuvia tietoja.

9 §. Omavalvonta. Pykaldn 1 momentissa velvoitettaisiin palvelun tuottaja valvomaan
toimintansa laatua ja asianmukaisuutta sekd asiakas- ja potilasturvallisuutta. Siten
palvelujen valvonnassa korostuisi palvelun tuottajan oma vastuu. Toimiva omaval-
vonta on palvelujen laadun hallinnan ja palvelutoiminnan kehittdmisen valine. Hyvin
suunniteltu omavalvonta toimii sujuvasti palvelutoiminnan osana. Sen vuoksi pykalén
1 momentissa ehdotetaan séadettavéksi palvelujen tuottajalle velvollisuus laatia oma-
valvontasuunnitelma, joka kattaa kaikki palvelun tuottajan ja sen lukuun tuotetut pal-
velut. Omavalvontasuunnitelma tarkoittaa palveluille laadittua kirjallista suunnitel-
maa, jonka avulla asiakkaan tai potilaan palveluissa esiintyvat epédkohdat ja palvelun
onnistumisen kannalta epdvarmat ja riskid aiheuttavat tilanteet pystytddn tunnista-
maan, ehkédisemaan ja korjaamaan suunnitelmallisesti ja nopeasti. Omavalvonta pe-
rustuu palveluyksikossé toteutettavaan riskinhallintaan, jossa palveluprosesseja arvi-
oidaan laadun ja asiakas- ja potilasturvallisuuden nédkokulmasta. Omavalvonnan ta-
voitteena on, ettd henkildkunta arvioi koko ajan omaa toimintaansa, kuulee asiakkaita
ja potilaita laatuun ja asiakas- ja potilasturvallisuuteen liittyvissa asioissa sekd ottaa
palautteen huomioon toiminnan kehittdmisessa. Palvelun tuottajan tulee ilmoittaa lain
13 §:n mukaisesti rekisteriviranomaiselle ennen rekistergintid, ettd omavalvontasuun-
nitelma on tehty. Jos sitd muutetaan olennaisesti, tulisi siitd ilmoittaa viranomaiselle
siten kuin 13 §:ss& s&&detaan.
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Omavalvontasuunnitelma tulisi olla kaikilla yksityisilla palvelun tuottajilla riippumat-
ta siitd, miten laajalla alueella palveluja tuotetaan. Jos palvelun tuottaja tuottaa seka
yksityisia sosiaali- ettd terveydenhuollon palveluja, voitaisiin laatia yksi yhteinen
omavalvontasuunnitelma. N&in omavalvonnan kokonaisuus olisi selkedmmin esitet-
tynd. Omavalvontasuunnitelman tulisi kattaa my6s ne palvelut, jotka palvelun tuottaja
hankkii alihankintana. Silloin kun yhteisen palveluyksikon vastuullinen palveluntuot-
taja ilmoittaa muiden palvelun tuottajien puolesta lain 13 §:n 3 momentissa séadetyn
mukaisesti, ettd omavalvontasuunnitelma on asianmukaisesti tehty, yksi yhteinen
omavalvontasuunnitelma voisi koskea kaikkia sopimuksen perusteella jérjestelyyn
osallistuvia palvelun tuottajia yhteisessa palveluyksikgssé.

Pykéldn 2 momentin mukaan omavalvontasuunnitelma olisi pidettdva julkisesti ndh-
tavana. Tama voisi tapahtua esimerkiksi palveluyksikon ilmoitustaululla. Omavalvon-
tasuunnitelmasta ilmenisi, miten yksikdssé varmistetaan, ettd palvelu toteutetaan laa-
dukkaasti ja ottaen huomioon asiakas- tai potilasturvallisuus. Omavalvontasuunnitel-
masta ilmenisi myds se, miten yksikdssa toimitaan niissa tilanteissa, kun palvelu ei
syysté tai toisesta toteudu sille asetettujen tavoitteiden mukaisesti tai asiakas- ja poti-
lasturvallisuus uhkaa vaarantua. Pitdmalla omavalvontasuunnitelma julkisesti ndhté-
villa parannetaan asiakkaiden ja potilaiden seka heiddn omaistensa tiedonsaantia pal-
veluyksikkoa koskevissa asioissa.

Pykéldan 3 momentin mukaan Valvira voisi antaa yleisid maérdyksid omavalvonta-
suunnitelman siséllosta, laatimisesta ja seurannasta. Tarkoitus on, ettd Valviran méé-
raykset laadittaisiin siten, ettd niiss@ otetaan huomioon toiminnan laajuus ja sisélto.
Esimerkiksi ymparivuorokautisia asumispalveluja tuotettaessa omavalvontasuunni-
telman sisallon tulisi olla laajempi kuin pienimuotoista kotipalvelua annettaessa. Vas-
taavasti esimerkiksi yksityisena elinkeinonharjoittajana toimivan terveydenhuollon
ammattihenkilon omavalvontasuunnitelmalta ei edellytettdisi vastaavaa laajuutta kuin
esimerkiksi sairaalatoimintaa harjoittavalta yhtiolta.

Nykyiseen yksityisista sosiaalipalveluista annettuun lakiin sekd yksityisestd tervey-
denhuollosta annettuun lakiin siséltyy sadnnds omavalvontasuunnitelmasta, josta
Valvira voi antaa tarkempia maarayksia. Nykyisin yksityisten sosiaalipalvelujen
tuottajan on laadittava toiminnan asianmukaisuuden varmistamiseksi omavalvonta-
suunnitelma, joka kattaa kaikki palvelun tuottajan sosiaalipalvelut ja palvelukokonai-
suudet. Palvelun tuottajan on pidettdvd omavalvontasuunnitelma julkisesti ndhtdvana
ja seurattava sen toteutumista. Nykyisin yksityisen terveydenhuollon palvelun tuotta-
jan toimiessa useammassa kuin yhdessa toimipaikassa vastaavan johtajan on laaditta-
va toiminnan laadun varmistamiseksi palvelun tuottajan ja sen erillisten toimipaikko-
jen toiminnan kattava omavalvontasuunnitelma. Tarkoitus on, ettd jatkossa velvolli-
suus laatia omavalvontasuunnitelma koskisi kaikkia t&ssé laissa tarkoitettuja palvelun
tuottajia niiden toimintamuodosta ja toiminnan laajuudesta riippumatta.

Pykalan 4 momentin mukaan palvelun tuottaja ja lain 8 §:n mukainen vastuuhenkil®
olisivat yhdessa vastuussa siitd, ettd omavalvontasuunnitelmaa toteutetaan koko sen
ajan kun palveluja tuotetaan.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sédhkoisestd késittelystd annetun lain 19
h 8:ssd sdadetédan tietoturvaan ja tietosuojaan seka tietojarjestelmien kayttéon liittyvan
omavalvontasuunnitelman laatimisesta, josta Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on
antanut maarayksen 2/2015.

3 luku YKksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen rekisterginti

10 8. Yksityisten palvelun tuottajien rekisteri. Pykédldn 1 momentissa s&adettaisiin
valtakunnallisesta rekisteristd, jota yll&pitdisivat Valvira ja aluehallintovirastot. Rekis-
terin ensisijainen tarkoitus olisi palvella rekisteriin merkittdvien tietojen késittelya,
valvonnan toteuttamista seké tilastointiin liittyvia tehtavia. Saannds vastaisi rekiste-
rinpidon ja rekisteriin merkittdvien tietojen osalta paadosin nykyista lainsaadantoa,
joskin nykyiselldéan tietojarjestelmadn kuuluvat erillisind osina rekisteri yksityisisté
terveydenhuollon palvelujen tuottajista ja itsendisistd ammatinharjoittajista seka rekis-
teri yksityisisté sosiaalipalvelujen tuottajista.
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Pykéldn 2 momentin mukaan rekisterin pitdmisesta vastaisi Valvira. Rekisterinpidon
velvoitteista ja henkildtietojen kasittelystd on voimassa, mité henkil6tietolaissa saéde-
tdan. Valvira seka aluehallintovirastot vastaisivat rekisteriin tallettamistaan tiedoista
sekd niiden luovuttamisen lainmukaisuudesta.

Pykéldn 3 momentin mukaan rekisteriin merkittaisiin toiminnan rekisterdinnin ja val-
vonnan kannalta tarpeelliset tiedot. Rekisterditavia tietoja olisivat ehdotuksen mukaan
palvelun tuottajan ja palveluyksikkdjen rekisterdinti-ilmoituksen mukaiset tiedot,
Jotka maardaytyvat 13 8:n perusteella. Nait4 tietoja olisivat muun muassa palvelun
tuottajan nimi, henkil®-, yritys- ja yhteisftunnus, yhteystiedot seké tiedot vastuuhen-
kilosta. Liséksi rekisteriin sisdllytettdisiin muun muassa tieto mahdollisista hallinnol-
lisista seuraamuksista sekd valvontaviranomaisen suorittamista tarkastuksista ja nii-
den tuloksista. Myds muut kuin sadanndksessd mainitut toiminnan valvonnassa tarvit-
tavat tiedot voitaisiin tallettaa.

11 8. Julkinen tietopalvelu. Nykyisessé yksityisesta sosiaalihuollosta annetussa laissa
ja yksityisesta terveydenhuollosta annetussa laissa ei kdytetd julkisen tietopalvelun
kasitettd, mutta niissd on samankaltaista tarkoitusta sisaltavia séannoksia koskien
rekisteritietojen luovuttamista tietoverkon valitykselld. Téllaista julkista palvelua ei
ole rakennettu ja tiedon saaminen nykyisestd valtakunnallisesta tietojérjestelmasta on
maksullista. Uuden sdannoksen tarkoitus olisi palvella eri tahojen tiedonsaantia: julki-
sessa tietopalvelussa olisi 1 momentin mukaan ensisijaisesti asiakkaan, potilaan ja
julkisen palvelun jarjestjan tiedon saantia varten yksityiset sosiaali- ja terveyspalve-
lut ja niiden palvelun tuottajat. Esimerkiksi Kansanel&kelaitos ja Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos saisivat julkisen tietoverkon kautta lakisééteisten tehtéviensa hoitami-
seksi tarvitsemansa tiedot, Kansanel&kelaitos muun muassa sairausvakuutuskorvauk-
sia sekd eldke- ja vammaisetuuksia koskevaan péatoksentekoonsa ja Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos tilastotoimensa toteuttamiseksi.

Pykéldn 2 momentissa s&édettaisiin, ettd yksityisten palvelun tuottajien rekisterista
voidaan julkistaa ja luovuttaa julkisen tietoverkon valitykselld yksityisten palvelun
tuottajien rekisteristé tiedot Suomessa toimivista yksityisistd sosiaali- ja terveyspalve-
lun tuottajista seka palveluyksikgista ja niiden palveluista, vastuuhenkildista, palvelun
asiakas- ja potilaskohderyhmastd sek& tiedot t&mén lain ja sen nojalla annettujen
sdannosten, maardysten ja kieltojen rikkomisesta ja valvontaviranomaisen madraamis-
t4 seuraamuksista. Palvelun tuottaja voisi kuitenkin kielt4a itseddn koskevan osoite- ja
muun yhteystiedon julkaisemisen esimerkiksi silloin, kun yksityisen elinkeinonhar-
joittajan kaupparekisteriin merkitty yhteystieto on hanen kotiosoitteensa. Turvakiel-
losta on voimassa, mitd laissa véestotietojarjestelméstd ja Vaestorekisterikeskuksen
varmennepalveluista (661/2009) s&&detéan.

Koska rekisterissa on tieto Suomessa toimivista palvelun tuottajista ja niiden palvelu-
toiminnasta, toimintansa paattaneista tai sellaisista palvelun tuottajista, joiden rekiste-
rinti on muuten peruutettu siten kuin lain 27 8:ss& séadettdisiin, ei olisi tietoa saata-
vissa julkisen tietoverkon kautta. Palvelun tuottaja voi kuitenkin edelleen olla rekiste-
roity halutessaan ja tayttdessadn rekisterdinnin edellytykset, vaikkei silla olisi palve-
lutoimintaa, jolloin palvelun tuottajasta olisi saatavissa tieto myos julkisen tietover-
kon valityksella.

12 §. Toimivaltainen viranomainen. Pyk&ldssd saddettéisiin toimivaltaisesta viran-
omaisesta yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen rekisterdinnissa. Toimivaltainen
aluehallintovirasto olisi se, jonka toimialueella palveluja tuotetaan. Jos palveluja tuo-
tetaan usean aluehallintoviraston alueella, Valvira olisi toimivaltainen kéasitteleméaan
asian. Tarkoituksena on, ettd palvelun tuottaja tekisi rekisterginti-ilmoituksen kuiten-
kin aina yhden palvelukanavan kautta, joka olisi ensisijaisesti séhkoinen asiointijar-
jestelmd. Rekisterdintid koskeva ilmoitus annettaisiin aina Valviralle, joka siirtaisi
asian tarvittaessa edelleen toimivaltaisen aluehallintoviraston késiteltavéksi. Siten
palvelun tuottajan ei tarvitsisi itse selvittdd toimivaltaista viranomaista, vaan viran-
omaisen tehtdviin kuuluisi huolehtia oikeasta kasittelypaikasta. Jos rekisterdinti-
ilmoitus kuitenkin tulisi paperisena asiakirjana suoraan toimivaltaiselle aluehallintovi-
rastolle, se voisi ottaa sen kasiteltdvakseen suoraan ilman, ettd Valviran olisi tarvetta
ohjata asia erikseen. Jos kyse olisi pelkastaan palvelun tuottajan rekisterdinnista ilman
palveluyksikon rekisterdintid, palvelun tuottajan rekisterdisi Valvira.
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13 8. Rekisterdintid varten annettavat tiedot. Pykalan 1 momentissa on lueteltu ne
tiedot, jotka palvelun tuottajan olisi annettava rekisteriviranomaiselle palvelun tuotta-
jaksi rekisterdimista varten. Néité tietoja olisivat palvelun tuottajan nimi, henkil6tun-
nus, yritys- ja yhteisétunnus sekd yhteystiedot. Palvelun tuottajan ja palveluyksikon
rekisterdinti olisivat kaksi erillisti hallintotointa siten kuin 17 §:ssé saadettaisiin.

Pykéldn 2 momentissa on lueteltu ne tiedot, jotka palvelun tuottajan olisi annettava
palveluyksikdn rekisterdintia varten rekisterointi-ilmoituksessa palveluyksikkokohtai-
sesti. Rekisteriviranomainen voi tarkemmassa ohjeistuksessaan eritelld tietojen il-
moittamisen muotoa ja sisaltod, esimerkiksi palvelualoja. Tarkoituksena on, etta tie-
dot ilmoitetaan mahdollisimman yksinkertaisessa ja tiiviissa muodossa toimintaa
koskevina perustietoina. L&htokohtaisesti kaikkien palvelun tuottajien olisi annettava
kaikki tassa ja 3 momentissa séadetyt tiedot kuitenkin soveltuvin osin siten, ettd esi-
merkiksi 1adkérin vastaanottotoiminnalle ei valttdméattd ole mééritelty kohderyhmaa.
Myoskaédn esimerkiksi asiakasmaéraa ei ole mahdollista ilmoittaa kaikkien palvelujen
osalta. Tietoihin ei l&htdkohtaisesti tarvitsisi liittdd niitd todentavia asiakirjoja tai
muuta selvitystd, vaan palvelun tuottaja vakuuttaa ilmoittamansa tiedot paikkansa
pitaviksi.

Pykéldn 2 momentin 2) kohta. Palvelun tuottaja ilmoittaisi rekisterdinnin kohteena
olevan palveluyksikdn nimen ja yhteystiedot. Sosiaali- tai terveydenhuollon palvelu-
yksikoll4 tarkoitettaisiin ehdotetun lain 3 8:n kohdan 5 mukaisesti sitd hallinnollista
kokonaisuutta, jossa palveluja annetaan. Palveluyksikkd voisi muodostua yhdestd tai
useammasta fyysisesta tilasta, jolloin se voi olla oma tila ja/tai toiselta palvelun tuot-
tajalta vuokrattu tila. Palveluja voidaan tuottaa myds ainoastaan potilaiden tai asiak-
kaiden kotona tai heidan tiloissaan tai palvelut voidaan tuottaa virtuaalisesti (esime-
riksi puhelin- ja internet -palvelut). Palveluyksikdlla on aina kuitenkin hallinnollinen
kotipaikka, joka voi olla esimerkiksi yhtion kaupparekisteriin merkitty osoite. Hallin-
nollisessa kotipaikassa voidaan esimerkiksi séilyttdd hoidossa tarvittavia laitteita tai
vdlineitd. Asiakas- tai potilasasiakirjat on séilytettdva siten kuin muualla lainsdadén-
nossa edellytetaan.

Pykélan 2 momentin 3) kohta. Palvelun tuottaja ilmoittaisi tarjottavat sosiaali- ja ter-
veyspalvelut sekd niiden siséllon. Palvelun tuottaja voisi ilmoittaa esimerkiksi avo-
hoidon la&k&ripalvelujen sisaltona l1adkarin kotikaynnit.

Pykalan 2 momentin 4) kohta. Palvelun tuottaja ilmoittaisi palvelujen kohderyhmén,
esimerkiksi aikuisvaeston tai vanhukset.

Pykélan 2 momentin 5) kohta. Palvelun tuottaja ilmoittaisi palvelun suunnitellun asia-
kasmééran esimerkiksi sosiaalihuollon ymparivuorokautisissa asumispalveluissa tai
sairaansijojen lukumaaran palveluyksikdssa.

Pykalan 2 momentin 6) kohta. Palvelun tuottaja ilmoittaisi palvelutoimintaan osallis-
tuvan henkilston maaran ja koulutuksen. Henkildstolla tarkoitetaan téssé sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelua antavien henkil6iden maaraa, joka voi olla muutakin kuin
palvelussuhteessa olevan henkildston maarg, kuten esimerkiksi alihankintana tuotetun
palvelun henkilostén madré. Ilmoituksessa olisi liséksi eriteltdvd henkildston méaaré
suhteellisena osuutena kokoaikaisesta tyoajasta, eli tarkemmin yksilgitdva nimen-
omaan palvelutuotantoon kéytettavissa oleva tydpanos. Henkilostosté ei lahtokohtai-
sesti olisi tarpeellista ilmoittaa tarkempia tietoja tai selvityksid, kuten nimia tai tutkin-
totodistuksia.

Pykalan 2 momentin 7) kohta. Palvelun tuottaja ilmoittaisi vastuuhenkilon tai vastuu-
henkildiden nimen, henkilétunnuksen, yhteystiedot, koulutuksen ja tyokokemuksen
sek& hanen tehtdvansa toiminnassa tai palveluyksikgssa.

Pykédldn 2 momentin 8) kohta. Palvelun tuottaja toimittaisi rekisteriviranomaiselle
lasten kanssa tydskentelevien rikostaustan selvittdmisestd annetun lain (504/2002) 4
8:n 1 momentissa tarkoitetun rikosrekisteriotteen muulta kuin tydsopimussuhteiseen
henkildstoon kuuluvalta. Kyseisessa lainkohdassa séadetéén, etta jos yksityisten sosi-
aalipalvelujen tai yksityisen terveydenhuollon palvelujen tuottajan toimialaan kuuluu
palvelujen antaminen alaikdiselle, tulee Valviran tai aluehallintoviraston ennen luvan
myontamistd pyytdd muuhun kuin tydsopimussuhteiseen henkilékuntaan kuuluvalta
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henkil6lta, jolle kuuluu lain 2 §:ssd tarkoitettuja tehtévid, nahtavaksi rikosrekisterilain
6 §:n 2 momentissa tarkoitettu ote rikosrekisteristd. Muussa kuin tydsopimussuhtees-
sa olevalla henkil6lla tarkoitetaan esimerkiksi palvelun tuottajana toimivaa yrittdjaa,
jonka tehtdviin palveluyksikgssé kuuluu lasten kanssa tydskentelyd. Jos kyse on yksi-
tyisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelun tuottajan tydsopimussuhteisesta henki-
I6stOstd, palvelun tuottaja tarkistaa heiltéd rikosrekisteriotteen, mutta sit4 ei toimiteta
rekisteriviranomaiselle.

Pykéladn 2 momentin 9) kohta. Palvelun tuottaja toimittaisi kuvauksen palvelutoimin-
taan kaytettaviksi suunnitelluista tiloista ja valineistd. Tiloilla tarkoitettaisiin fyysisia
toimipaikkoja. Vlineilla tarkoitettaisiin varusteita, laitteita, tarvikkeita ja ajoneuvoja.
limoittamisvelvollisuus koskisi toiminnan kannalta oleellisia valineitd. Esimerkiksi
sairaankuljetusajoneuvot tulisi yksildida ilmoituksessa. Tiedoista tulisi myds tarpeel-
lisilta osin ilmetd néitd koskevat viranomaishyvéksynnat, kuten toimitiloista tieto
siitd, ettd pelastusviranomainen, terveydensuojeluviranomainen ja rakennusvalvonta-
viranomainen on hyvéksynyt tilat kdytettdvaksi asianomaiseen tarkoitukseen. Hyvék-
synt&d koskevia paatoksia ei lahtokohtaisesti olisi tarpeen toimittaa tdssa yhteydessa
viranomaiselle, vaan tieto niista riittaisi.

Pykéladn 3 momentissa séédettaisiin liséksi niistéd seikoista, joista palvelun tuottajan on
huolehdittava, mutta joita koskevia tietoja tai selvityksié ei edellytettéisi toimitetta-
vaksi rekisteriviranomaiselle, ellei viranomainen sitd edellytd 4 momentissa sédédetyn
mukaisesti.

Pykéladn 3 momentin 10) kohta. Palvelun tuottaja ilmoittaisi, ettd se on tehnyt omaval-
vontasuunnitelman siten kuin 9 §:ssd saadetéan.

Pykéldn 3 momentin 11) kohta. Palvelun tuottaja ilmoittaisi, ettd rekisteriseloste on
tehty ja toiminnalle on nimetty tietosuojavastaava siten kuin henkil6tietolaissa ja so-
siaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisestd késittelystd annetussa laissa
séadetddn. Henkildtietolain 10 § edellyttdd muun muassa, ettd rekisteriseloste tulee
olla jokaisen saatavilla. Henkilotietolain esitdissa (hallituksen esitys henkilétietolaiksi
ja eréiksi siihen liittyviksi laeiksi 96/1998 vp.) mainitaan tdméan osalta, ettd vaikka
sdadettdvassd henkildtietolaissa rekisteriselosteen saatavillapidon paikasta ei olisi
nimenomaista saannosta, lahtokohtana olisi edelleenkin, etté rekisteriseloste on saata-
villa rekisterinpitdjan toimipaikassa. Esitdiden mukaan s&antelyn tarkoituksena on
mahdollistaa rekisterinpitdjén ja tiedonhakijan kannalta riittdva joustavuus. Esitdiden
mukaan esimerkiksi silloin, kun rekisteri on tietoverkossa, myds rekisteriselosteen
olisi oltava saatavilla verkossa. Rekisteriselosteeseen merkitd&n henkilGtietolain 10
8:5s8 séadetyt keskeiset rekisterinpidon vastuita, kasiteltdvien henkil6tietojen kaytto-
tarkoitusta ja rekisterin tietosisélt0d sekd henkilGtietojen sadnndnmukaisia luovutuk-
Sia ja suojaamista koskevat tiedot.

Pykéldn 3 momentin 12) kohta. Palvelun tuottaja ilmoittaisi, ettd toiminnalle on ni-
metty rekisterinpidosta vastaava henkild. Talla tarkoitettaisiin nimenomaan potilas- ja
asiakasrekisterinpitoa ja sen vastuita.

Pykélan 3 momentin 13) kohta. Palvelun tuottaja ilmoittaisi, ettd potilasasiamies on
nimetty siten kuin potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa séd&detdn, jos
kyse on terveydenhuollon palvelujen antamisesta. Potilaslain 11 §:ss& sd&detadn, ettd
terveydenhuollon toimintayksikolle on nimettdva potilasasiamies ja ettd kahdella tai
useammalla toimintayksikolld voi myo6s olla yhteinen potilasasiamies. Potilasasia-
miehen tehtdvdnd on muun muassa neuvoa potilaita lain soveltamiseen liittyvissd
asioissa ja tiedottaa potilaan oikeuksista. Sosiaalihuollon asemasta ja oikeuksista an-
netussa laissa saddetddn kunnan velvollisuudesta nimeta sosiaaliasiamies. Yksityisid
sosiaalipalveluja varten ei siten olisi edelleenkdén tarpeellista nimetd omaa sosiaa-
liasiamiestd, vaan kunnan sosiaaliasiamies olisi myds yksityisen palvelun asiakkaiden
kaytossa. Mikéli sosiaalipalvelun yhteydessd annetaan terveydenhuollon palvelua,
olisi oma potilasasiamies kuitenkin nimettava.

Pykélan 2 momentissa séédettaisiin myds, etté rekisterdinnin jalkeen tiedoissa tapah-
tuneet olennaiset muutokset on ilmoitettava. Tamé koskisi seké 2 ettd 3 momentissa
mainittuja tietoja. Luonnollisesti palvelun tuottajalla on oikeus halutessaan ilmoittaa
my0ds muut toimintaansa koskevat muutokset viranomaiselle.
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Henkildston osalta tdmén lain 7 §:ssd sdédettdisiin, ettd henkildston méarén on oltava
riittdva asiakkaiden ja potilaiden palvelujen tarpeeseen ja lukumaaréan nahden ja ettd
henkildston maaréa arvioitaessa on otettava huomioon asiakkaiden ja potilaiden hoi-
van- ja hoidon tarve ja siind tapahtuvat muutokset. Esimerkiksi silloin, kun ympari-
vuorokautisia sosiaalihuollon palveluja antavan yksikon hoito-, kasvatus- tai kuntou-
tushenkiléston lukumaarad suunnitellaan olennaisesti vahennettavéksi, sen tulee il-
moittaa muutoksesta rekisteriviranomaiselle. Pienessa toimintayksikdssa esimerkiksi
yhden tyontekijan vahentamiselld on olennaisempi merkitys kuin suuressa yksikossa.
Rekisteri- ja valvontaviranomainen arvioi, tayttyvatkd rekisterdinnin edellytykset
edelleen esimerkiksi henkilostén méaran olennaisen vdhenemisen myota. Arvioinnin
tulee perustua kokonaisharkintaan, jossa arvioidaan véhennyksen merkitys tapauskoh-
taisesti suhteessa toimintayksikon asiakkaiden maaréén ja heidan palvelujen sekd
hoidon ja hoivan tarpeessa tapahtuneisiin muutoksiin seka henkildston tosiasiallisiin
tyoskentelyolosuhteisiin.

Olennaisella muutoksella tarkoitettaisiin myds esimerkiksi vastuuhenkilon tai -
henkildiden vaihtumista, uusien toimitilojen kayttoonottoa, palvelujen kohderyhmén
muuttumista, asiakasméaran suhteellisesti merkittdvadd muutosta tai toiminnan laajen-
tumista kokonaan uudelle alalle, esimerkiksi jos terveydenhuollon vastaanottotoimin-
nan lisaksi harjoitettaisiin sairaalatoimintaa tai jotakin muuta ymparivuorokautista
toimintaa, kuten kuntoutuslaitostoimintaa.

Jos terveydenhuollon palvelun tuottajan rekisterdinti on tehty vastaanottotoimintaan
ja vastaanottotoiminnan yhteydessa alettaisiin antaa vastaavia palveluita etépalvelui-
na, ei talla palvelun antamistavan muutoksella tarkoitettaisi toiminnan olennaista
muuttumista. Talléin palvelun tuottajan on luonnollisesti huolehdittava etépalvelun
antamiseen liittyvien edellytysten tayttymisestd tdmén lain ja muun lainsdadannon
edellyttdmalld tavalla. Esimerkiksi kyseisen palvelun tulee soveltua annettavaksi
etdyhteyden valitykselld. Tietosuojaa ja tietoturvallisuutta koskevat vaatimukset tulee
tdyttyd muun muassa potilaan tunnistamisen ja asiakas- ja potilastietojen valityksen
seka tallentamiseen kaytettavien tietojarjestelmien osalta. Palvelun antamiseksi etdyh-
teyden vélityksella tulee olla potilaan nimenomainen suostumus ja potilaalle on varat-
tava mahdollisuus henkil6kohtaiseen vastaanottokdyntiin tai hanet tulee ohjata vas-
taanotolle muuhun hoitopaikkaan. VVastaavien edellytysten on luonnollisesti taytyttava
my®os silloin, kun palvelun tuottaja rekisteroityy ensimmadisen kerran etdpalvelujen
tuottajaksi.

Esimerkiksi uudet toimitilat tai toiminnan laajentuminen uusiin palveluyksikoihin
olisivat olennaisia muutoksia. Jos toiminta loppuisi jossakin palveluyksikdssé tai jos
palvelun tuottajan toiminta loppuisi kokonaan, olisivat my®s ndma ilmoitettavia olen-
naisia muutoksia. My6s uusi palveluala olisi olennainen muutos esimerkiksi silloin,
kun palveluja alkaa antaa |44kérin ja sairaanhoitajan lisdksi hammaslaakari. Talléin
esimerkiksi toimitiloihin ja laitteisiin kohdistuisi olennaisesti erilaisia vaatimuksia
kuin aiemmin.

Tarkoitus on, ettd palvelun tuottaja toimittaisi 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot ja
osoittaisi niilla palvelutoiminnan tayttdvan tdman lain edellytykset. Néiden tietojen
antaminen olisi lahtokohtaisesti riittdvaa. Pyk&lan 4 momentti merkitsisi poikkeuksel-
lista menettelyd tdhan péasaantoon siten kuin jaljempana rekisterdintimenettelya kos-
kevassa 17 §:ssd saddetdédn. Rekisteriviranomainen voisi tarvittaessa pyytaa palvelun
tuottajaa toimittamaan sille tarkempia tietoja tai asiakirjoja.

Pykaldn 5 momentissa s&adettaisiin, ettd sopimuksen perusteella yhteisen palveluyk-
sikdn vastuullinen palvelun tuottaja antaa 2 ja 3 momentissa esitetyt tiedot muiden
palvelun tuottajien puolesta. Tastd vastuullisen palveluntuottajan tehtdvasta saadetaén
tarkemmin lain 18 8:ssd. Vastuullinen palveluntuottaja vastaisi myds olennaisten
muutosten ilmoittamisesta. Esimerkiksi jos jokin palvelun tuottajista ei end& toimisi
yhteisessd palveluyksikdssd, olisi tastd ilmoitettava. Jos palvelun tuottaja aloittaisi
tdman jalkeen sopimuksen osapuolena toisessa yhteisessa palveluyksikossd, tulisi
uuden vastuullisen palveluntuottajan vastaavasti ilmoittaa tastd. Jos taas palvelun
tuottaja siirtyisi toimimaan ilman yhteisen palveluyksikon jarjestelyd, tulisi hénen
ilmoittaa omalta osaltaan tdstd ja muuttuneista tiedoistaan.
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Vastuullinen palveluntuottaja vastaisi tietojen antamisesta ja niiden oikeellisuudesta.
Kukin palvelun tuottaja vastaisi rekisteri- ja valvontaviranomaiseen nahden tdmén
lain mukaisten velvollisuuksien tayttymisestd. Siten esimerkiksi henkildston maaraan
ja kelpoisuuteen liittyvat vaatimukset olisivat aina palvelun tuottajan omalla vastuulla
silloinkin, kun toiminnalle on valittu vastuullinen palveluntuottaja. Erikseen olisi
sdadetty, ettd vastuullinen palveluntuottaja vastaisi asiakas- ja potilasrekisterinpitoon
liittyvista velvoitteista. Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6 vastaa aina itse
antamastaan palvelusta ja hoidosta ja tekemistddn merkinngista asiakas- tai potilasre-
kisteriin siten kuin muualla lainsdddanndssé saédetaan.

14 §. Viranomaisen viran puolesta pyytamat tiedot. Pykaldn 1 momentissa on lueteltu
ne tiedot, jotka rekisteri- ja valvontaviranomainen selvittéisi viran puolesta muilta
viranomaisilta ilman, ettd palvelun tuottajan tarvitsee toimittaa kyseisia tietoja. Naitéd
olisivat ensinndkin kaupparekisteristd saatava yhtidjarjestys ja kaupparekisteriote
taikka muu selvitys. Toiseksi tieto saataisiin yksityisen henkildn tai muun taman lain
3 8:n 1 kohdassa tarkoitetun palvelun tuottajan veroveloista tai muista julkisista saa-
tavista taikka muista saatavista, jotka ovat ulosotossa. Kaupparekisterista olisi saata-
villa my6s yrityksen toimitusjohtajan tai muun liiketoiminnasta vastaavan henkilon
nimi ja yhteystiedot seka yrityksen tilinpaatdstiedot.

Pykéldn 2 momentin mukaan rekisteri- ja valvontaviranomaisella olisi oikeus saada
viranomaiselta ja muulta julkista tehtdvaa hoitavalta myds muita kuin tassé pykéalassé
mainittuja tietoja, asiakirjoja ja selvityksid, jos ne ovat vélttdmattdmia palvelutoimin-
nan arvioimiseksi. Téllaisia olisivat tiedot esimerkiksi liiketoimintakieltorekisteristé
sekd verotuksen tietojarjestelmistd. N&maé tiedot olisi oikeus saada maksutta ja salas-
sapitosédanndsten estamatta siten kuin tdman lain 31 8:ssd sdadetaan.

Verotuksen tietojdrjestelmistd saatavilla tiedoilla tarkoitettaisiin erityisesti velvoit-
teidenhoitoselvitystd (VHS), joka kokoaa viranomaistietoa useista rekistereista, kuten
verottajan ja ulosoton rekistereistd. Naisté tiedoista ilmenevat velkatiedot ja niiden
merkitys ehdotetun lain 5 8:ssé tarkoitetusti palvelun tuottajan maksukyvyn kannalta.
Harmaan talouden selvitysyksikdstd annetun lain (1207/2010) 6 §:ss& saddetaan vel-
voitteidenhoitoselvityksen kéyttotarkoituksesta.

15 8. Rekisterointia koskeva ilmoitus palvelun tuottajan vaihtuessa. Pykaldn mukaan
silloin, kun kyseessé on rekisteriin merkityn palveluyksikén siirtyminen toiselle pal-
velun tuottajalle, palvelun tuottajan olisi 13 8:ssd mainittujen tietojen toimittamisen
sijasta ilmoitettava tasta siirrosta valvontaviranomaiselle. Padsaantdisesti muutos olisi
vain rekisteritekninen, koska palveluyksikot rekisterditaisiin erikseen ja voitaisiin
kohdentaa yhdelle tai useammalle rekisterdidylle palvelun tuottajalle. Tallainen tilan-
ne olisi kaytanndssé esimerkiksi silloin, kun yritys myy toimintansa isommalle ketjul-
le tai toiselle yritykselle ja henkil0sto jatkaa edelleen tydsuhteessa yrityksessd. Tal-
[6in yrityksen y-tunnus muuttuu, mutta toiminnan sisallossa ei tapahdu olennaista
muuttumista. My0s erityisesti sukupolvenvaihdostilanteissa on térkedd, ettd toiminta
voi jatkua ilmoituksen perusteella. Kuitenkin jos siirron yhteydessa aiheutuu olennai-
sia muutoksia aiemmin ilmoitettuihin tietoihin, tulee naistékin ilmoittaa siirron yhtey-
dessd. Rekisteriviranomainen voisi tarvittaessa pyytdd uudelta palvelun tuottajalta
selvitysté siirtyvastd palveluyksikosta ja arvioida, tarvitaanko erillinen rekisterginti.
Tallainen tilanne voisi olla esimerkiksi silloin, kun palveluyksikon alkuperéisesta
rekisterdinnistd on kulunut huomattavan pitkd aika ja viranomaisella on lain tarkoi-
tukseen liittyvé peruste tarkemmin varmentua siité, ettd toiminta vastaa nykyedelly-
tyksid.

16 8. Ennakkotarkastus. Pykéaldssa saddettaisiin ennakkotarkastuksen suorittamisesta
palvelun tuottajan palveluyksikdssa rekisterdintia koskevan ilmoituksen tultua vireil-
le. Pykdlan 1 momentin mukaan ennakkotarkastus voitaisiin tarvittaessa toteuttaa
ehdotetun lain 2 luvussa sééddettyjen toimintaedellytysten seka asiakas- ja potilastur-
vallisuuden varmistamiseksi. Ennakkotarkastuksen suorittaminen merkitsisi poikke-
usta siihen paasaantoon, etta palvelun tuottaja itse vaadituilla tiedoilla osoittaisi pal-
velutoiminnan rekisterdinnin edellytysten tayttymisen. Tarkastus voitaisiin toteuttaa
esimerkiksi silloin, kun palvelun tuottajan aiemmassa toiminnassa on ilmennyt epa-
kohtia. Tarve tarkastukselle voisi ilmeta myds siten, ettd viranomainen palvelun tuot-
tajan ilmoittamien tietojen perusteella arvioisi toiminnan siséltavan sellaisia riskej,
ettd suunnitellut tilat tai vélineet olisi tarpeen tarkastaa paikan péalla asiakas- tai poti-
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lasturvallisuuden varmistamiseksi. Erikseen saddettaisiin, ettd ennakkotarkastuksen
tarpeellisuuden arvioinnissa otettaisiin huomioon erityisesti toiminnan siséltd seka
asiakas- ja potilaskohderyhma. Siten esimerkiksi ympérivuorokautisten sosiaalipalve-
lujen antamisessa tarve ennakkotarkastukselle voisi tapauskohtaisesti tdyttyd huomi-
oiden lain edellyttdamélla tavalla toiminnan sisalto ja asiakaskohderyhma.

Pykéladn 2 momentissa saadettdisiin, ettd aluehallintoviraston on Valviran pyynnostéa
tarkastettava sellainen palveluyksikkd, jota koskeva rekisterdinti-ilmoitus on tullut
vireille Valvirassa ja jonka tarkastuksen tarpeen Valvira on arvioinut. Tdméa olisi
luontevaa ja tarkoituksenmukaista aluehallintoviraston muutoinkin toimiessa kysei-
sell alueella ensisijaisena valvovana viranomaisena.

Tassa laissa tarkoitetun ennakkotarkastuksen toteuttamiseen sovellettaisiin hallinto-
lain 39 §:84. S&4nndksen mukaan viranomaisen on ilmoitettava toimivaltaansa kuulu-
van tarkastuksen aloittamisajankohdasta asianosaiselle, jota asia valittdmasti koskee,
jollei ilmoittaminen vaaranna tarkastuksen tarkoituksen toteutumista. Asianosaisella
on oikeus olla l&snd tarkastuksessa seka esittdd mielipiteensd ja kysymyksié tarkas-
tukseen liittyvista seikoista. Tarkastuksen kuluessa asianosaiselle on, mikéli mahdol-
lista, kerrottava tarkastuksen tavoitteista, sen suorittamisesta ja jatkotoimenpiteista.
Tarkastus on suoritettava aiheuttamatta tarkastuksen kohteelle tai sen haltijalle koh-
tuutonta haittaa. Tarkastajan on viipymatta laadittava tarkastuksesta kirjallinen tarkas-
tuskertomus, josta tulee kdyda ilmi tarkastuksen kulku ja tarkastajan tekemét keskei-
set havainnot. Tarkastuskertomus on annettava tiedoksi tarkastuksessa l&dsndoloon
oikeutetulle asianosaiselle.

Pykéldn 3 momentin mukaan ennakkotarkastukseen voisi osallistua Valviran tai alue-
hallintoviraston pyynnésta ulkopuolinen asiantuntija ja sen kunnan edustaja, jonka
alueella palveluja on tarkoitus tuottaa. Ulkopuolinen asiantuntija voisi olla tarpeen
esimerkiksi silloin, kun tarkastetaan jokin erityisosaamista vaativa laite. Kunnan
edustaja voisi olla tarpeen esimerkiksi silloin, kun palvelutoiminnan sisallon arvioi-
miseksi tarvittaisiin kyseisen kunnan olosuhteiden tuntemista. Ulkopuoliseen asian-
tuntijaan sovelletaan, mita tdman lain 24 §:n 4 momentissa saadetaan eli asiantunti-
jaan sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia saannoksid. Vahingonkor-
vauksesta sdadetdan vahingonkorvauslaissa.

17 8. Rekisteréiminen. Pyk&lan 1 momentin mukaan viranomainen rekisterdisi palve-
lun tuottajan, joka tayttaa lain 5 8:ssd séadetyt edellytykset.

Kyse olisi nimenomaan palvelun tuottajaa koskevista edellytyksista ja niiden taytty-
minen selvitettéisiin viran puolesta siten kuin edelld s&adettdisiin kayttden viran-
omaisrekistereiden tietoja. Viranomainen hankkisi oma-aloitteisesti kaupparekisteri-
tiedot, konkurssirekisteritiedot, vaestotietojarjestelman tiedot, liiketoimintakieltore-
kisterin tiedot seka tiedot ulosottorekisterista ja muista verohallinnon rekistereista.
Viranomaisella olisi télt4 osin kattava selvitysvelvollisuus edellytysten tayttymisesta
ja sen olisi tarvittaessa kuultava palvelun tuottajaa 5 8:n 2 momentin mukaisesti en-
nen padtoksen tekemistd. Palvelun tuottajan rekisterdinnistd tehtéisiin oma hallinto-
paatoksensd, ja myonteinen paatos olisi edellytyksend 2 momentissa séédetyn palve-
lutoiminnan eli palveluyksikkdjen rekisterdinnille. Tama rekisterdinti ei siis olisi
sidottu tuotettaviin palveluihin vaan antaisi lahtokohtaisen valtakunnallisen kelpoi-
suuden tuottaa sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja.

Pykélan 2 momentin mukaan palvelun tuottajan olisi 13 8:n 2 ja 3 momentissa tarkoi-
tetuilla tiedoilla osoitettava, ettd sen palveluyksikkdjen toiminta tayttdd 2 luvussa
sdddetyt toimintaedellytykset. Palveluyksikko olisi tdiman jalkeen merkittava rekiste-
riin viipymatta.

Palveluyksikon rekisterdimista koskevat tiedot saatuaan viranomainen arvioisi ilmoi-
tettujen tietojen perusteella, tayttaakod toiminta sille asetetut perusvaatimukset. Lahto-
kohtaisesti arviointi tapahtuisi puhtaasti palvelun tuottajan 13 8:n 2 ja 3 momenttien
nojalla ilmoittamien perustietojen kautta, eikd viranomaisella olisi ndma tiedot ylitta-
vaa selvitysvelvollisuutta edellytysten tayttymisestd. Perusvaatimusten tdyttymisen
arviointi olisi siten paasaantoisesti asiakirjapohjaista ja perustuisi luottamukseen pal-
velun tuottajan ilmoittamien tietojen oikeellisuuteen. Viranomainen kontrolloisi esi-
merkiksi henkiléston ilmoitetun madréan ja patevyysrakenteen suhteessa asiakkaiden



67

madrdan ja tuotettavaan palveluun. Vastaavasti viranomainen tarkistaisi ilmoitetuista
tiedoista, onko kaytettaville toimitiloille olemassa tarvittavat viranomaishyvéaksynnat
ja voidaanko niita esimerkiksi pohjapiirustusten sek& ilmoitetun varustuksen nojalla
pitdd toimintaan sopivina. Vaatimusten tdyttymistd voitaisiin arvioida vasta sitten,
kun palvelun tuottaja on toimittanut kaikki lain s&&tamat tiedot, eli viranomainen
voisi nykyiseen tapaan pyytéé tuottajaa tdydentdmaan tietoja, mikali ne ovat puutteel-
lisia. Viranomaisen tulisi suorittaa arviointi viipyméttd kaikki tiedot saatuaan. Tama
tarkoittaa, ettd arviointi olisi ldhtokohtaisesti suoritettava noin kahden — kolmen
viikon kuluessa siitd, kun silla on ollut kaikki lakisaateiset tiedot kaytettavissaan.

Mikali arvioitavien tietojen perusteella toiminta vastaa sille asetettavia vaatimuksia,
viranomainen rekistergisi palveluyksikdn ilmoitettujen tietojen mukaisesti. Palvelun
tuottajalle annettaisiin tasta kirjallinen paétds ja palvelun tuottaja voisi tdman saatu-
aan aloittaa toimintansa. Oikeudellisesti asiassa olisi kyse paatoksestd merkitd annetut
tiedot sellaisenaan rekisteriin ja ettd toiminta ndiden tietojen perusteella tayttaa laissa
sdadetyt vaatimukset. Koska palvelun tuottajalla ei kuitenkaan ole velvollisuutta erik-
seen vahvistaa tai viranomaisella todentaa ilmoitettuja tietoja ja kyse on muutoinkin
lakisadteisista perustiedoista, rekisterdinti ei merkitsisi toiminnan hyvéksymistd, mi-
kali annetut tiedot ovat vééaria, harhaanjohtavia tai puutteellisia. Palvelun tuottajalla
olisi siten ankara vastuu ilmoittamiensa tietojen oikeellisuudesta ja riittdvyydesta ja
hénen tulisi pyydettaesséd pystya osoittamaan tietojen oikeellisuus; esimerkiksi toimit-
taa jaljennds ilmoittamastaan viranomaishyvaksynnasta taikka henkilokunnan péte-
vyystodistuksesta. Mikéli myéhemmin ilmenee, ettd toiminta ei vastaa vaatimuksia ja
tdmd johtuu rekisterdintivaiheessa ilmoitetuista virheellisista tiedoista, viranomaisella
olisi kaytettavissaan tehokkaat ja nopeat pakkokeinot. Néité olisivat toiminnan valiton
keskeyttaminen peruuttamalla rekisterdinti ja taloudellisena seuraamuksena maaréys-
t& tehostava laiminlydntimaksu.

Tarkoitus on, ettd padosa rekisterdintipyynndisté voitaisiin kasitell4 edelld kuvatussa
niin sanotussa kevennetyssa menettelyssd. Menettely keventdd asiakkaan hallinnolli-
sia velvollisuuksia ja nopeuttaa toiminnan aloittamista sek& mahdollistaa varsin jous-
tavan tavan muokata toimintaa tilanteen mukaan. Toisaalta viranomainen voi keskit-
tya tarkastelemaan toiminnan valvonnallisesti olennaisia piirteitd eikd resurssia ja
aikaa tarvitse kayttdd asiakirjamateriaalin hankkimiseen useilta tahoilta taikka muu-
tosten lupateknisen toteutuksen suunnitteluun. Palveluyksikot rekisterdéitéisiin erilli-
send hallintotoimena ja niité voitaisiin rekister6ida vain sellaisille palvelun tuottajille,
jotka on jo 1 momentin mukaisesti rekisterdity. N&in ollen palveluyksikon rekiste-
rointid koskevien asioiden yhteydessa viranomainen ei myoskaan kontrolloisi palve-
lun tuottajaa koskevia edellytyksia vaan niita valvottaisiin suunnitelmallisesti erilli-
sessd jalkikateisvalvonnassa.

Pykéldn 3 momentissa sdadettéisiin, ettd mikali palveluyksikon toiminta sité sen laa-
tuun tai laajuuteen nahden edellyttdd, viranomainen voisi tarvittaessa ennen palvelu-
yksikon rekisterdintia selvittdd tarkemmin toimintaedellytysten tayttymisen siten kuin
tdman lain 13 §:n 4 momentissa ja 16 §:ssd séadetdédn. Talla tarkoitettaisiin poikkeusta
2 momentissa sdddettyyn padsaantoon, jonka mukaan palvelun tuottajan on itse vaadi-
tuilla tiedoilla osoitettava palvelutoiminnan rekisterdinnin edellytysten tayttyminen,
ja néiden tietojen antaminen olisi l&htokohtaisesti riittdvad rekisterdimiseksi. Pykélan
3 momentissa tarkoitettuun niin sanottuun raskaampaan menettelyyn siirtyminen tar-
koittaisi, ettd viranomainen voisi ennen rekisterdintid suorittaa ennakkotarkastuksen
siten kuin tdmén lain 16 §:ssd saadettdisiin ja/tai pyytaa lisétietoja ja selvityksia siten
kuin 13 §:n 4 momentissa saddettdisiin. TAm4& voisi perustua esimerkiksi viranomai-
sen tietoon tulleeseen seikkaan, jonka perusteella viranomaisella olisi aihetta kyseen-
alaistaa ilmoitettujen tietojen luotettavuutta tai riittavyyttd, taikka ettd ilmoitettujen
tietojen perusteella toiminta ei nayttéisi tayttavan tassa laissa saddettyja vaatimuksia.
Tama menettelyratkaisu olisi 2 momenttia vastaavalla tavalla tehtdva viipymatta.

Mikali ilmoitettujen tietojen perusteella valvontaviranomainen katsoo, etta toiminta ei
esitetyssd muodossaan tayta vaatimuksia, olisi palvelun tuottajaa ohjauksen keinoin
pyrittdvd muuttamaan toimintaansa, taikka viime kédessa rekisterdinti olisi hylattava.
Vastaavasti palvelun tuottajan toimittamissa tiedoissa voi olla sellaisia puutteita tai
ristiriitaisuuksia, ettei niiden perusteella ole mahdollista arvioida vaatimusten téaytty-
mistd. Edelleen on mahdollista, ettd viranomaisella on syyta epéillé ilmoitettujen tie-
tojen eheytta, oikeellisuutta tai kattavuutta. Joissakin tapauksissa palvelu itsessaan tai
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sen asiakasryhman erityinen haavoittuvuus saattaa edellyttdd viranomaisen tarkempia
toimenpiteitd toiminnan asianmukaisuuden varmistamiseksi. Talldin viranomainen
selvittdisi vaatimusten tayttymisen nykyista lupamenettelya vastaavalla tavalla tar-
kemmin, esimerkiksi hankkimalla lisaselvityksia palvelun tuottajalta tai muilta viran-
omaisilta, suorittamalla tarkastuksen taikka pyytamalla tarvittavia todistuksia.

Viranomaisen tulisi rekisterdintiasioita kasitellessaan tehda jatkuvaa riskiperusteista
arviota siitd, mitka palvelut voidaan paasdannén mukaisesti rekisterdida sellaisenaan
ja mitka edellyttavat tarkempaa kasittelyd. Lain tasolla on mahdotonta erikseen enna-
koida kaikkia tilanteita ja uudenlaisia palvelukonsepteja taikka pelkastadn palvelun
nimen perusteella tehdd rajausta siitd, mitka tapaukset kuuluisivat td4han kategoriaan.
Asiakas- tai potilasturvallisuuden kannalta merkityksellinen palvelu voi rekisteréinti-
tietojen perusteella olla laadukkaasti jarjestetty ja viranomaisella voi olla kokemus-
pohjainen tieto esimerkiksi asianomaisen palvelun tuottajan osaamispohjasta seké
laatujarjestelmasta. Talléin palvelun muutosten tarkempi kontrollointi voisi olla epa-
tarkoituksenmukaista. Raskaamman menettelyn tulisi perustua laajaan riskinarvioin-
nin harkintaan.

Rekisterditavan palveluyksikdn toiminta voi ilmoitettujen tietojen ja kokemusperaisen
tiedon perusteella olla laadultaan sellaista, ettd viranomaisella on julkiseen etuun pe-
rustuva intressi varmistua vaatimusten tayttymisestd. Arviointi voi téssa suhteessa
perustua palvelusisaltdon itseensd, kuten palvelun erityisen vaativaan siséltoon tai
esimerkiksi suunnitellun asiakaskohderyhmén erityisen haavoittuvaan asemaan. Pal-
velusiséltoon liittyvid arviointitekijoitd voivat palvelun yleisen siséallon lisdksi olla
palvelun tuottajan itse siitd antamat tiedot: mikéali ilmoitettujen tietojen perusteella
palvelun tuottajan toiminta-ajatus on ristiriitainen suhteessa palvelusisaltoon, palve-
lun tuottajalla ei ole selkeaa kasitystd millaista palvelua hén aikoo tuottaa ja miten tai
kenelle, taikka palvelukonseptissa tuotetaan asiakkaiden tarpeisiin ndhden puutteelli-
sia tai yhteen sopimattomia palveluja, voi viranomaisen olla syytd ottaa toiminta tar-
kempaan arviointiin ennen sen rekisterdimistd ja pyrkia tassé yhteydessd ohjauksen
keinoin saamaan selvyytta tilanteeseen.

Vastaavasti ilmoitettujen tietojen perusteella voi olla syyta epdilla, ettd palvelua ei
pystyté tuottamaan vaatimuksia vastaavalla tavalla. Henkilst6 voi olla mééaraltaan tai
rakenteeltaan riittdmaton, tilat voivat olla kayttotarkoitukseensa ndhden puutteelliset
tai esimerkiksi kaytettdvat varusteet epdasianmukaisia. Toisaalta viranomainen voi
valvontahistorian perusteella tietdd, ettd asianomaisen palvelun tuottajan aiemmassa
toiminnassa on ollut tallaisia puutteita. Arviointitekijét voisivat siten olla niin palve-
lun siséltoon liittyvid epédvarmuustekijoitd kuin selkeitd puutteitakin. Perusluonteel-
taan olisi kyse sen arvioinnista, mitka tekijat voivat muodostaa riskeja potilas — tai
asiakasturvallisuudelle ja mik& on ndiden riskien merkitys asiakkaalle tai potilaalle.

Arviointi voisi perustua myos palvelun laajuuteen. T&ma ei kuitenkaan tarkoita, etta
esimerkiksi suppealle asiakaskunnalle tarkoitettu palveluyksikkd rekistergitéisiin
automaattisesti vaan myos sen siséltod tarkasteltaisiin edelld kuvatuin tavoin. Laajaan
asiakaskuntaan vaikuttava palvelu taikka muutoin maarallisesti merkittdva palvelu-
tuotanto voi synnyttdd enemman riskeja, jolloin voi olla perusteltua tarkemmin var-
mentua palvelun asianmukaisuudesta. Vastaavasti laajamittainen toiminta voi kuiten-
kin olla hyvin omavalvonnallisesti turvattu. Toisaalta tietyn pienessakin muodossa
kayttoon otettavan uuden palvelusisallén merkitys voi yleistyessédén olla sellainen,
ettd tdma potentiaalinen laajentuminen puoltaa menettelyn tarkempaa ennakkovalvon-
taa. Palvelun laajuus olisi siis lisatarkasteluperuste, joka auttaa kohdentamaan ras-
kaampaan menettelyyn ottamista.

Naiden elementtien perusteella viranomaisen tulisi tehdd tapauskohtainen riskinarvi-
ointi ja paattdd sen perusteella, onko palveluyksikon rekisterdinti syytd siirtda tar-
kempaan menettelyyn ja selvittdd tarkemmin sen toimintaedellytyksia. Palvelun an-
tamista ei mydskdan saisi aloittaa ennen hyvaksyntad, kun rekisterdinti on toiminnan
aloittamisen edellytys. Riskinarvioinnissa tulisi edelld kasiteltyjen tekijoiden pohjalta
ottaa huomioon potentiaalisten asiakas- tai potilasturvallisuusvaarojen todennakdi-
syys ja niiden vakavuus. Mitd todenndkdisempad on, ettd palvelu voi aiheuttaa mer-
kittavid vaaroja, sitd perustellumpaa olisi tarkemmin kontrolloida vaatimusten téaytty-
minen.
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Tamankaltainen arviointi tarkoittaa viranomaisen kannalta merkittdvén harkintavallan
kayttoa. Tata harkintavaltaa ohjaavat ja rajoittavat hallinnon yleiset oikeusperiaatteet
eli objektiivisuus, yhdenvertaisuus ja tarkoitussidonnaisuus seka suhteellisuus ja luot-
tamuksen suojaaminen. Td&méan vuoksi viranomaisen tulisi kiinnittad erityistd huomio-
ta tyonjohdossaan arviointikriteeristén luomiseen, perehdyttdmiseen sekd soveltamis-
kaytantojen kehittdmiseen. Kuitenkin korostunut tapauskohtainen arviointi edellytta
sitd, ettd toiminta ei voisi olla kaavamaista. Mydskaan viranomaisresurssien kayton
kannalta ei ole mahdollista, ettd harkinnassa paadyttaisiin merkittavasti laajentamaan
tarkemman ennakkomenettelyn piirid. Resurssit on tyonjohdollisesti ja syvéllisen
asiantuntemuksen kaytolla ohjattava tarkeimpiin kohteisiin. Tassé mielessa hallinnon
oikeusperiaatteet ohjaavat viranomaisen siséistd toiminnan organisointia ennakkoval-
vonnan kohdentamiseksi. Tdman tarkemman menettelyn piiriin ottaminen ei myos-
kaan tarkoittaisi sita, ettd talldin kaikki edellytykset selvitettaisiin nykyistd lupame-
nettelyé vastaavalla tavalla, vaan suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tarkempi menet-
tely koskisi vain niité tekijoitd, jotka ovat johtaneet tdéhédn menettelyratkaisuun.

Palvelusisallon tarkemman selvittdmisen perusteella viranomainen tekisi rekisterdin-
ti& koskevan hallintopadtoksen kuten muidenkin rekisterditavien palveluyksikdiden
osalta. Paatos tulisi hallintolain mukaisesti tehdd ilman aiheetonta viivytysta.

Pykélan 4 momentin mukaan rekisteriviranomaisen olisi tehtéva paatds palvelun tuot-
tajan rekisterdimisestd, palvelutoiminnan rekisterdimisesti sekd sen muutoksesta tai
hylkddmisestd. Erikseen s&adettaisiin, ettd rekisteriviranomainen voisi tarvittaessa
rekisteriin merkitsemistd koskevassa péatoksessé asettaa asiakas- ja potilasturvalli-
suuden varmistamiseksi vélttdméattdmia ehtoja nykyista sééntelyéd vastaavalla tavalla.
Ehdot voisivat koskea esimerkiksi palvelutuotantoon kaytettavié tiloja, henkil6stoa,
omavalvontaa, valvovalle viranomaiselle toimitettavia tietoja, rekisterdinnin maaraai-
kaisuutta taikka itse palvelun siséltdd ja menettelytapoja.

Pykéldn 5 momentin mukaan yhteisen palveluyksikon rekisterdintia koskevassa paa-
toksessa olisi erikseen todettava vastuullinen palveluntuottaja. Talla tarkoitettaisiin
lain 18 §:ssd sdédettyd tilannetta, ja padtdksessa olisi luonnollisesti eriteltdvd myos
muut yhteisen palveluyksikdn palvelun tuottajat. Yhteisen palveluyksikdn toiminnan
muutoksia koskevissa padtoksissa, kuten uuden tuottajan mukaantuloa koskevissa
paatoksissé olisi vastaavasti eriteltdvad, mita palvelun tuottajaa muutos koskee, vaikka
asia tuleekin vireille jo todetun vastuullisen palveluntuottajan kautta. S&&nnés olisi
luonteeltaan selventdva, koska vastuullisella palveluntuottajalla olisi erikseen saadetyt
velvollisuudet suhteessa rekisteri- ja valvontaviranomaisiin.

18 8. Yhteinen palveluyksikkd ja vastuullisen palveluntuottajan velvollisuudet. Pyka-
Ian tarkoituksena olisi s&&taa erikseen yhteisesta palveluyksikostd sopimisesta ja tassé
laissa sdédetyn lakisaateisen edustusoikeuden sisallgsta.

Pykalan 1 momentin mukaan palvelun tuottajat voisivat keskenddn sopia, ettd he re-
kisterdivat 3 8:n 5 kohdassa tarkoitetun yhteisen palveluyksikon, ja talldin heidén
olisi valittava keskuudestaan vastuullinen palveluntuottaja. Yhteista palveluyksikkoa
ja sen kayttotilanteita on tarkemmin eritelty méaaritelma& koskevan 3 8:n 5 momentin
sdannoksen kohdalla. Palvelun tuottajat voisivat keskinéisessé sopimuksessaan viitata
tdhan naihin saannoksiin jarjestelyn sisaltona. Yhteisen palveluyksikén rekisterdinnil-
14 tarkoitettaisiin ensinndkin sitd, etta usea rekisterdity palvelun tuottaja paattaa rekis-
terdida yhdessa taysin uuden yhteisen palveluyksikon. Samoin tarkoitettaisiin myos
tilannetta, jossa rekisterdity palvelun tuottaja tulee sopimuksen osapuoleksi jo ole-
massa olevaan yhteiseen palveluyksikkdon. Talléin vastuullinen palvelun tuottaja
tekisi sopimuksen pohjalta yhteisen palveluyksikdn muutosta koskevan ilmoituksen.
Vastaavasti kyse voisi olla tilanteesta, jossa olemassa oleva palveluyksikké péétetaan
sopimuksella toisen palvelun tuottajan kanssa muuttaa yhteiseksi palveluyksikoksi.
Kyse olisi siis rekisteriteknisesti samasta yksikostd, joka kohdennetaan usealle palve-
lun tuottajalle.

Pykélan 2 momentin mukaan yhteinen palveluyksikkd rekisterdoitéisiin kaikkien pal-
veluyksikdssé toimivien palvelun tuottajien lukuun vastuullisen palveluntuottajan 13
8:n 4 momentin nojalla toimittamien tietojen perusteella siten kuin 17 §:ss& séadettai-
siin. Rekisterdinnissa noudatettava menettely olisi siten sama kuin rekisteroitaessa
yksittaisen palvelun tuottajan palveluyksikkoa. Nain ollen jokaisen jarjestelyn piirissa
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olevan palvelun tuottajan olisi oltava rekisteroity 17 §:n 1 momentin mukaisesti. Kyse
olisi yhteisen palveluyksikdn osalta kuitenkin niin sanottu moniasianosaisasiasta,
jossa vastuulliseksi palveluntuottajaksi valittu tuottaja edustaisi muita. Annettava
péatos koskisi kaikkia palvelun tuottajia.

Pykéldn 3 momentin mukaan vastuullinen palveluntuottaja edustaisi muita yhteisen
palveluyksikdn palvelun tuottajia rekisteri- ja valvontaviranomaisessa kaikissa niissé
asioissa, jotka koskevat yhteisessa palveluyksikdssa toteutettuja palveluja. Vastuulli-
sen palveluntuottajan olisi toimitettava muiden yhteisen palveluyksikon palveluntuot-
tajien puolesta rekistergintié ja valvontaa varten tarvittavat tiedot viranomaiselle siten
kuin t&ssé laissa séadettaisiin. Vastuullinen palveluntuottaja vastaisi ilmoittamistaan
tiedoista ja niiden oikeellisuudesta.

Vastuullisen palveluntuottajan paéasiallinen tehtdva olisi muiden yhteisen palveluyk-
sikdn palvelun tuottajien edustaminen suhteessa rekisteri- ja valvontaviranomaiseen
asioissa, jotka koskevat yhteisen palveluyksikon puitteissa tuotettuja palveluita. Kyse
olisi siis erddnlaisesta lakisaateisesta valtakirjasta, jolla annetaan vastuulliselle palve-
luntuottajalle toisaalta oikeus, toisaalta velvollisuus hoitaa keskitetysti kaikki toimin-
nan valvontaan liittyva asiointi viranomaisen kanssa. Tdma ei kuitenkaan antaisi vas-
tuulliselle palveluntuottajalle minkaanlaista direktiovaltaa muihin palvelun tuottajiin
néhden, vaan kyse olisi puhtaasti edustamisesta. Palvelun tuottajien muut keskinéiset
oikeudet ja velvollisuudet perustuisivat edelleen heidan keskindisiin sopimuksiinsa.
Edelleen jokainen palvelun tuottaja vastaisi omasta toiminnastaan ja siihen liittyvista
velvoitteistaan suhteessa viranomaiseen. Siten vastuullinen palveluntuottaja ei voisi
vastata muiden puolesta ndistd, vaan sen vastuu rajoittuisi sithen, ettd se on varmen-
tunut viranomaiselle muiden puolesta ilmoittamistaan tiedoista.

Pykélan 4 momentissa sdédettéisiin, ettd vastuullinen palveluntuottaja olisi yhteisen
palveluyksikon potilas- ja asiakasrekisterien rekisterinpitdja siten kuin tdssa tai muus-
sa laissa saddetaan.

Pykalan 5 momentin mukaan vastuulliseen palveluntuottajaan sovellettaisiin taman
lain mukaisten tehtaviensa osalta muutoin mitd hallintolaissa sdadetdan asianosaisesta
ja asiamiehestd. Muutoksenhausta saddettaisiin erikseen tdmén lain 29 8:ss4.

19 8. Toiminnan aloittaminen. Pykal&ssa saddettdisiin, ettd yksityisen sosiaali- ja ter-
veyspalvelun tuottajan toiminta voidaan aloittaa tai muutos toiminnassa toteuttaa, jos
palveluyksikon rekisterdinnisté tai sen muutoksesta on tehty 17 §:ssd tarkoitettu paa-
t0s. Sadannodksen tarkoituksena olisi varmistaa ennen kaikkea potilas- ja asiakasturval-
lisuuden toteutuminen siten, ettd edellytykset toiminnan harjoittamiseksi on arvioitu
ennen toiminnan aloittamista. Samalla tarkoitus on selkeyttdd nykyistd toiminnan
aloittamista koskevaa sddntelyd. Palvelujen antamisesta ilman rekistergintia ja sen
rangaistavuudesta saadettdisiin 36 §:ssa viittaamalla rikoslain saannoksiin.

4 luku Yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen valvonta

20 8. Valvonta ja siihen liittyv& ohjaus. Pykél&ssa saddettdisiin valvonnasta ja siihen
liittyvésté ohjauksesta padosin samalla tavalla kuin voimassa olevassa yksityisia sosi-
aali- ja terveyspalveluja koskevassa lainsaddanngssa.

Pykaldan 1 momentin mukaan toiminnan yleinen ohjaus, suunnittelu, kehittdminen ja
valvonta kuuluisi sosiaali- ja terveysministeridlle. S&dannokselld tarkennettaisiin ny-
kyisté saantelyd, jonka mukaan sosiaali- ja terveysministeriolle kuuluu seké yksityis-
ten terveydenhuollon palvelujen ettd sosiaalihuollon palvelujen osalta niiden yleinen
ohjaus ja valvonta. Toiminnan yleinen suunnittelu ja kehittdminen kuuluisi luonnolli-
sella tavalla yleistd valvontaa ja ohjausta tdydentéviksi tehtaviksi. Valtioneuvoston
ohjesaanndn (262/2003) 22 §:n mukaan sosiaali- ja terveyspalvelut kuuluvat sosiaali-
ja terveysministerion toimialaan.

Pykéldn 2 momentin mukaan aluehallintovirasto valvoisi saadetylla toimialueellaan
palvelujen lainmukaisuutta ja antaisi lainmukaisuuteen liittyvaé ohjausta. Tdmé kos-
kisi myos sellaisia yksityisia sosiaali- ja terveyspalveluja, jotka Valvira on rekistergi-
nyt. Ohjauksen avulla on mahdollista etukéteen turvata palvelujen asianmukaista
toteuttamista. Seka yksityisten sosiaalihuollon ettéd terveydenhuollon palvelujen ohja-
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us ja valvonta kuuluvat nykyisenkin sadntelyn mukaan toimivaltaiselle aluehallintovi-
rastolle.

Pykéaldan 3 momentin mukaan Valviran tulisi ohjata aluehallintoviraston toimintaa
valvonnan ja siihen liittyvan ohjauksen toimeenpanossa, yhteensovittamisessa ja yh-
denmukaistamisessa. Aluehallintovirastot vastaisivat ensisijaisesti alueellaan toimin-
nan ohjauksesta ja valvonnasta. Jotta maan eri osissa noudatettaisiin yhdenmukaisia
periaatteita, olisi kuitenkin perusteltua, ettd aluehallintovirastojen valvonnassaan ja
ohjauksessaan noudattamien periaatteiden, menettelytapojen ja ratkaisukaytantojen
ohjaus tapahtuisi keskitetysti Valviran toimesta. Tdman lisdksi tarkoituksena on, ettd
lupa- ja valvontavirasto olisi ensisijainen valvova ja ohjaava viranomainen asioissa,
jotka ovat periaatteellisesti tdrkeitd tai laajakantoisia sek& asioissa, jotka koskevat
usean aluehallintoviranomaisen toimialuetta. Tavoitteena on varmistaa etenkin perus-
oikeuksien toteutuminen koko maassa. Periaatteellisia tai laajakantaisia asioita voivat
olla esimerkiksi uuden lainsdaadannon tulkintatilanteet ja tilanteet, joissa ei muusta
syysté ole muodostunut vakiintunutta viranomaiskayténtod, seka sellaisen toiminnan
asianmukaisuuden arviointi, josta ei ole olemassa sdédnnoksid tai valtakunnallisia suo-
situksia.

Valvira olisi toimivaltainen myds asioissa, jotka liittyvét olennaisesti sen kasiteltava-
néd olevaan muuhun sosiaali- tai terveydenhuoltoa tai sosiaali- tai terveydenhuollon
ammattihenkildd koskevaan asiaan seké asioissa, joita aluehallintoviraston virkamie-
het ovat esteellisia ké&sittelemaan. Esimerkiksi terveydenhuollon ammattihenkilon tai
palveluyksikon toiminnasta tehtyyn kanteluun tai muuhun terveydenhuollon valvonta-
asiaan voi liittyd myds sosiaalihuollon palveluyksikkoa koskevia tai muutoin sosiaali-
huollon alaan kuuluvia kysymyksid. Kokonaisuuden kannalta on perusteltua, ettd
Valvira voi kyseisessa tilanteessa selvittdd ja kasitella asian myds sosiaalihuollon
osalta. Esteellisyystilanteita saattaa syntyéd esimerkiksi silloin, kun aluehallintoviras-
tossa valvonta-asiaa késittelevd virkamies on aikaisemmin tydskennellyt valvonnan
kohteena olevassa organisaatiossa kyseisen valvonta-asian kannalta merkittadvéssa
tehtévassd, eikd asian kasittelya ole mahdollista siirtdd aluehallintovirastossa toiselle
virkamiehelle. Virkamiehen esteellisyydesté saddetaan hallintolaissa.

Kun otetaan huomioon Valviran tdssa pykaldssa saddetyt tehtavat, on perusteltua, ettd
se arvioisi ensisijaisesti asian oikean kasittelypaikan. Tarvittaessa arviointi tehtéisiin
yhdessa aluehallintoviraston kanssa, koska esimerkiksi rajanveto periaatteellisesti
laajakantoisen ja muun asian vélilla ei valttamétta ole yksiselitteinen. Jos aluehallin-
tovirastossa kuitenkin tulisi vireille asia, joka sdédnndksen mukaan tulisi kasitella Val-
virassa esimerkiksi esteellisyyssyista johtuen, olisi aluehallintoviraston siirrettdva asia
hallintolain edellyttamalla tavalla Valviralle.

Valvonnalla ja siihen liittyvalla ohjauksella turvataan ja edistetdén palvelujen laatua
sekd asiakas- ja potilasturvallisuutta. Tavoitteena on ehkaista jo ennalta asiakas- tai
potilasturvallisuutta vaarantavien olosuhteiden ja kaytantojen syntymista. Valvonnas-
sa ohjaus on térkein keino vaikuttaa palvelutoiminnan sisalloén lainmukaisuuteen seka
jakaa palvelun tuottajien tarvitsemaa tietoa esimerkiksi siitd, millaista tasoa palvelun
sisallolta vaaditaan sen rekisterdimiseksi. Ohjauksesta kaytetddn my6s ennakko- tai
etukateisvalvonnan nimitysta. Siihen siséltyvat muun muassa neuvonta, tiedottaminen
ja kouluttaminen. Viranomaisen tulisi resurssiensa puitteissa tuottaa ja jakaa yleistéa
informaatiota esimerkiksi toiminnan aloittamista koskevista menettelyistd, valvonta-
kaytannoistaan, toimintaympériston muutoksista seké lain edellyttamasta palvelutoi-
minnan tasosta. Palvelun tuottajia tulisi kannustaa mahdollisimman varhaisessa vai-
heessa ottamaan yhteyttd viranomaiseen saadakseen tarvitsemaansa ohjausta palvelu-
toiminnan aloittamiseen. Hyvin toimivalla ohjauksella voidaan usein valttaa valvon-
taviranomaisen tarve puuttua jalkikateisen valvonnan tai velvoitteiden keinoin palve-
luyksikon toimintaan.

Pykalan 4 momentissa olisi valtuutussdannds, jonka mukaan valtioneuvoston asetuk-
sella voitaisiin tarvittaessa sadtad tarkemmin Valviran ja aluehallintoviraston vélisesta
tarkemmasta tyonjaosta valvonnassa ja siihen liittyvassa ohjauksessa.
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21 8. Ohjaus- ja arviointikaynnit. Pykaldssa séadettdisiin ohjaus- ja arviointikdynneis-
t& palvelun tuottajan palveluyksikdihin.

Pykéldn mukaan ohjauksen tarkoituksena olisi arvioida ja ottaa huomioon toiminnasta
mahdollisesti aiheutuvat riskit. Riskien arviointi olisi tehtdva ensisijaisesti yhteistyos-
sd palvelun tuottajan kanssa. Kuitenkin silloin, kun ohjauksen my6td toiminnassa
tulee ilmi potilas- tai asiakasturvallisuutta vaarantavia puutteita tai jos toimintaa har-
joitetaan lainvastaisesti, viranomaisen oma tulkinta olisi toimenpiteiden lahtokohtana.
Pykéldn mukaan viranomainen voisi ohjauksen toteuttamiseksi tehdéd ohjaus- ja arvi-
ointikéynteja palvelun tuottajan palveluyksikoihin. Tarkoituksena olisi muun muassa
perehdyttdd palveluyksikén johtoa ja henkilostod valvontakéyténtoihin, lainsdadan-
td6n sek& muihin sosiaali- tai terveydenhuollon toteuttamisen kannalta ajankohtaisiin
asioihin. Kéynteihin liittyy yleensd molemminpuolinen tietojen vaihto. Kdyntien yh-
teydessa valvontaviranomaiset saavat tietoa kohteen toiminnasta, palvelujen toteutus-
tavoista ja paikallisista olosuhteista.

Tassé pykéldssa tarkoitetut ohjaus- ja arviointikdynnit eivét liittyisi ilmi tulleen tai
epéillyn epékohdan selvittdmiseen, toisin kuin 24 8:ssd tarkoitetut tarkastuskdynnit.
Saannos selkeyttaisi valvontaviranomaisten valvottavan luokse eri tarkoituksissa teh-
tévien kdyntien asemaa.

Ohjausta voidaan luonnollisesti antaa vain, jos palvelun tuottaja on valmis ottamaan
sitd vastaan. Toiminnan kehityksen seuranta onnistuu parhaiten, jos se tapahtuu yh-
teisty6ssd palvelun tuottajan kanssa. Pyké&ldn mukaan ohjauskéynneisté ja niiden oh-
jelmasta olisi aina sovittava ennakkoon palvelun tuottajan ja asianomaisen palveluyk-
sikdn kanssa. Ohjaus- ja arviointikdynnin toteuttaminen edellyttdisi aina, ettd k&ynnin
ajankohta sopii kohteena olevalle yksikolle. Kdynnin kohteella olisi myds mahdolli-
suus ilmoittaa, ettd se ei pid4 valvontaviranomaisten suunnittelemaa ohjauskéyntia
tarpeellisena.

22 8. Ohjauksen ja valvonnan yleiset periaatteet. Pykalassd saddettéisiin viranomai-
sen ohjaus- ja valvontatoimenpiteissa sovellettavista yleisistd periaatteista.

Pykéldn 1 momentin mukaan ohjaukseen ja valvontaan siséltyvien periaatteiden, me-
nettelytapojen ja ratkaisukdytanttjen olisi oltava yhdenmukaisia. Hallinnon yleisista
oikeusperiaatteista séadetddn hallintolain 6 §:ssd, jonka mukaan viranomaisen on
kohdeltava hallinnossa asioivia tasapuolisesti seka kaytettdva toimivaltaansa yksin-
omaan lain mukaan hyvaksyttaviin tarkoituksiin. Viranomaisen toimien on oltava
puolueettomia ja oikeassa suhteessa tavoiteltuun pdaméaaraén nédhden. Niiden on suo-
Jattava oikeusjarjestyksen perusteella oikeutettuja odotuksia.

Pykalan 2 momentin mukaan Valvira ja aluehallintovirastot ryhtyvat tietoonsa tulleen
valvonta-asian perusteella niihin toimenpiteisiin, joihin katsotaan olevan aihetta.
Huomiota on Kiinnitettava erityisesti potilas- ja asiakasturvallisuuteen tai lain noudat-
tamiseen. Toimien on oltava muun muassa hallintolaissa saddetyn suhteellisuusperi-
aatteen mukaisia. Esimerkiksi valvontaviranomaisille tehtyjen ilmoitusten perusteella
vireille tulleet asiat poikkeavat kaytdnndssé merkittavasti toisistaan vakavuudeltaan ja
muulta merkitykseltddn. Tarkoitus on, ettd Valvira ja aluehallintovirasto harkitsevat
tapauskohtaisesti, millaisia toimenpiteitd kukin valvonta-asia edellyttaisi.

Valviran ja aluehallintoviraston olisi ensin perehdyttava sen tietoon tulleeseen asiaan
ja tehtéva siitd alustava kokonaisarvio asiakas- tai potilasturvallisuuden varmistami-
sen ja lain noudattamisen valvonnan nékokulmasta. Taman jélkeen valvontaviran-
omaisen olisi ryhdyttavé tekeménsa alustavan arvion perusteella niihin toimenpitei-
siin, joihin se katsoo edelld mainittujen seikkojen varmistamiseksi olevan aihetta.
Valittavien toimenpiteiden ja niiden laajuuden osalta valvovan viranomaisen harkin-
tavallan olisi tarkoitus olla laaja. Valvontaviranomainen voisi esimerkiksi hankkia
asiassa tarvittaessa selvitystad puhelimitse ja laatia sen perusteella muistion, tai hank-
kia asiaan liittyvid asiakirjoja taikka hankkia selvitysté valvottavalta ja muilta tahoilta
kirjallisilla selvitys- tai lausuntopyynndilla. Jos asiasta tehtavan alustavan kokonais-
arvion perusteella ei olisi syyté epéilla asiakas- tai potilasturvallisuuden vaarantumis-
ta tai sellaista lainvastaista menettelya tai velvollisuuden laiminlyontié, joka edellyt-
t4d valvontaviranomaisen puuttumista asiaan, ei asia l&htokohtaisesti antaisi aihetta
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enempiin toimenpiteisiin. Saénnos vastaisi hallintolain hallintokantelun késittelysaéan-
noksia.

Muistutus- ja kantelumenettelyyn perustuvasta asian ottamisesta kéasiteltavaksi sadde-
tdéan erikseen hallintolaissa sek& potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa ja
sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa. Pyké&ldn 2 mo-
menttiin ehdotetaan otettavaksi sadnnos siitd, ettd Valvira ja aluehallintovirasto eivét
tutkisi kahta vuotta vanhempaan tapahtumaan perustuvaa valvonta-asiaa, ellei siihen
olisi erityistd syytd. Valvonnan tosiasiallinen vaikuttavuus ja tehokkuus vahenevét
merkittavasti tutkittavien asioiden vanhentuessa. VVanhojen asioiden selvittdminen on
usein epétarkoituksenmukaista. Ajan kuluminen vaikuttaa myds mahdollisuuksiin
selvittdd asia luotettavasti. Se vaikuttaa vastaavasti heikentdvasti valvonnan kohteen
oikeusturvaan.

Ehdotettu kahden vuoden vanhentumisaika ei olisi ehdoton, vaan méaaraajasta voitai-
siin poiketa, jos siihen on erityisia syitd. Valvonta-asia voisi tulla tutkittavaksi tapah-
tumasta kuluneen kahden vuoden jalkeen esimerkiksi silloin, kun valvontaviranomai-
selle tehdyn ilmoituksen perusteella on aihetta epéilla merkittdvana pidettavaa vir-
heellistd menettelya tai muuta epdkohtaa, joka saattaa vaikuttaa toimintaan edelleen.
Kyse olisi siten aina tapauskohtaisesta arvioinnista erityisen syyn olemassaolosta.
Saannos vastaisi hallintolain hallintokantelun vanhentumisaikaa samoin kuin edus-
kunnan oikeusasiamiehen ja valtioneuvoston oikeuskanslerin ké&sittelemien kantelu-
asioiden vanhentumisaikaa koskevia sdédnnoksid. Hallintolain 53 b §:n mukainen kah-
den vuoden vanhentumisaika koskee ainoastaan kanteluja, mutta tdman pyk&ldn mu-
kainen vanhentumisaika koskisi laajemmin kaikkia valvonta-asioita.

23 8. Viranomaisten vélinen yhteistyd. Pykalan 1 momentissa saédettdisiin valvonta-
viranomaisten velvollisuudesta toimia tarvittaessa yhteistydssé keskenédan tassa laissa
sdadettyja tehtavid hoitaessaan. Valvontaviranomaisilla olisi tarvittaessa velvollisuus
toimia yhteisty6ssa myds muiden viranomaisten kanssa tehtévia hoitaessaan. Saanngs
koskee soveltuvin osin yksityisten palvelun tuottajien rekisterdintiin, rekisteriin seka
valvontaan ja siihen liittyvaan ohjaukseen kuuluvia tehtdvia. Esimerkiksi silloin, kun
Valvira on méarannyt aluehallintoviraston tekemaan puolestaan tarkastuksen lain 24
8:n 2 momentin perusteella, tulisi asia saattaa loppuun yhteistydssé. Viranomaisten
vélisen toimivan yhteistydn perusedellytys on, etté tarvittavat tiedot liikkuvat sujuvas-
ti viranomaiselta toiselle. Viranomaisten oikeudesta vaihtaa tietoja séadettaisiin ehdo-
tetun lain 31 ja 32 §:ss4.

Pykalan 2 momentin mukaan julkisen palvelun jarjestajan olisi ilmoitettava asian-
omaiselle aluehallintovirastolle niistd puutteellisuuksista tai epakohdista, jotka se on
saanut tietoonsa yksityisen palvelun tuottajan toiminnassa ja palveluissa. Julkisen
palvelun jérjestdjan on valvottava hankkimiaan palveluja ja ryhdyttavd puutteelli-
suuksia tai epakohtia havaitessaan toimenpiteisiin niiden poistamiseksi.

Sosiaalihuoltolain 48 ja 49 §:ssd séadetdan henkilokunnan ilmoitusvelvollisuudesta,
joka koskee myds yksityisid sosiaalihuollon palveluja. Sosiaalihuoltolain mukaan
sosiaalihuollon henkiléstdon kuuluvan tai vastaavissa tehtévissa toimeksiantosuhtees-
sa tai itsendisend ammatinharjoittajina toimivien henkildiden on toimittava siten, etta
asiakkaalle annettavat sosiaalipalvelut toteutetaan laadukkaasti. Edell& mainitun hen-
kilon on ilmoitettava viipymatta toiminnasta vastaavalle henkildlle, jos hén tehtavis-
sdén huomaa tai saa tietoonsa epakohdan tai ilmeisen epakohdan uhan asiakkaan sosi-
aalihuollon toteuttamisessa. llmoituksen vastaanottaneen henkilén on ilmoitettava
asiasta kunnan sosiaalihuollon johtavalle viranhaltijalle. 1Imoitus voidaan tehdé salas-
sapitosédannosten estdmattd. Kunnan ja yksityisen palvelun tuottajan on tiedotettava
henkildstolleen ilmoitusvelvollisuudesta ja sen kayttoon liittyvista asioista. IImoitus-
velvollisuuden toteuttamista koskevat menettelyohjeet on sisallytettava sosiaalihuol-
tolain 47 §:ssé tarkoitettuun omavalvontasuunnitelmaan. limoituksen tehneeseen hen-
kiloon ei saa kohdistaa kielteisi& vastatoimia ilmoituksen seurauksena. llmoituksen
vastaanottaneen henkil6n tulee kdynnistaa toimet epakohdan tai ilmeisen epdakohdan
uhan poistamiseksi. Henkilon on ilmoitettava asiasta salassapitosadnndsten estamatta
aluehallintovirastolle, jos epdkohtaa tai ilmeisen epdkohdan uhkaa ei korjata viivytyk-
settd. Aluehallintovirasto tai Valvira voi antaa méaréyksen epédkohdan poistamiseksi
ja paattaa sita koskevista lisdtoimenpiteista siten kuin erikseen saadetaan.
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24 8. Tarkastusoikeus. Pykdldn 1 momentin mukaan valvontaviranomaisella olisi
oikeus suorittaa tarvittaessa tarkastus palvelun tuottajan palveluyksikdiden toimin-
taan, toimitiloihin ja valineisiin. Valineen késite kattaisi ajoneuvot, laitteet, tarvikkeet
ja varusteet. Tarkastus voitaisiin siten ulottaa varsinaisten asiakaskayttssa olevien
toimitilojen lisdksi esimerkiksi sellaisiin hallinnollisiin tiloihin, joissa sdilytetddn
potilas- tai asiakastietoja, l4&kkeita tai tarvikkeita. Tarkastuksen suorittamiseen olisi
oltava perusteltu syy. Perusteltu syy tarkoittaa, ettd tarkastuksia ei voitaisi suorittaa
satunnaisotannalla taikka muutoin ilman yksiloityd oikeusjarjestyksen kannalta hy-
vaksyttavaa perustetta. Tallainen peruste tarkoittaisi ensisijaisesti sitd, ettd viranomai-
sella olisi saamiensa tietojen perusteella objektiivisesti perusteltavissa oleva syy
epéill lainvastaista menettelyd. Perusteena voisi olla esimerkiksi kantelukirjoitus tai
tiedotusvalineissé esilld olleet véitteet tai epdilyt mahdollisista epakohdista. Erikseen
séadettéisiin, etta tarkastusmaaraykseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

Pykélan 2 momentissa ehdotetaan saddettavaksi, ettd Valvira voisi maarata aluehallin-
toviraston tekeméaén tarkastuksen. Myos tallgin tarkastuksen tekemiseen tulisi olla
perusteltu syy. Tdma vastaisi nykyisin voimassa olevia yksityisestd terveydenhuollos-
ta ja yksityisistd sosiaalipalveluista annettujen lakien tarkastuksia koskevia sd&annok-
sia. Tarkastus olisi mahdollista suorittaa joko sovitusti tai ennalta ilmoittamatta. T&-
man s&annoksen mukaisista tarkastuksista on erotettava viranomaisen mahdollisuus
suorittaa 21 8:n mukaisia ohjaus- ja arviointikdynteja ainoastaan palvelun tuottajan
suostumuksella.

Pykéldn 3 momentin lahtokohtana on, ettd tarkastajalla tulisi olla oikeus péasta kaik-
kiin tarkastettavan kohteen toimitiloihin ja oikeus saada kaikki tarkastuksen toimitta-
miseksi valttamattomat tiedot ja asiakirjat. Tarkastusoikeus koskisi siten tarvittaessa
my0s asiakas- ja potilasasiakirjojen tarkastamista. Oikeus saada tietoja ja asiakirjoja
tulisi olla mahdollista salassapitosdadnndsten estdmattd. Liséksi kohteessa saattaa olla
tarpeen ottaa kuvatallenteita eli esimerkiksi valokuvia tai videokuvaa, joiden avulla
toiminnan asianmukaisuutta, esimerkiksi terveydenhuollon yksikén hygieniaan tai
ladkkeiden késittelyyn liittyvia seikkoja, voitaisiin selvittda ja arvioida myds tarkas-
tuksen jalkeen. Kuvatallenteita ei kuitenkaan saisi ottaa asiakkaista tai potilaista niin,
ettd he olisivat tunnistettavissa, jolloin kyse olisi henkilétietolaissa tarkoitetusta hen-
kilotiedosta. Suostumuksen perusteella my6s tunnistettavia tallenteita olisi oikeus
ottaa siten kuin henkil6tietolaissa sdidetddn. Arkaluonteisen henkil6tiedon ollessa
kyseessa suostumuksen tulee olla nimenomainen siten kuin henkil6tietolain 12 §:ssé&
séadetddn. Tunnistettavan tallenteen tulee luonnollisesti olla henkilGtiedon kasittelyn
tarkoituksen kannalta tarpeellinen henkil6tietolaissa tarkoitetulla tavalla. Tarkastusoi-
keus ei koskisi pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettavia tiloja, ellei kotirauhan pii-
riin kuuluvien tilojen tarkastamiseen olisi valttdmattomia syitd asiakkaan tai potilaan
aseman ja oikeuksien sekd asianmukaisten palvelujen turvaamiseksi. Ndin tarkastus-
toimenpiteet voisivat kohdistua myds esimerkiksi ymparivuorokautisissa hoivapalve-
luissa kéytettaviin asumistiloihin, jos valttdméattomat syyt sitd vaatisivat.

Pykaldan 4 momenttiin ehdotetaan otettavaksi selventdvd saannos asiantuntijoiden
kayttdmahdollisuudesta. Joissakin tapauksissa saattaa olla tarpeen, ettd tarkastusta
suorittavilla Valviran ja aluehallintoviraston virkamiehilld olisi mukanaan ulkopuoli-
nen asiantuntija tai asiantuntijoita. Tama liittyy kdytannossé tilanteisiin, joissa tarkas-
tusta suorittavilla valvontaviranomaisen virkamiehilla ei olisi itsell4&n asiassa tarvit-
tavaa erityisasiantuntemusta, kuten esimerkiksi hammaslééketieteen tai hoitotyon
erityisasiantuntemusta. Esimerkiksi silloin, kun valvontaviranomainen tekee suun
terveydenhuoltoon kohdistuvaa tarkastusta, mukana voisi olla tarpeen olla hammas-
ladkari. Asiantuntija toimisi valvontaviranomaisen toimeksiannosta, ja héneen sovel-
lettaisiin samoja sdannoksia kuin virkavastuulla toimivaan tarkastajaan. Asiantuntijaa
koskevat viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain 23 §:n 2 momentin pe-
rusteella vastaavat salassapito- ja vaitiolovelvollisuussadnnékset kuin virkamiehiakin.
Asiantuntijaan sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia s&annoksia ja
vahingonkorvauslain vahingonkorvausvastuuta koskevia sdannoksia. Hallintolain 39
8:5sd on yleiset sdannokset tarkastuksen tekemisestd. Sen mukaan tarkastuksesta olisi
muun muassa pidettava poytékirjaa ja siind sdadetddn myods asianosaisen oikeudesta
olla lasnd tarkastusta suoritettaessa. Tarkastuksen yhteydessd voidaan antaa myos
tarvittaessa hallintolain mukaisesti suullisia maarayksia, jotka vahvistetaan kirjallises-
ti jalkikateen.
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25 8. Hallinnollinen ohjaus ja kehotus. Pyké&lan 1 momentin mukaan silloin, kun ha-
vaittu epékohta ei valvontaviranomaisen arvion mukaan anna aihetta 26 §:ssé saadet-
tyihin toimenpiteisiin, viranomaisella olisi mahdollisuus saattaa valvottavan palvelun
tuottajan tai palveluyksikon taikka virheellisestd toiminnasta vastuussa olevan henki-
16n tietoon késityksensa lain mukaisesta menettelysta tai kiinnittdd valvottavan huo-
miota toiminnan asianmukaiseen jarjestdmiseen. Viranomaisen olisi mahdollista
my0s kehottaa valvottavaa korjaamaan epékohdan. Jos ndma keinot eivat olisi riitta-
vid, viranomainen voisi antaa valvottavalle huomautuksen. Kasityksen ilmaiseminen
ja huomion kiinnittdminen ovat luonteeltaan huomautuksen antamista lievempia kei-
noja. Huomautuksen antaminen olisi mahdollista vain, jos lievempié ohjauskeinoja ei
asian kokonaisarvosteluun vaikuttavien seikkojen vuoksi voitaisi pitéé riittdvind. Ka-
sityksen ilmaisemisen ja huomion kiinnittdmisen tarkoituksena olisi ohjata valvotta-
vaa toimimaan lain edellyttdmalld tavalla ja ottamaan tulevassa toiminnassaan huo-
mioon hyvéan hallinnon vaatimukset. Myds huomautus annettaisiin vastaisen varalle ja
sen tarkoituksena olisi huomion kiinnittdmistd moittivammin ohjata lainvastaisesti
toiminutta siten, etteivat todetut virheellisyydet toistuisi. S&&nnokset vastaisivat huo-
mion kiinnittdmisen ja huomautuksen osalta esimerkiksi kansanterveyslaissa ja eri-
koissairaanhoitolaissa olevia séd&nnoksid. Pyk&ldan on katsottu tarpeelliseksi ottaa
sdannds myos kasityksen ilmaisemisesta samoin kuin siitd saadetdan hallintolaissa.
Pykélassa saadettdisiin myds mahdollisuudesta kehottaa valvottavaa korjaamaan to-
dettu puute tai epakohta. Kehotus on suositusluonteinen ei-velvoittava toimenpide.

Sa&annoksen sanamuoto mahdollistaa ohjauksen kohdentamisen palvelun tuottajaan ja
palveluyksikkdon. Kun rekisterissa palvelun tuottajan ja sen palveluyksikkojen rekis-
terdinti on erotettu toisistaan, ja palveluyksikdt ovat omina erillisind rekisteriyksik-
koina sellaisenaan siirtokelpoisia toiselle rekisterdidylle palvelun tuottajalle, on tar-
peen valvonnan keinoilla varmentaa ohjauksen kohdentuminen toiminnasta kulloinkin
vastuussa olevalle palvelun tuottajalle. Palveluyksikkdon rekisteriteknisend yksikkona
voitaisiin siis siit4 vastaavan palvelun tuottajan lisdksi kohdentaa asianomainen seu-
raamus. Seuraamus sdilyisi rekisterissa mahdollisesta palvelun tuottajan vaihdoksesta
huolimatta ja ohjaisi henkil6llisessa alassa aina automaattisesti sita palvelun tuottajaa,
jolle palveluyksikkd on rekisterdity. Vastaavasti viranomaisella olisi mahdollisuus
kohdentaa seuraamus yhteiseen palveluyksikkdon, jolloin se ohjaisi kaikkia niita pal-
velun tuottajia, joille yksikkd on rekisteroity. Yksikkdon kohdentaminen muistuttaisi
siten siirronsaajaan nédhden pysyvan ja julkiseen rekisteriin merkityn rasitteen perus-
tamista, ja olisi siten tarkoitettu kaytettdvéksi nimenomaan tilanteissa, joissa seuraa-
muksen laatu ja perusteet edellyttdvat seuraantoa taikka yhteisen palveluyksikon
kaikkiin palvelun tuottajiin kohdentamista. Téllaisia voisivat olla esimerkiksi toimiti-
lojen muutostarpeita koskevat ohjaukselliset kannanotot taikka yhteisia valineitd kos-
kevat asiat.

Esimerkiksi yhteiskédytdssé olevia tiloja koskeva toimenpide voisi olla tarkoituksen-
mukaista kohdistaa kaikkiin palvelun tuottajiin, koska jokainen vastaa kayttadmistaan
tiloista ja yhteisvastuu toimii tehokkaana kannusteena sopia vastuut keskindisista
toimista. Myo6s yhteisen palveluyksikén yleinen toimintatapa, johon edellytetdén
muutoksia, voisi olla téllainen. VVoimassa olevan yksityista sosiaali- ja terveydenhuol-
toa koskevan lainsdéddannén mukaan viranomainen joutuisi késittelem&éan samaa asiaa
koskevan valvonta-asian jokaisen palvelun tuottajan kanssa erillisend hallintoasiana.
Jokainen palvelun tuottaja vastaisi jatkossakin vain omasta toiminnastaan, mutta yh-
teisen ja yhtendisen kasittelyn tarkoitus olisi tehostaa hallintomenettelyd ja luoda
palvelun tuottajille kannuste huolehtia yhteisista velvoitteistaan.

Tassé momentissa tarkoitetut toimenpiteet voitaisiin kohdistaa myo6s virheellisesta
toiminnasta vastuussa olevaan henkildon. Virheellisestd toiminnasta vastuussa oleval-
la henkildlla tarkoitettaisiin tdmén lain 8 §:n 2 momentissa tarkoitettua toiminnan
operatiivisessa johdossa olevaa henkiléd, 8 8:n 3 momentissa tarkoitettua vastuuhen-
kiloa seké 7 §:ssd tarkoitettua henkildstéon kuuluvaa tyontekijéa.

Koska pykéldn 1 momentissa tarkoitetut toimenpiteet olisivat lahinna viranomaisen
toimintaa ohjaavia kannanottoja, pykaldn 2 momenttiin ehdotetaan otettavaksi selven-
tdva saannds, jonka mukaan 1 momentin mukaiseen huomautukseen tai huomion
kiinnittdmiseen, kasityksen ilmaisemiseen tai kehotukseen ei saisi hakea muutosta
valittamalla.
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26 §. Maaraykset ja pakkokeinot. Pykaldan 1 momentin mukaan valvontaviranomainen
voisi antaa palvelua koskevan velvoittavan maarayksen, mikéli palvelun tuottamises-
sa tai toteuttamisessa havaitaan asiakas- tai potilasturvallisuutta vaarantavia puutteita
tai muita epdkohtia taikka toiminta on muutoin lain vastaista. Maardys voisi koskea
toiminnassa ja toimintaperiaatteissa havaittujen virheiden tai puutteiden korjaamista
ja esimerkiksi menettelytapojen uudistamista tai toimitiloissa olevien puutteiden kor-
jaamista. Maaraystd annettaessa olisi asetettava mééaraaika, jonka kuluessa tarpeelliset
toimenpiteet on suoritettava. Maérdys voisi lievempid keinoja vastaavalla tavalla
kohdentua myos itse palveluyksikk6on ja velvoittaisi palveluyksikdstd vastaavaa
palvelun tuottajaa tai palvelun tuottajia yhteisvastuullisesti. M&&rdys annettaisiin suh-
teellisuusperiaatteen mukaisesti tilanteissa, joissa viranomainen arvioisi havaitun
epékohdan sisaltoon ja merkitykseen néhden, ettd lievemmilld keinoilla ei voida riit-
tavasti varmentua siité, ettd asia korjataan oikea-aikaisesti. Toiminta voitaisiin myds
madaratd keskeytettavaksi taikka palveluyksikon, laitteen tai varusteen taikka ajoneu-
von kayttd kieltdd vélittdmasti asiakas- tai potilasturvallisuuden niin edellyttiessa.
Esimerkiksi maaradysmenettelystd aiheutuva viive ja sen merkitys voisi olla tallainen
peruste. Pakkokeinojen kayttdminen ei edellyttdisi ndyttda konkreettisesta vaarasta
vaan laiminlydnnin, menettelytavan tai muun epékohdan aiheuttama oletettu vaaran-
tuminen olisi riittdvaa. Suhteellisuusperiaatteen mukaisesti pakkokeinon kaytto tulisi
rajata siten, ettd paatds koskisi vain sitd osaa toiminnasta, joka vaarantumisen aiheut-
taa. Paatds olisi voimassa toistaiseksi, eli kunnes paatdksen antanut viranomainen
toisin maaraa.

Menettelystd seuraamusten ja pakkokeinojen kaytossa ei saddettdisi erikseen, vaan
asiassa noudatettaisiin hallintolakia. N&in ollen esimerkiksi viranomaisen velvollisuus
kuulla asianosaista ennen paatoksentekoa perustuisi hallintolakiin ja siina sdédettyihin
poikkeustilanteisiin. Asianosaiselle olisi kuulemisen yhteydessé ilmaistava kuulemi-
sen tarkoitus eli se, ettd viranomainen voi kdyttad nditd laissa sédadettyjd seuraamuksia
tai pakkokeinoja, mikéli valvottavan toiminnassa havaitaan lainvastaisuutta. Kuule-
minen voitaisiin jattaa suorittamatta, mikali esimerkiksi kuulemisesta aiheutuva viivy-
tys voisi vaarantaa potilas- tai asiakasturvallisuutta.

Annetut seuraamukset tai pakkokeinot saattaisivat edellyttdd muutoksia itse palvelu-
yksikossa ja talloin tarve muutokselle olisi riippumaton siitd, mika taho palvelun an-
tamisesta vastaa. Tallaisissa tilanteissa pakkokeino tulisi kohdentaa myds suoraan
palveluyksikkdon. Esimerkiksi palveluyksikdn siirtdminen toiselle palvelun tuottajal-
le ei tallgin lakkauttaisi asetettua velvoitetta, vaan se kohdentuisi aina siihen palvelun
tuottajaan, jolle palveluyksikké on rekisterdity.

Pakkokeinojen kéyttd voisi tulla tilanteesta riippuen kyseeseen samanaikaisesti ri-
kosasian selvittdmisen ja siten poliisin toimivaltaan kuuluvan menettelyn kanssa sil-
loin, kun palvelua annetaan lainvastaisesti ilman rekisterditymistd ja potilas- tai asia-
kasturvallisuus edellyttaa valitontd puuttumista tilanteeseen. Sosiaali- ja terveyspalve-
lujen antamisesta yksityisesti ilman rekisterdintia séadettaisiin rikoslain 44 luvun 3
8:5s4, jossa on voimassa olevan lainsdaddannon mukaan séédetty kriminalisoitavaksi
ainoastaan yksityisten terveyspalvelujen antaminen ilman lupaa.

Maéaraysta voitaisiin pykéalan 2 momentin mukaan tehostaa uhkasakolla uhkasakkolain
(1113/1990) mukaisessa menettelyssd. Samoin tehosteena voitaisiin kayttaa keskeyt-
tamisuhkaa taikka uhkaa toimintayksikon, laitteen, varusteen tai ajoneuvon kayton
kieltamisestd. Valittava tehoste riippuisi asetetun velvoitteen laadusta ja tarkoitukses-
ta.

Pykélan 3 momentin mukaan pakkokeinot olisivat suoraan taytdntdonpanokelpoisia,
eli niitd olisi noudatettava mahdollisesta valituksesta huolimatta, ellei muutoksenha-
kuviranomainen toisin maaraa.

Ladkelain (395/1987) mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus vastaa
yksin sen mukaisesta valvonnasta. Séteilylaissa (592/1991) tarkoitetun toiminnan
valvonnasta vastaa Sateilyturvakeskus. Pykélan 4 momentissa todettaisiin selvyyden
vuoksi, ettd pykélassé tarkoitettu valvontaviranomaisten mahdollisuus maarayksen
antamiseen taikka uhkasakon tai velvoitteen asettamiseen ei koske edelld mainittujen
lakien mukaisesti Laédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tai Sateilyturvakes-
kuksen yksinomaiselle valvontavastuulle kuuluvia tehtdvia. Valviran tai aluehallinto-



77

viraston suorittaman valvonnan yhteydessa saattaa kuitenkin tulla esille laékehuol-
toon tai séateilyn kayttdon liittyvid ongelmia tai epakohtia. Nédiden asianmukaiseksi
selvittamiseksi saannoksessa edellytettaisiin, ettd niistd ilmoitetaan Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja Sateilyturvakeskukselle. Ladkelain 61 §:n mukai-
sesti yksityisten palvelun tuottajien kohdalla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus on toimivaltainen viranomainen silloin, kun kyse on ladkekeskuksen toimin-
nasta.

Pykéldn 5 momentin mukaan valvontaviranomainen voisi uhkasakon sijaan méaératé
kiellon tai maarayksen tehosteeksi laiminlyontimaksun, joka méaarattéisiin maksetta-
vaksi valtiolle. Laiminlyontimaksu olisi hallinnollisessa menettelyssd madrétty talou-
dellinen seuraamus, jonka tarkoitus olisi luoda palvelun tuottajille nykyistd sdéntelya
merkittdvampi taloudellinen kannuste sekd varmistaa toimintansa lainmukaisuus etté
korjata virheellinen toiminta. Laiminlyontimaksua voitaisiin kayttda vain tapauksissa,
joissa virheellinen tai puutteellinen toiminta on vakavuusasteeltaan ja merkitykseltdan
sellaista, ettd viranomainen joutuu kayttdmaan varsinaisia pakkokeinoja. T&mén
vuoksi laiminlydntimaksu ei tulisi kyseeseen esimerkiksi tilanteissa, joissa varsinaisia
pakkokeinoja ei ole tarve kayttad palvelun tuottajan jo korjattua menettelynsd. Tamé
osaltaan tehostaisi maksun kannustinvaikutusta.

Laiminlydntimaksu voitaisiin maarata silloin, kun viranomainen on kéyttanyt varsi-
naista pakkokeinoa. Maksu olisi yksi vaihtoehtoinen tehoste, mikéli viranomainen
arvioi sen kayttamisen tarkoituksenmukaiseksi. Uhkasakosta poiketen maksu maarét-
taisiin heti maksettavaksi paatOksessd todetun lainvastaisen menettelyn johdosta.
Maksun suuruutta arvioitaessa olisi otettava huomioon menettely ja toistuvuus seka
sen palvelun arvo, jota epdkohta koskee. Viranomainen voisi myds maarata uuden
maksun, mikéli pdévelvoitetta ei noudateta.

Pykéaldn 6 momentin mukaan laiminlyontimaksu voitaisiin my6s maarétd jatkuvana
siten, ettd jokaista velvoitteen noudattamatta jattdmisen aikayksikkoa kohden maaray-
tyisi uusi maksu. Jatkuvan maksun asettaminen voisi tulla kyseeseen esimerkiksi ti-
lanteissa, joissa palvelun tuottaja on pyrkinyt tietylla lainvastaisella menettelytavalla
hyotymaan taloudellisesti ja jolloin laiminlydntimaksun méaaraédmiselld menettelyn
jatkaminen voitaisiin saattaa taloudellisesti kannattamattomaksi niin, etti lainvastai-
suus ei jaa palvelun tuottajan hy6dyksi.

27 8. Palvelun tuottajan rekisteristd poistaminen. Pyk&lan 1 momentin mukaan val-
vontaviranomainen poistaisi palvelun tuottajan rekisteristd, jos palvelun tuottaja ei
enaa tayttaisi tdman lain 5 §:ssé saddettyja edellytyksia. Ennen rekisterista poistamista
palvelun tuottajalle tulisi 5 §:std ilmenevin periaattein varata tilaisuus tulla kuulluksi
Ja osoittaa, ettd se tayttada edelleen rekisterdinnin edellytykset. Soveltamisk&ytanndn
tulisi talléin vastata sitd, mika rekisterointivaiheessa on palvelun tuottajan toimimisen
edellytykseksi asetettu, eli esimerkiksi sen mita rekisterdintikdytdnnossd pidetdan
véhdistd suurempana luotettavuutta vaarantavana saatavana, tulisi olla seka rekiste-
rinnin este ettd sen peruuttamisen peruste.

Toisaalta havaittu epakohta voi olla sellainen, etté tosiasiallisesti palvelun tuottajalla
ei ole mahdollisuutta lainkaan korjata sitd. Talldin voitaisiin suoraan tarkoitussidon-
naisuus- ja suhteellisuusperiaatteiden mukaisesti poistaa palvelun tuottaja rekisterista.
Jos esimerkiksi palveluja antava luonnollinen henkild on asetettu liiketoimintakiel-
toon, ei hanelld ole kiellon kestdessd mahdollisuuksia tayttdd valvontaviranomaisen
asettamaa vaatimusta ja hénet tulisi suoraan poistaa rekisteristd. Jos taas kyse on ta-
loudellisista edellytyksistd, olisi luonnollista varata hanelle mahdollisuus kohtuulli-
sessa madrdajassa osoittaa kykenevénsa toimimaan luotettavana palvelun tuottajana.
Noudatettava menettely ja annettu maardaika riippuisi siten kyseessa olevan vaati-
muksen luonteesta. Kéytannossa kyse voisi olla myds suoranaisesti toiminnan loppu-
misesta esimerkiksi tilanteessa, jossa palvelun tuottajana toimiva luonnollinen henkild
on menehtynyt tai osakeyhtio purettu.

Pykélan 2 momentin mukaan palvelun tuottaja poistettaisiin rekisteristd myos silloin,
kun palvelun tuottaja siitd ilmoittaa sen vuoksi, ettei se endé harjoita palvelutoimin-
taa.



78

Pykéldn 3 momentissa sdddettéisiin, ettd palvelun tuottajan rekisterdinti peruutettai-
siin, jos toiminnassa on olennaisesti rikottu tassé laissa tai sen nojalla annettuja séan-
noksia tai maarayksia.

Lis&ksi palvelun tuottajan rekisterdinnin peruuttamiseksi edellytettéisiin 3 momentin
mukaan, ettd aikaisemmat huomautukset ja maaraykset eivét ole johtaneet tilanteen
korjaantumiseen. Aiemmin késitellyt varsinaiset hallinnolliset seuraamukset ja pak-
kokeinot olisivat siten aina ensisijaisia palvelun rekisteréinnin peruuttamiseen néh-
den. Suhteellisuusperiaatteen mukaisesti valvontaviranomaisen tulee ensisijaisesti
kayttaa ndit4 keinoja, joiden tarkoitus on saada palvelun tuottaja korjaamaan palvelu-
toiminnan sisalto tasolle, joka vastaa lain vaatimuksia. Rekisterginnin peruuttaminen
tulisi kyseeseen vasta sitten, kun on kaynyt ilmeiseksi, ettd muut pakkokeinot eivat
ole riittavia. Tallaisesta tilanteesta voisi olla kyse, kun pakkokeinon kohde ei pakko-
keinosta ja sen tehosteista huolimatta korjaa toimintaansa.

Erikseen sdddettdisiin 4 momentissa, etté silloin kun kyse on vastuullisen palvelun-
tuottajan poistamisesta rekisterista, rekisteriin toimintaa edelleen jatkaviksi merkittyja
yhteisen palveluyksikdn muita palvelun tuottajia on kehotettava ilmoittamaan uusi
vastuullinen palvelun tuottaja viranomaisen asettamassa maaraajassa. Jos uutta vas-
tuullista palveluntuottajaa ei kuitenkaan ilmoitettaisi maéraajassa, yhteisen palveluyk-
sikdn rekisterdinti poistettaisiin. Jokaisen palvelun tuottajan olisi tall6in tehtdvd oma
palveluyksikkddan koskeva uusi rekisteri-ilmoitus, jos tarkoitus on jatkaa palvelutoi-
mintaa.

Pykéléassa séadetysta huolimatta palvelun tuottajaa koskevat historiatiedot sailyisivét
jarjestelméssa teknisesti. Naité tietoja voidaan tarvita mydhemmin esimerkiksi kante-
lutilanteita varten.

28 8. Palveluyksikkda koskevan rekisteréinnin poistaminen. Pykaldssa s&édettaisiin
erikseen palvelun tuottajan palveluyksikkdd koskevan rekisterdinnin poistamisesta.

Palveluyksikkoa koskeva rekisterdinti voitaisiin pykalan 1 momentin mukaan poistaa
rekisteristd osittain tai kokonaan ensinnakin silloin, kun palvelun tuottaja ilmoittaa
toiminnan paattymisesta tai kun palvelun tuottaminen on lopetettu. Tieto lopetuksesta
voisi perustua palvelun tuottajan omaan ilmoitukseen tai viranomaisen muuten saa-
maan selvitykseen siitd, ettd toimintaa ei endd harjoiteta ja kyse ei ole vain tilapéisest
keskeytyksesta. Palvelutoiminta olisi mahdollista keskeytt&a ilman, ettd palveluyksik-
ko poistettaisiin rekisteristd, mutta sellainen keskeytys, jolle ei ole osoitettavissa ob-
jektiivisesti todennettavaa méaardaikaa vaan sitd on pidettavé toistaisena, tulkittaisiin
lopetukseksi. Mikali tieto on saatu muualta kuin palvelun tuottajalta itseltdan, viran-
omaisen tulisi kuulla palvelun tuottajaa sen arvioimiseksi, onko tilanteessa kyse pal-
velun lopettamisesta. Palvelun tuottajalla olisi luonnollisesti mahdollisuus toimintaa
myO6hemmin jatkaessaan tehdd uusi rekisteri-ilmoitus. Jos palvelun tuottaja lopettaa
toimintansa vain osittain, olisi kyse palvelutoiminnassa tapahtuneesta olennaisesta
muutoksesta, joka olisi ilmoitettava viranomaiselle, mutta josta ei aiheutuisi palvelu-
yksikon poistamista rekisterista.

Pykélan 2 momentin mukaan valvontaviranomainen voisi peruuttaa palveluyksikon
rekisterdinnin, jos palveluyksikkd on merkitty rekisteriin palvelun tuottajan tahallaan
antamien erehdyttavien tietojen seurauksena. Kyse olisi siten palvelun tuottajan vil-
pillisessd mielessa toimimisesta tarkoituksenaan erehdyttdd rekisteriviranomaista.
Rekisterdinti perustuisi padsaantoisesti palvelun tuottajan itse ilmoittamiin tietoihin,
joiden oikeellisuudesta hénell& olisi siten ankara vastuu. Kynnys rekisterdinnin pe-
ruuttamiseksi olisi korkealla siten, ettd kyse tulisi nimenomaisesti olla virheellisistg,
totuutta vastaamattomista tiedoista, jotka on annettu viranomaiselle tahallisesti. Arvi-
oinnin kannalta merkitysté ei ole silla, olisiko palveluyksikké voitu oikeilla tiedoilla
jossain muodossa tai tietyin ehdoin rekisterdida, vaan kyse olisi objektiivisesta tarkas-
telusta ilmoitetun tiedon ja tosiasiallisen tilanteen valilla sind ajankohtana, jonka tie-
dosta on kysymys. Tiedon tulisi kuitenkin olla sellainen, ettd se on tosiasiassa myos
vaikuttanut rekisterdintipadtokseen eli sen tulisi koskea niita tdssa laissa saadettyja
seikkoja, jotka tulee viranomaiselle ilmoittaa ja joiden perusteella viranomainen har-
kitsee, voidaanko palveluyksikko rekisterdidd ja missa menettelysséd. Muita tilanteita
arvioitaisiin padsaantoisten pakkokeinojen ja seuraamusten seka tehosteiden kautta.



79

Palveluyksikon rekisterdinti voitaisiin peruuttaa myds, jos palveluyksikkd ei téytéa
tdman lain 2 luvussa saadettyja edellytyksid, eivéatka aiemmat huomautukset tai maa-
raykset ole johtaneet puutteiden korjaamiseen tai epakohtien korjaamiseen. Tamé
vastaisi asiallisesti nykyistd luvan peruuttamista, eli olisi viimesijainen keino puuttua
valvonnallisesti palvelutoimintaan. S&annoksell& olisi yhteys my6s palvelun tuottajan
rekisterdinnin peruuttamiseen siten, etti viranomaisella olisi mahdollisuus myos pe-
ruuttaa sellaisen palvelun tuottajan rekisterdinti, jonka palveluyksikdissa on ilmennyt
téllaisia puutteita.

Pykéldn 3 momentin mukaan palveluyksikkd poistettaisiin rekisteristd myos, mikéli
palveluyksikostd vastaavan palvelun tuottajan rekisterdinti poistetaan. Vain rekiste-
roidyilla palvelun tuottajilla voi olla rekisterdityjd palveluyksikoita.

5 luku Muutoksenhaku

29 8. Muutoksenhaku. Pykalan 1 momentissa sdadettdisiin, ettd tdmén lain nojalla
tehtyyn viranomaispaatokseen voi hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen
siten kuin hallintolainkayttolaissa (586/1996) sd&detdan. Palvelun tuottajalla olisi
hallintolainkéyttélain nojalla oikeus hakea muutosta myds yhteista palveluyksikkéé
koskevaan paattkseen siltd osin kuin paatds koskee tata nimenomaista palvelun tuot-
tajaa.

Pykalan 2 momentissa saddettaisiin erikseen, ettd vastuullisella palveluntuottajalla on
oikeus hakea muiden puolesta yhteista palveluyksikkod koskevaan péatokseen muu-
tosta hallinto-oikeudelta. Kyse olisi siten vastuullisen palveluntuottajan laissa saéde-
tystd oikeudesta edustaa muita palvelun tuottajia myods muutoksenhakuasiassa, kun
sopimuksella on sovittu yhteisen palveluyksikon rekisterdinnista siten kuin tdmén lain
18 §:ss& sdddettaisiin.

30 §. Taytantdonpano. Rekisteri- ja valvontaviranomaisen tekema péatos esimerkiksi
palvelun tuottajien rekisteristd poistamisesta tai rekisterinnin peruuttamisesta olisi
pykalan 1 momentin nojalla taytantéénpanokelpoinen mahdollisesta valituksesta huo-
limatta, jos se arvioitaisiin asiakas- ja potilasturvallisuuden kannalta valttamattomak-
si. Padtoksen noudattamatta jattdmista arvioitaisiin vastaavasti kuin toiminnan harjoit-
tamista ilman rekisterdintia eli rikoslain nojalla. Rangaistavaksi séadetyll4 teolla syn-
tyneet siviilioikeudelliset vaatimukset eivét saisi oikeussuojaa. N&in ollen esimerkiksi
rekisterista poistettu yritys ei voisi vaatia asiakkailtaan suorituksia palvelusta ajalta,
jona se ei ole rekisterissa. Mikéli suorituksia asiakkailta on vastaanotettu, asiakkailla
voi olla oikeus vahingonkorvaukseen tai asiaa voidaan rikostutkinnan yhteydessa
késitella rikoshyddyn menettdmista koskevien sadnndsten kannalta.

Pykélan 2 momentin mukaan palveluja tuotettaessa olisi noudatettava rekisterdintié
koskevaa paatosta muutoksenhausta huolimatta. Tama koskisi myds péaatoksessé
mahdollisesti asetettuja ehtoja.

Pykalan 3 momentin mukaan muutoksenhakuviranomainen voisi kieltaa tai keskeyttaa
taytantoonpanon.

6 luku Erinaiset saannokset

31 8. Tietojen saaminen. Pyk&ladn 1 momentissa sdédettdisiin sosiaali- ja terveysminis-
terion seka rekisteri- ja valvontaviranomaisten oikeudesta saada maksutta tehtaviensé
hoitamiseksi valttdmattémat tiedot, asiakirjat ja selvitykset sddnndksessa mainituilta
tahoilta sen estamattd, mitd salassapitovelvollisuudesta sdédetédédn. Lisaksi méériteltai-
siin ne viranomaisrekisterit, joista rekisteri- ja valvontaviranomaisella olisi oikeus
saada vastaavasti valttaméattomid tietoja. Siten rekisteri- ja valvontaviranomaisella
olisi oikeus saada tietoja palvelun tuottajan ja palvelutoiminnan rekisterdimiseksi,
valvonnan suorittamiseksi ja palvelun tuottajan rekisterista poistamisen edellytysten
tayttymisen selvittdmiseksi. Pykéldssa mainittu luettelo ei olisi tyhjentava, vaan oike-
us koskisi tarvittaessa muita viranomaisia ja julkisoikeudellisia yhteisdja. Muita kuin
pykél&sséd mainittuja viranomaisia ja julkisoikeudellisia yhteisojé, joilta tarvittaessa
olisi saatava valttamattémia tietoja, olisivat esimerkiksi Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus, potilasvakuutuskeskus ja potilasvahinkolautakunta, joiden toimin-
nassa késitelladn valvottavaan toimintaan liittyvia erilaisia salassa pidettaviksi saadet-
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tyja tietoja. Tiedonsaantioikeuden olisi tarkoitus olla laaja ja valvova viranomainen
arvioisi, mitkd tiedot ovat valttdmattomia valvonnan tarkoituksen toteuttamiseksi.
Valvovan viranomaisen tiedonsaantioikeus olisi siten kattava erityissaannds, joka
syrjayttdd muualla lainsdddanndssa séadetyt luovutusrajoitukset tai salassapidon. Tie-
toja voitaisiin luovuttaa myds teknisen kayttoyhteyden avulla tai muutoin sahkdisesti
edellyttéen, ettd on varmistuttu tietojen asianmukaisesta suojaamisesta.

Rekisteri- ja valvontaviranomaisen toiminnan kannalta on olennaista, etta se saa mah-
dollisimman varhaisessa vaiheessa tiedon sellaisesta seikasta, joka voi vaarantaa asia-
kas- ja potilasturvallisuutta. Kaytannon valvontatydssé olisi ongelmallista, jos viran-
omaisella ei olisi oikeutta saada salassa pidettavia tietoja ilman sen nimenomaista
pyyntdd. Sen vuoksi ehdotetaan, ettd pykalan 2 momenttiin otettaisiin sdannds, jonka
perusteella pykédldan 1 momentissa tarkoitetuilla tahoilla olisi salassapitosaanndsten
estdmattd oikeus ilman rekisteri- ja valvontaviranomaisen pyyntoakin ilmoittaa sille
asiakas- tai potilasturvallisuutta mahdollisesti vaarantavasta seikasta. Sama oikeus
koskisi my6s ilmoittamista sellaisista seikoista, jotka voivat vaikuttaa valvottavan
toiminnanharjoittajan luotettavuusarviointiin. Tallaisia tietoja voi tulla esimerkiksi
rakennusvalvonta-, vero- tai poliisiviranomaisten tietoon.

32 8. Tietojen luovuttaminen. Valtakunnallisen ja alueellisen rekisterdinti- ja valvon-
taviranomaisten tehokas yhteistyd edellyttaa, ettd viranomaiset voivat vélittaa toisil-
leen niiden ohjaus- ja valvontatoiminnassa tarvittavia tietoja myds oma-aloitteisesti.
Sen vuoksi pykéldn 1 momentissa saddettdisiin rekisteri- ja valvontaviranomaisten
oikeudesta luovuttaa tietoja toisilleen sen estdmattd, mité salassapitovelvollisuudesta
saédetdan. Tietojen vaihto on erityisen tarkead ohjauksen ja valvonnan tehostamiseksi
sekd valvontaviranomaisten noudattamien periaatteiden, toimintatapojen ja ratkaisu-
kaytantdjen yhdenmukaistamiseksi. Tietojen luovuttaminen olisi séannéksen mukaan
mahdollista myods teknisen kayttdyhteyden vélitykselld edellyttden, ettd ennen tekni-
sen kayttoyhteyden avaamista on varmistuttu tietojen asianmukaisesta suojaamisesta.

Pykéladn 2 momentin mukaan rekisteri- ja valvontaviranomainen saisi lisdksi ilmoittaa
salassapitosédanndsten estamattd poliisille henkeen tai terveyteen kohdistuvan uhkan
arviointia ja uhkaavan teon estamistd varten valttamattomat tiedot, jos valvontaviran-
omainen tdmdn lain mukaisia tehtavié hoitaessaan on saanut tietoja olosuhteista, joi-
den perusteella on syytd epdilla jonkun olevan vaarassa joutua vakivallan tai hyvéksi-
kayton kohteeksi. S&dnnds mahdollistaisi hengen ja terveyden suojaamiseen liittyvan
tiedon antamisen oma-aloitteisesti jo uhka-arvion tekemistd varten. Valvontaviran-
omaiselle saattaa tehtdviensa hoitamisen kautta tulla tietoja, jotka saattavat erdissa
tapauksissa olla tarpeellisia edelld tarkoitetun uhka-arvion tekemisté varten.

Pykélan 3 momentin mukaan rekisteri- ja valvontaviranomaisella olisi oikeus salassa-
pitosddnndsten estamattd oma-aloitteisesti luovuttaa tdssd laissa séadettyd tehtavaa
suoritettaessa saatuja tietoja yksityisen henkilon tai yhteison liike- tai ammattisalai-
suudesta tai taloudellisesta asemasta taikka jonkun henkilékohtaisista oloista syyttaja-
ja poliisiviranomaiselle rikoksen selvittamiseksi, jos saatujen tietojen perusteella on
syyté epdilld rikosta ja tarked yleinen etu vaatii asian selvittdmista.

Valvovalla viranomaisella olisi siten tietyissa tilanteissa oikeus luovuttaa muitakin
valvonnan yhteydessé saamiaan salassa pidettavia tietoja. Valvonnan yhteydessa saa-
tujen tietojen perusteella on mahdollista, ettd palvelun tuottajaa tai taman lukuun toi-
mivaa henkiloa on syyté epadilla sellaisesta julkiseen tai yksityiseen tahoon kohdistu-
neesta rikoksesta tai muusta vaarinkdytoksestd, jonka selvittaminen on tarkeda yksi-
tyisen sosiaali- ja terveydenhuollon yleisen luotettavuuden kannalta. Saumattomalla
viranomaisten tietojenvaihdolla pyritddn turvaamaan puolin ja toisin oikea-aikainen ja
tehokas puuttuminen lainvastaiseen toimintaan.

33 §. Asiakas- ja potilasrekisterit ja vastuut. Pykaldssa saddettéisiin palvelun tuotta-
jasta asiakas- ja potilasrekisterin rekisterinpitdjand. Sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkilon olisi laadittava kaikista hoitamistaan potilaista potilasasiakirja-
asetuksen ja asiakkaista sosiaalihuollon asiakasasiakirjalain mukaiset asiakirjat.

Pykalan 1 momentissa saddettéisiin padasaannostd, jonka mukaan palvelun tuottaja on
oman toimintansa asiakas- ja potilasrekisterien rekisterinpitdjé. Naissa tilanteissa on
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siis kysymys puhtaasti palvelun tuottajan omasta toiminnasta, jossa palvelu annetaan
asiakkaalle tai potilaalle palvelun tuottajan lukuun.

Kun sosiaali- ja terveydenhuoltoa tuotetaan toisen lukuun tai toimeksiannosta, vastaa
palvelun jarjestaja rekisterinpitjanéd henkilttietolaissa rekisterinpitdjalle séadetyista
velvoitteista, asiakirjojen pysyvésta séilyttdmisestd ja havittdmisestd, sen varmistami-
sesta, ettd palvelun tuottaja késittelee asiakastietoja lainsdddannon ja sopimuksen
mukaisesti, henkil6tietolain mukaisten asiakkaan oikeuksien toteuttamisesta yhdessé
palvelun tuottajan kanssa seka niihin liittyvistd paatoksistd, seka julkisuuslaissa vi-
ranomaiselle saddetyistd velvoitteista ja asiakirjojen tiedonsaantiin liittyvista pa&atok-
sistd. Sopimuksessa tulee olla myds méaérdys siita, miten palvelun tuottaja kdytannos-
sd huolehtii salassapitovelvoitteiden noudattamisesta ja miten palvelun tuottaja toi-
mittaa asiakasasiakirjat palvelun jarjestdjélle palvelun aikana tai viimeistdan palvelun
paatyttyd. Terveydenhuollon ostopalvelusopimuksissa on potilasasiakirja-asetuksen 5
8:n mukaan sovittava rekisterinpitoon liittyvista kysymyksista.

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annetun lain 24 §:ss séadetddn rekisterinpitajasta
seka rekisterinpitdjan ja palveluntoteuttajan keskindisesta vastuunjaosta, kun sosiaali-
huoltoa tai -palveluja tuotetaan toisen lukuun. Sosiaalihuollon asiakasasiakirjalain 25
8:ss& on saddetty asiakastietojen késittelystd palvelunjarjestdjén lukuun toimittaessa.

Henkil6tietolain 10 8:n 1 momentissa sdddetddn rekisterinpitjdn velvollisuudesta
laatia henkil6rekisterista rekisteriseloste, josta ilmenee rekisterinpitdjan ja tarvittaessa
tdmén edustajan nimi ja yhteystiedot, henkil6tietojen kasittelyn tarkoitus, kuvaus
rekisterdityjen ryhmaésta tai ryhmista ja ndihin liittyvista tiedoista tai tietoryhmisté ja
tieto siitd, mihin rekisterissd olevia tietoja sd@nnonmukaisesti luovutetaan ja siirre-
tdanko tietoja EU:n jasenvaltioiden tai ETA:n ulkopuolelle. Néiden tietojen liséksi
rekisteriselosteessa voi toisinaan olla hyvd kertoa muitakin informaation kannalta
tarkeitd asioita, kuten tietoldhteet, joista rekisteriin hankitaan oma-aloitteisesti tai
saadaan tietoja.

Edelleen pykaldan 1 momentissa saddettaisiin tilanteesta, jossa palvelun tuottajat ovat
sopineet yhteisen palveluyksikon rekisteréimisesta tdmén lain 18 §:n mukaisesti. Tél-
16in pddsdannostd poiketen yhteiselle palveluyksikoélle valittu vastuullinen palvelun-
tuottaja olisi yhteisen palveluyksikdn puitteissa tuotetun palvelun rekisterinpitaja
kaikkien yksikdssé toimivien palvelun tuottajien osalta. Kyse on kuitenkin edelleen
néiden palvelun tuottajien omaan lukuun toteutetusta palvelusta, eli ostopalvelutilan-
teissa palvelun jarjestdja, esimerkiksi kunta, toimii rekisterinpitjana. Saannoksen
tarkoitus olisi selkeyttaa rekisterinpidon vastuita, parantaa asiakkaan ja potilaan mah-
dollisuuksia kéyttaa tietoja koskevia oikeuksiaan sekd varmistaa potilas- ja asiakastie-
tojen eheys ja asianmukainen sdilytys kokoamalla velvoitteet vastuulliselle palvelun-
tuottajalle.

Yhteisen palveluyksikdn kéyttotilanteissa on usein kysymys mallista, jossa lukumaa-
réllisesti ja vaihtuvuudeltaan suuri méaré toimijoita tuottaa palveluja erilaisten sopi-
musjarjestelyjen perusteella osin keskindisend alihankintana, osin yhteistydsopimuk-
sin. Nykyisin jokaisella on itsendinen velvollisuus rekisterinpitoon, vaikka toimijat
ovat kaytdnnossa kéyttaneet samaa rekisterijarjestelmad. Palvelun tuottajien on tullut
sopia keskenadn niin sanotusta teknisesta rekisterinpidosta ja sen vastuista, hankkia
asiakkaiden tai potilaiden erilliset suostumukset jarjestelylle ja tietojen luovutukselle
sekd kunkin itsendisesti huolehtia tietojen sailytyksestd. Sopimus- ja suostumusmallit
riippuvat toimijoiden keskindisten sopimusten siséllosta ja jarjestelyt ovat siten haja-
naisia ja vaikeasti hahmotettavia seka haavoittuvia. Tdman vuoksi velvoitteet on tar-
koituksenmukaista keskittdd lailla yhdelle toimijalle. Talloin asiakkaat ja potilaat
voisivat asioida tietojaan koskevissa asioissa keskitetysti ja heidan palvelujensa anta-
miseen osallistuvat voisivat luovuttaa tietoja keskendan ilman erillisia menettelyja.
Jarjestely ei rajoittaisi potilaan ja asiakkaan oikeuksia. Vastaavasti keskittdminen
palvelisi julkista tarvetta varmistaa tietojen asianmukainen hallinta, siirto sahkdisiin
tietokantoihin seka asianmukainen sailytys. Saantely myds vahentdisi palvelun tuotta-
jien hallinnollista taakkaa, kun keskinaisista sopimusjarjestelyista ja niihin liittyvasta
hallinnosta voitaisiin luopua.

Pykélan 2 momentissa séadettaisiin palvelun tuottajan oikeudesta saada niiden asiak-
kaiden ja potilaiden yhteystiedot oman palvelutoimintansa jatkamista varten, joita han
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on hoitanut aiemmin yhteisen palveluyksikon puitteissa. Kyse olisi siis tilanteista,
joissa vastuullinen palveluntuottaja on 1 momentin mukaisesti tietojen rekisterinpitajé
ja vastaa siten myds tietojen sailytyksestd. Nain ollen mikéli palvelun tuottaja paattaa
toimintansa yhteisessa palveluyksikossd, tiedot jaisivat vastuullisen palveluntuottajan
rekisteriin. Koska kyse on néiden tietojen osalta yhteisessé palveluyksikdssa tuotetus-
ta mutta palvelun tuottajan omasta toiminnasta, olisi tarkoituksenmukaista, ett4 hénel-
14 on oikeus saada asiakkaitaan ja potilaitaan koskevat perustiedot. Voimassa olevan
henkildtietolain mukaan silloin, kun asiakastietoja siirretadn potilas- tai asiakasrekis-
teristd toiseen rekisteriin, tarvitaan asiakkaan suostumus. Myos asiakkaiden yhteys-
tiedot ovat asiakastietoja ja sen vuoksi myos néiden tietojen siirtdmiseen rekisterista
toiseen tarvittaisiin ilman tatd s&dnnostd asiakkaan suostumus. Mikali esimerkiksi
potilas haluaa jatkaa hoitosuhdettaan asianomaisen laakarin kanssa, joka ei enda toimi
yhteisen palveluyksikdn puitteissa, hdn voi antaa suostumuksensa myds varsinaisten
potilastietojensa saamiseen vastuullisen palveluntuottajan jarjestelmastd. Paattsvalta
olisi muiden tietojen osalta siis silla asiakkaalla tai potilaalla, jonka tiedoista on kyse.

Pykéalan 3 momentissa s&adettdisiin siitd, ettd Kansaneldkelaitos vastaisi teknisend
rekisterinpitdjand sahkoiseen potilastiedon arkistoon talletettujen asiakas- ja potilas-
asiakirjojen sahkoisesté sailyttamisestd sen jalkeen, kun palvelun tuottaja on lopetta-
nut toimintansa. Kansaneldkelaitos hoitaa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakirjojen
séhkoisesta kasittelystd annetun lain 14 8:n mukaan potilasasiakirjojen sdilytysta ja
kayttdd varten olevaa arkistointipalvelua sekd sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen
séilytystd varten sosiaalihuollon palvelunantajien lukuun arkistointipalvelua. Olisi
tarkoituksenmukaista, ettd Kansanel&kelaitos toimisi myos rekisterinpitdjand ja tarvit-
taessa asiakastietojen luovuttajana séhkdiseen potilastiedon arkistoon talletetuista
asiakirjoista, sen jalkeen kun palvelun tuottaja on lopettanut toimintansa.

34 8. Virka-apu. Pykaldssa sdadettdisiin poliisin velvollisuudesta antaa virka-apua
laissa sdddetyn tarkastuksen, keskeyttdmisen, kayttokiellon sekd viranomaisen tiedon-
saantioikeuden toteuttamiseksi. TA&m4 vastaisi nykyista séantelyé.

35 8. Rekistergintiin liittyvien kustannusten korvaaminen. Pyk&lan 1 momentin mu-
kaan rekisterdinti yksityisen sosiaali- ja terveyspalvelun tuottamiseksi olisi maksulli-
nen. Erillisisté rekisterointiin liittyvista toimenpiteista voitaisiin perid maksuja koko-
naan tai osittain vuosimaksuna. Valtion viranomaisten suoritteiden maksullisuuden ja
suoritteista perittdvien maksujen suuruuden yleisista perusteista sek& maksujen muista
perusteista saddetdadn valtion maksuperustelaissa ja sen nojalla annetuissa asetuksissa.

Pykaldan 2 momentin mukaan aluehallintovirastojen tulisi suorittaa vuosimaksuista
Valviralle osuus, joka Kattaisi rekisterdintiin liittyvistd toimenpiteistd aiheutuneet
kustannukset. Maksuosuuksista saadettéisiin tarkemmin asetuksella 37 §:n mukaises-
ti.

36 §. Rangaistussaannokset. Pykalan 1 momentissa viitattaisiin rikoslain 44 luvun 3
8:n s&annokseksi rangaistuksesta yksityisen sosiaali- ja terveyspalvelun antamisesta
ilman rekister6intid. Rikoslain 44 luvun 33 §:ssé s&adetddn luvattomasta terveyden-
huollon ammattitoiminnan harjoittamisesta.

Pykéldn 2 momentin saddettdisiin, ettd se joka tahallaan tai huolimattomuudesta rik-
koo valvontaviranomaisen tdmdn lain nojalla antaman kiellon tai méaaréyksen, on
tuomittava, jollei siitd ole muualla laissa sdédetty ankarampaa rangaistusta, yksityises-
ta sosiaali- ja terveyspalvelusta annettujen sdanndsten rikkomisesta sakkoon.

37 8. Tarkemmat sadnnokset. Pykéla siséltaisi asetuksenantovaltuutuksen tarkemmis-
ta sdannoksistéa.
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7 luku Voimaantulo

38 8. Voimaantulo- ja siirtymasaannokset. Pykél4 sisaltdisi sddnndkset lain voimaan-
tulosta, kumottavista laeista, siirtymasadnnoksestd sek& mahdollisuudesta ryhtyé en-
nen lain voimaantuloa lain tdytdntéonpanon edellyttdmiin toimiin.

39 8. Vireilla olevan asian kasittely. Pykéldssa 1 momentissa saddettaisiin, ettd tamén
lain voimaan tullessa vireilld olevien ilmoitusten, lupahakemusten ja valvonta-
asioiden kasittelyyn sovellettaisiin taté lakia.

Pykéldn 2 momentissa séédettaisiin, ettd sellainen palvelun tuottaja, joka on tehnyt
yksityisisté sosiaalipalveluista annetun lain 11 §:ssé tarkoitetun ilmoituksen ja sellai-
nen itsendinen ammatinharjoittaja, joka on tehnyt yksityisesta terveydenhuollosta
annetun lain 9 a 8:ss& tarkoitetun ilmoituksen valvontaviranomaiselle ennen tdman
lain voimaan tuloa, saisi jatkaa aloittamaansa palvelujen tuottamista ennen kuin tassé
laissa tarkoitettu rekisterdintipdétds on tehty. Kun rekisterdintipddtds on annettu, olisi
sitd noudatettava.

40 8. Aikaisemman luvan ja tehdyn ilmoituksen rekisterdinti. Pykalan 1 momentissa
séadettéisiin, ettd lain voimaan tullessa voimassa olleiden saanndsten perusteella
myonnetty lupa tai rekisterdity ilmoitus yksityisesté sosiaalipalvelusta tai yksityisesta
terveydenhuollosta on voimassa lain voimaantultua.

Pykéladn 2 momentissa saadettdisiin, etta rekisteri- ja valvontaviranomaisen tulee kui-
tenkin viran puolesta ja maksutta muuttaa toimialueellaan ennen lain voimaantuloa
palvelun tuottajalle mydnnetyt luvat ja tehdyt rekisteréinnit tdman lain mukaisiksi
palvelun tuottajan ja palveluyksikkdjen rekisterdinneiksi kahden vuoden kuluessa lain
voimaantulosta.

Pykéldn 3 momentin mukaan silloin, kun voimassa olevaan myonnettyyn lupaan tai
tehtyyn rekisterdintiin aiheutuu muutoksia tdmén lain voimaantultua, rekisteriviran-
omainen muuttaisi samassa yhteydessa viran puolesta luvan tai rekisterginnin palve-
lun tuottajan kaikki palveluyksikot kattaviksi tdman lain mukaisiksi rekisterdinneiksi.
Vastaavasti silloin, kun kyse on kahden tai useamman aluehallintoviraston alueella
toimivien palvelun tuottajien erillisistd luvista tai erillisista rekisterdinneisté ja niihin
aiheutuu muutoksia tai niihin kohdistuu valvontatoimenpide, rekisteriviranomainen
muuttaisi ne samassa yhteydessd taman lain mukaisiksi rekisterdinneiksi. Palvelun
tuottajalla olisi luonnollisesti oikeus myds itse saattaa tdman lain mukainen rekiste-
rointi-ilmoitus vireille viranomaisessa. Aiemmin my6nnetyn luvan tai tehdyn rekiste-
réinnin muuttaminen tdman lain mukaiseksi rekisterdinniksi tehtdisiin viran puolesta
ja maksutta niin kuin 2 momentissa sd&detddn. Kuitenkin toiminnassa tapahtunut
muutos aiempaan lupaan tai tehtyyn ilmoitukseen néhden ja sen rekisterdiminen olisi
maksullinen.
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Lakiehdo-
tukset

Laki

yksityisista sosiaali- ja terveyspalveluista
Eduskunnan péatoksen mukaisesti sdédetéan:
1 luku
Yleiset sddnnokset
18
Lain tarkoitus

Taman lain tarkoituksena on:

1) varmistaa yksityisié sosiaali- ja terveyspalveluja kayttdvéan asiakkaan tai potilaan
asiakas- ja potilasturvallisuus;

2) varmistaa laadultaan hyvét yksityiset sosiaali- ja terveyspalvelut;

3) edistéa palvelun tuottajan ja viranomaisten vélista yhteistyotéa

28
Soveltamisala ja suhde muuhun lainséadant6on

Téassa laissa saddetddn oikeudesta tuottaa yksityisesti sosiaali- ja terveyspalveluja.
Yksityisesti tuotetusta sosiaali- ja terveyspalveluista on voimassa lisdksi mitd niista
muualla lainsdddanndssé erikseen sédetéan.

Tata lakia ei sovelleta, jos palvelujen tuottaminen on satunnaista eika kyse ole liike-
tai ammattitoiminnasta.

Taté lakia ei sovelleta sosiaalihuoltolain 14 §:n 1 momentin 14 kohdassa ja 19 §:n 3
momentissa tarkoitettuihin palveluihin eikd omaishoidon tuesta annetussa laissa
(937/2005) tarkoitettuun omaishoitoon tai perhehoitolaissa (263/2015) tarkoitettuun
muuhun kuin ammatilliseen perhehoitoon.

38
Maaritelmat

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) palvelun tuottajalla yksityistd henkil6d tai yhtitta, osuuskuntaa, yhdistysta, saa-
tifta tai muuta yhteisod, joka tuottaa 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuja yksityisia sosiaali-
ja terveyspalveluja;

2) yksityiselld sosiaalipalvelulla sosiaalihuoltolain (1301/2014) 14 §:ssd mainittuja
sosiaalihuollon palveluja seké niiden jarjestdmiseen liittyvéaé sosiaalialan ammatillista
ohjausta,

3) yksityisella terveyspalvelulla potilaan terveydentilan maarittamiseksi, hénen ter-
veytensd palauttamiseksi tai yll&pitdmiseksi tehtdvid toimenpiteité taikka muita, vaa-
tivaa laéketieteellistd osaamista edellyttévid toimenpiteitd, joita suorittavat terveyden-
huollon ammattihenkildt tai joita suoritetaan terveydenhuollon palveluyksikdssa;

4) palveluyksikolla hallinnollisesti jarjestettyd kokonaisuutta, jossa tuotetaan yksi-
tyisia sosiaali- ja terveyspalveluja;

5) yhteisella palveluyksikolld 4 kohdassa tarkoitettua palveluyksikkod, jossa toimi-
vat palvelun tuottajat ovat sopimuksella valinneet vastuullisen palveluntuottajan edus-
tamaan heita rekisteri- ja valvontaviranomaisessa sekd vastaamaan puolestaan eréista
velvoitteista sen mukaan kuin tassa laissa erikseen sdadetdan;

6) rekisteri- tai valvontaviranomaisella Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastoa ja aluehallintovirastoja.
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48
Oikeus tuottaa yksityisia sosiaali- ja terveyspalveluja

Yksityisié sosiaali- ja terveyspalveluja saa tuottaa palvelun tuottaja, joka on rekiste-
roity ja jonka palvelutoiminta on rekisterdity 17 §:n mukaisesti yksityisten palvelun
tuottajien rekisteriin.

2 luku
Toimintaedellytykset
58
Palvelun tuottaja

Lain 3 §:n 1 kohdassa tarkoitetulta palvelun tuottajalta edellytetdén, etta

1) yksityinen henkil on tayttdnyt 18 vuotta eikd h&nen toimintakelpoisuuttaan ole
rajoitettu eikd héan ole konkurssissa tai liiketoimintakiellossa;

2) yhteiso ei ole konkurssissa;

3) yksityisella henkil6lla tai yhteisolla ei ole verovelkoja tai muita julkisia saatavia
taikka muita maksukykyyn nédhden vahéistd suurempia ja palvelun tuottajan luotetta-
vuuden vaarantavia saatavia ulosotossa;

4) palvelun tuottajan aikaisesmmassa palvelun tuottajana toimimisessa ei ole todettu
vakavia puutteita asiakas- ja potilasturvallisuudessa tai jos tallaisia puutteita on ollut,
rekisteri- ja valvontaviranomaisen aikaisemmat huomautukset ja maardykset ovat
johtaneet toiminnassa esiintyneiden puutteiden korjaamiseen tai epakohtien poistami-
seen;

Edelld 1 momentin kohdissa 3 ja 4 tarkoitetuissa tilanteissa palvelun tuottajalle on
kuitenkin varattava mahdollisuus osoittaa, ettei esteitd palvelun tuottajana toimimisel-
le ole.

Mité edelld 1 ja 2 momentissa sdédetdan palvelun tuottajasta, koskee myds sité, jo-
ka omistuksen, sopimuksen tai muun jarjestelyn perusteella kdyttdd maaraamisvaltaa
palvelun tuottajan puolesta.

68
Toimitilat, toimintaymparisto ja valineet

Yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen toteuttamisessa kéytettdvien toimitilojen
ja valineiden on oltava riittdvét ja asianmukaiset. Toimitilan ja toiminnan on oltava
terveydellisilta ja muilta olosuhteiltaan annettavalle hoidolle, kasvatukselle ja muulle
huolenpidolle tai tutkimukselle sopiva ja turvallinen.

Toimitilojen on tuettava asiakkaiden ja potilaiden sosiaalista vuorovaikutusta. Toi-
mitilojen, toimintaympdriston ja valineiden suunnittelussa ja kaytdssd on otettava
huomioon esteettomyys sekd asiakkaiden ja potilaiden yksil6lliset tarpeet ja yksityi-
syyden suoja.

78
Henkildsto

Yksityisen sosiaali- ja terveyspalvelun toteuttamisessa on oltava palvelun tuottajan
toiminnan edellyttdma henkilostd. Henkiloston mééran on oltava riittdva asiakkaiden
ja potilaiden palvelujen tarpeeseen ja lukumaardan nahden. Henkildston maaréa arvi-
oitaessa on otettava huomioon asiakkaiden ja potilaiden hoivan- ja hoidon tarve ja
siind tapahtuvat muutokset.

Henkildstolla on oltava palvelun tuottajan toiminnan edellyttdmd, asianmukainen
koulutus. Henkilostolta edellytettdavaan koulutukseen vaikuttavat tuotettavien palvelu-
jen siséltd ja asiakkaiden ja potilaiden palvelujen tarve. Palvelun tuottajan on lisaksi
huolehdittava siita, ettd henkilostd osallistuu riittavasti tdydennyskoulutukseen. Tay-
dennyskoulutuksen siséllossa on otettava huomioon henkiloston peruskoulutus, tyon
vaativuus ja tehtavien sisalto.
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HenkilGston maarasta ja kelpoisuusvaatimuksista on voimassa lisaksi mitd niista
muualla lainsd&ddanndssa erikseen saadetaén.

88
Vastuu palvelujen laadusta

Yksityisen sosiaali- ja terveyspalvelun on oltava laadukasta, asiakaskeskeistd, tur-
vallista ja asianmukaisesti toteutettua.

Toiminnan johtamisessa on oltava sellaista asiantuntemusta, joka tukee laadukkaan
ja turvallisen hoidon ja huolenpidon kokonaisuutta, eri ammattiryhmien yhteisty6té
sekd hoito- ja toimintatapojen kehittdmista.

Palvelun tuottajan on nimettdva palveluille vastuuhenkild, jonka on johdettava ja
valvottava, ettd palvelut tayttavat niille sdédetyt edellytykset koko sen ajan, kun pal-
veluja toteutetaan.

Vastuuhenkil6lld on oltava toiminnan edellyttdmd, asianmukainen koulutus, koke-
mus ja ammattitaito.

Vastuuhenkil6lld on oikeus késitelld sellaisia palvelun tuottajan toiminnassa muo-
dostuvia tietoja, mukaan lukien potilas- tai asiakastietoja, jotka ovat valttamattomia
hénelle kuuluvien johto- ja valvontatehtdvien hoitamiseksi.

98§
Omavalvonta

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

Palvelujen tuottajan on pidettdva omavalvontasuunnitelma julkisesti n&dhtévéna.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa maarayksia omavalvonta-
suunnitelman laatimisesta, sisallosta ja seurannasta.

Palvelujen tuottaja ja vastuuhenkild ovat vastuussa siitd, ettd omavalvontasuunni-
telmaa toteutetaan palveluja tuotettaessa.

3 luku
Yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen rekisterginti
108
Yksityisten palvelun tuottajien rekisteri

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto ja aluehallintovirastot yll&pitavat
valtakunnallista rekisterid tassd laissa tarkoitettua palvelun tuottajien ja yksityisten
sosiaali- ja terveyspalvelujen rekisterdintid, valvontaa ja tilastointia varten.

Vastuullisena rekisterinpitdjané toimii Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto. Rekisteri- ja valvontaviranomaiset vastaavat rekisteriin tallettamistaan tiedoista
ja niiden luovuttamisen lainmukaisuudesta.

Valtakunnalliseen rekisteriin merkitd4n toiminnan rekisteréinnin ja valvonnan kan-
nalta tarpeelliset tiedot, jotka palvelun tuottaja on ilmoittanut rekisterointid koskevas-
sa ilmoituksessa. Sen lisaksi rekisteréinti- ja valvontaviranomainen voi tallettaa rekis-
teriin tiedot palvelun tuottajan toiminnan muutoksista, rekisterginti- ja valvontaviran-
omaisen suorittamista tarkastuksista, tassa laissa tai sen nojalla annettujen sdanngsten,
maardysten ja kieltojen rikkomisesta ja valvontaviranomaisen méardamista seuraa-
muksista sekd muut toiminnan valvonnassa tarvittavat tiedot.
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118
Julkinen tietopalvelu

Julkisessa tietopalvelussa on asiakkaan, potilaan ja julkisen palvelun jarjestajan tie-
don saantia varten tiedot yksityisista sosiaali- ja terveyspalveluista ja palvelujen tuot-
tajista.

Yksityisten palvelun tuottajien rekisteristda voidaan julkistaa ja luovuttaa julkisen
tietoverkon valityksella tiedot Suomessa toimivista yksityisistd sosiaali- ja terveys-
palvelun tuottajista sekd palveluyksikoistd ja niiden palveluista, vastuuhenkildista,
palvelun asiakas- ja potilaskohderyhmésté seka tiedot tdmén lain ja sen nojalla annet-
tujen sd&nndsten, madraysten ja kieltojen rikkomisesta ja valvontaviranomaisen méaé-
réamista seuraamuksista.

Palvelun tuottaja voi kieltda itseddn koskevan osoite- ja muun yhteystiedon julkai-
semisen.

12 §
Toimivaltainen viranomainen

Palvelun tuottajan on annettava rekisterdintia varten 5 ja 13 8:ssd saddetyt tiedot
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle, joka siirtdd palvelun tuottajaa ja
palveluyksikon rekistergintida koskevan asian toimivaltaisen aluehallintoviraston kasi-
teltdvéksi. Asian késittelee se aluehallintovirasto, jonka toimialueella palveluja tuote-
taan. Jos palveluja tuotetaan useamman kuin yhden aluehallintoviraston toimialueella,
asian kasittelee Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto. Jos palvelun tuottaja
rekisterdidaan ilman palveluyksikkod, palvelun tuottajan rekisterdi Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirasto.

13§
Rekisterdintia varten annettavat tiedot

Palvelun tuottajan on annettava tuottajaksi rekistergintid varten seuraavat tiedot:

1) palvelun tuottajan nimi, henkil6tunnus, yritys- ja yhteisétunnus seka yhteystie-
dot.

Palvelun tuottajan on annettava palveluyksikon rekisterdintid varten seuraavat tie-
dot palvelun siséllgsta ja siind tapahtuneista olennaisista muutoksista palveluyksikko-
kohtaisesti:

2) palveluyksikdn nimi ja yhteystiedot;

3) tarjottavat sosiaali- ja terveyspalvelut ja niiden sisélto;

4) palvelujen kohderyhm;

5) suunniteltu asiakasmaarg;

6) palvelutoimintaan osallistuvan henkil6ston maara ja koulutus;

7) vastuuhenkilon nimi, henkil6tunnus, yhteystiedot, koulutus ja tyékokemus ja teh-
tava toiminnassa tai palveluyksikossa;

8) lasten kanssa tyoskentelevaltd muuhun kuin tydsopimussuhteiseen henkildstoon
kuuluvalta rikostaustan selvittamisestd annetun lain (504/2002) 4 §:n 1 momentissa
tarkoitettu rikosrekisteriote;

9) kuvaus palvelutoimintaan kdytettaviksi suunnitelluista tiloista ja vélineista sek&
niita koskevista viranomaishyvaksynnoista;

Palvelun tuottajan on lisdksi ilmoitettava, ettd toiminnalla on:

10) tdman lain 9 §:ssd sdadetty omavalvontasuunnitelma;

11) henkilétietolaissa (523/1999) saadetty rekisteriseloste ja sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen sahkdisesta kasittelystd annetussa laissa (159/2007) séadetty
tietosuojavastaava;

12) rekisterinpidosta vastaava henkil6;

13) laissa potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992) saadetty potilasasiamies.

Rekisteriviranomainen voi tarvittaessa pyytaa palvelun tuottajaa toimittamaan rekis-
teriviranomaiselle tarkempia tietoja toimintaedellytysten arviointia varten.

Sopimuksen perusteella yhteisen palveluyksikon vastuullinen palvelun tuottaja an-
taa 2 ja 3 momentissa esitetyt tiedot muiden palvelun tuottajien puolesta. Vastuullinen
palveluntuottaja vastaa ilmoittamistaan tiedoista.
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14§
Viranomaisen viran puolesta pyytamat tiedot

Rekisteriviranomainen pyytdd 13 8:ss& mainittujen tietojen lisdksi viran puolesta
muilta viranomaisilta seuraavat tiedot:

1) yhtidjarjestys ja kaupparekisteriote taikka muu selvitys;

2) tieto yksityisen henkildn tai yhteisén ulosotossa olevista veroveloista tai muista
julkisista saatavista taikka muista saatavista.

Rekisteriviranomaisella on oikeus maksutta ja salassapitosddnndsten estdmétté saa-
da viranomaiselta ja muulta julkista tehtdvad hoitavalta rekisterdintia varten myos
muut palvelutoiminnan arvioimiseksi valttamattomat tiedot, asiakirjat ja selvitykset.

158§
Rekisterdintid koskeva ilmoitus palvelun tuottajan vaihtuessa

Jos Kkyseessd on rekisterdidyn palveluyksikdn siirtyminen toiselle rekisterdidylle
palvelun tuottajalle ja palvelutoiminnassa ei tapahdu olennaisia muutoksia, on siirron
saaneen palvelun tuottajan ilmoitettava siirrosta rekisteriviranomaiselle 13 §:ssa saa-
dettyjen tietojen sijasta. Rekisteriviranomainen voi tarvittaessa pyytaa uudelta palve-
lun tuottajalta selvitysta siirtyvastd palvelutoiminnasta ja arvioida, tarvitaanko erilli-
nen rekisterginti.

16 §
Ennakkotarkastus

Rekisteriviranomainen voi tarvittaessa ennen palveluyksikdn rekisteriin merkitse-
mistd tehda ennakkotarkastuksen palvelun tuottajan palveluyksikdssa 2 luvussa séa-
dettyjen toimintaedellytysten sekd asiakas- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi.
Ennakkotarkastuksen tarpeellisuuden arvioinnissa on otettava huomioon erityisesti
palvelun tuottajan toiminnan sisaltd seké asiakas- ja potilaskohderyhma.

Aluehallintoviraston on Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston pyynngdsta
tarkastettava sellainen palveluyksikkd, jota koskeva rekisterdinti-ilmoitus on tullut
vireille Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastossa.

Ennakkotarkastukseen voi osallistua rekisteriviranomaisen pyynnésta ulkopuolinen
asiantuntija ja sen kunnan edustaja, jonka alueella palveluja on tarkoitus tuottaa. Ul-
kopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan, mitd 24 §:n 4 momentissa sdédetéan.

17 §
Rekisteréiminen

Rekisteriviranomainen rekisterdi yksityisten palvelun tuottajien rekisteriin palvelun
tuottajan, joka tayttad lain 5 §:ssd sdddetyt rekisterdinnin edellytykset.

Palvelun tuottajan on 13 8:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetuilla tiedoilla osoitettava,
ettd sen palveluyksikkdjen toiminta tayttdd 2 luvussa sdadetyt toimintaedellytykset.
Rekisteriviranomainen rekisterdi palveluyksikén viipymatta yksityisten palvelun tuot-
tajien rekisteriin palvelun tuottajan ilmoittamien tietojen perusteella.

Mikali palveluyksikon toiminnan laatu tai laajuus edellyttdd, viranomainen voi tar-
vittaessa ennen palveluyksikon rekisteréimistd 13 §:n 4 momentissa ja 16 §:ssd sdade-
tylla tavalla selvittad tarkemmin toimintaedellytysten tayttymisen.

Rekisteriviranomaisen on tehtava paatds palvelun tuottajan rekisterdimisestd, palve-
lutoiminnan rekisterdimisestd sekd sen muutoksesta tai hylkadmisestd. Rekisterivi-
ranomainen voi tarvittaessa rekisteriin merkitsemisté koskevassa paatoksessd asettaa
asiakas- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi valttaméattdmia ehtoja palvelulle.

Yhteisen palveluyksikon rekisterdimistd koskevassa paatoksessa on erikseen todet-
tava vastuullinen palveluntuottaja.
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188§
Yhteinen palveluyksikkd ja vastuullisen palveluntuottajan velvollisuudet

Palvelun tuottajat voivat kesken&dén sopia, ettd he rekistertivét 3 §:n 4 kohdassa tar-
koitetun yhteisen palveluyksikén. Talloin heidén on valittava vastuullinen palvelun-
tuottaja.

Yhteinen palveluyksikko rekisterdidaan kaikkien palveluyksikdssa toimivien palve-
lun tuottajien lukuun vastuullisen palveluntuottajan 13 8:n 4 momentin nojalla toimit-
tamien tietojen perusteella siten kuin 17 §:ssd sdadetéan.

Vastuullinen palveluntuottaja edustaa muita yhteisen palveluyksikdn palveluntuot-
tajia rekisteri- ja valvontaviranomaisessa asioissa, jotka koskevat yhteisessa palvelu-
yksikdssa toteutettuja palveluja.

Vastuullisen palveluntuottajan on toimitettava muiden yhteisen palveluyksikon pal-
veluntuottajien puolesta rekisterdintia ja valvontaa varten tarvittavat tiedot viranomai-
selle siten kuin t&ssé laissa séadetddn. Vastuullinen palveluntuottaja vastaa ilmoitta-
mistaan tiedoista.

Vastuullinen palveluntuottaja on yhteisen palveluyksikén potilas- ja asiakasrekiste-
rien rekisterinpitdja siten kuin tassa tai muussa laissa saadetéan.

Vastuulliseen palveluntuottajaan sovelletaan tdmén lain mukaisten tehtaviensa osal-
ta muutoin mité hallintolaissa (434/2003) saddetéédn asianosaisesta ja asiamiehesté.

198§
Toiminnan aloittaminen

Yksityisen sosiaali- ja terveyspalvelun tuottajan toiminnan aloittamisen tai muutok-
sen toteuttamisen edellytyksend on, ettd palvelutoiminnan rekisterginnista tai sen
muutoksesta on tehty 17 8:ssé tarkoitettu paatos.

4 luku
YKksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen valvonta
208
Valvonta ja siihen liittyva ohjaus

Tahan lakiin perustuvan toiminnan yleinen ohjaus, suunnittelu, kehittdminen ja val-
vonta kuuluu sosiaali- ja terveysministeritlle.

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

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto ohjaa aluehallintoviraston toimintaa
valvonnan ja siihen liittyvan ohjauksen toimeenpanossa, yhteensovittamisessa ja yh-
denmukaistamisessa. Sen estdméttd, mitd 2 momentissa séadetaan, lupa- ja valvonta-
virasto valvoo yksityisid sosiaali- ja terveyspalveluja ja antaa valvontaan liittyvaa
ohjausta erityisesti silloin, kun kysymyksessa ovat:

1) periaatteellisesti tarkedt tai laajakantoiset asiat;

2) usean aluehallintoviraston toimialuetta tai koko maata koskevat asiat;

3) asiat, jotka liittyvét olennaisesti Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastos-
sa kasiteltadvdadn muuhun sosiaali- tai terveydenhuoltoa taikka sosiaali- tai terveyden-
huollon ammattihenkilod koskevaan valvonta-asiaan; seka

4) asiat, joita aluehallintoviraston valvonta-asioita késittelevét virkamiehet ovat es-
teellisia kasittelemaan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja aluehallintoviraston tarkemmas-
ta tydnjaosta valvonnassa ja siihen liittyvassé ohjauksessa saddetdén tarvittaessa val-
tioneuvoston asetuksessa.
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218
Ohjaus- ja arviointikaynnit

Ohjauksessa ja valvonnassa on ensisijaisesti yhteistydssé palvelun tuottajan kanssa
arvioitava ja otettava huomioon palvelun tuottajan toiminnassa mahdollisesti aiheutu-
vat riskit. Rekisteri- ja valvontaviranomainen voi tehdé 20 §:ssé tarkoitetun ohjauksen
toteuttamiseksi ohjaus- ja arviointikdynteja palvelun tuottajan sosiaali- ja terveyspal-
veluja tuottaviin palveluyksikéihin. Ohjaus- ja arviointikdynneisté ja niiden ohjelmas-
ta on sovittava ennakkoon palvelun tuottajan ja asianomaisen palveluyksikén kanssa.

22 §
Ohjauksen ja valvonnan yleiset periaatteet

Valvontaviranomaisen on noudatettava yhdenmukaisia periaatteita, menettelytapoja
ja ratkaisukayténtoja ohjauksessa ja valvonnassa.

Valvontaviranomaiset ryhtyvat tietoonsa tulleen valvonta-asian perusteella niihin
toimenpiteisiin, joihin ne potilas- tai asiakasturvallisuuden varmistamisen tai lain
noudattamisen kannalta katsovat olevan aihetta. Kahta vuotta vanhempaan tapahtu-
maan perustuvaa valvonta-asiaa ei tutkita, ellei siihen ole erityisté syyta.

238
Viranomaisten valinen yhteisty6

Valvontaviranomaisten on tarvittaessa toimittava yhteistydssa keskendan ja muiden
viranomaisten kanssa hoitaessaan t&ssé laissa saddettyja tehtavia.

Julkisen palvelun jarjestajan on ilmoitettava asianomaiselle aluehallintovirastolle
tietoonsa tulleista puutteellisuuksista tai epdkohdista yksityisen palvelun tuottajan
toiminnassa ja palveluissa.

24 8
Tarkastusoikeus

Valvontaviranomainen voi tarkastaa palvelun tuottajan tdssa laissa tarkoitettujen
palveluyksikdiden toiminnan, toimitilat ja vélineet silloin, kun tarkastuksen tekemi-
seen on perusteltu syy. Tarkastus voidaan tehdd ennalta ilmoittamatta. Tarkastusméaa-
raykseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi méaraté aluehallintoviraston te-
kemé&an puolestaan edelld mainitun tarkastuksen.

Tarkastaja on paastettdva kaikkiin palvelun antamisessa ja toteuttamisessa kaytetta-
viin tiloihin. Tarkastuksessa on salassapitosddnndsten estamatta esitettava kaikki tar-
kastajan pyytdmét asiakirjat, jotka ovat valttamattomia tarkastuksen toteuttamiseksi,
ja annettava niist4d maksutta tarkastajan pyytdmat jaljenndkset. Tarkastajalla on myos
oikeus ottaa kuvatallenteita tarkastuksen aikana. Kuvatallenteita ei kuitenkaan saa
ottaa asiakkaista tai potilaista. Tarkastusoikeutta ei ole pysyvaisluonteiseen asumiseen
kaytettyihin tiloihin, ellei tarkastaminen ole valttamé&tontd asiakkaan tai potilaan ase-
man ja oikeuksien sek& asianmukaisten palvelujen turvaamiseksi.

Tarkastajan apuna voi olla tarkastuksen toteuttamiseksi tarpeellisia asiantuntijoita.
Asiantuntijaan sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sdédnnoksia. Va-
hingonkorvauksesta sdddetddn vahingonkorvauslaissa (412/1974). Tarkastukseen
sovelletaan muutoin mitd hallintolain (434/2003) 39 §:ss& saddetdan tarkastuksesta.
Rangaistuksesta vaaran todistuksen antamisesta viranomaiselle sdadetaan rikoslain 16
luvun 8 §:ssé.
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258
Hallinnollinen ohjaus ja kehotus

Jos yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisessa tai toteuttamisessa ha-
vaittu puute, virheellisyys, laiminlyonti tai muu epékohta ei anna aihetta 26 §:ssé
tarkoitettuihin toimenpiteisiin, valvontaviranomainen voi saattaa valvottavan palvelun
tuottajan tai palveluyksikon tai virheellisesta toiminnasta vastuussa olevan henkilon
tietoon kasityksensd lain mukaisesta menettelysta tai kiinnittdd valvottavan huomiota
toiminnan asianmukaiseen jérjestdmiseen. Valvontaviranomainen voi myds kehottaa
valvottavaa korjaamaan todetun puutteen tai muun epékohdan. Jos edelld tarkoitettuja
toimenpiteitd ei voida asian kokonaisarvioinnin vaikuttavat seikat huomioon ottaen
pitéa riittaving, aluehallintovirasto ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voivat antaa valvottavalle huomautuksen vastaisen varalle.

Téassé pykéléssa tarkoitettuun valvontaviranomaisen antamaan hallinnolliseen ohja-
ukseen tai kehotukseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

26 8
Maaraykset ja pakkokeinot

Jos yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisessa tai toteuttamisessa havai-
taan asiakas- tai potilasturvallisuutta vaarantavia puutteita tai muita epakohtia taikka
toiminta on muutoin tdmén tai muun yksityista sosiaali- ja terveydenhuoltoa koskevan
lainsdadannon vastaista, aluehallintovirasto tai Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto voi antaa maarayksen puutteiden korjaamisesta tai epakohtien poistami-
sesta. Madréystd annettaessa on asetettava maardaika, jonka kuluessa tarpeelliset toi-
menpiteet on suoritettava. Jos asiakas- tai potilasturvallisuus sitd edellyttad, toiminta
voidaan maaratd valittomasti keskeytettdvaksi taikka toimintayksikdn, sen osan tai
laitteen kaytto kieltaa valittomasti.

Aluehallintovirasto ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi velvoittaa
palvelun tuottajan tai vastuullisen palvelun tuottajan noudattamaan 1 momentissa
tarkoitettua méaardysta sakon uhalla tai uhalla, ettd toiminta keskeytetdan, taikka etta
palveluyksikon, sen osan tai vélineen kaytto kielletdan.

Aluehallintoviraston ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston paatdsta
toiminnan keskeyttdmisesta taikka palveluyksikon, sen osan tai valineen kieltamisesta
on noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen
toisin maaraa.

Mité tassd pykélassé sadadetddn, ei koske ladkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimin-
taa, jonka valvonnasta vastaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, eika satei-
lylaissa (592/1991) tarkoitettua toimintaa, jonka valvonnasta vastaa Sateilyturvakes-
kus. Jos aluehallintovirasto tai Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto on
valvonnassaan havainnut l&dkehuollossa puutteita tai muita epékohtia, niista on ilmoi-
tettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Sateilyn kaytdsséa havaituista
puutteista ja epédkohdista on ilmoitettava Sateilyturvakeskukselle.

Valvontaviranomainen voi uhkasakon sijaan mééaraté kiellon tai méaérayksen tehos-
teeksi laiminlydntimaksun. Laiminlyontimaksu madratdan maksettavaksi valtiolle.
Laiminlydntimaksun suuruutta arvioitaessa on otettava huomioon menettely ja toistu-
vuus sekd sen palvelun arvo, jota epdkohta koskee. Mikéli kieltoa tai maardysta ei
noudateta, viranomainen voi méaréta uuden laiminlydntimaksun.

Laiminlyontimaksu voidaan maaratd myos jatkuvana. Tallin laiminlydntimaksu
asetetaan madradmalla maksulle kiinted peruserd seka lisdera jokaista sellaista paatok-
sessd ilmoitettavaa ajanjaksoa varten, jonka kuluessa paédvelvoitetta ei ole noudatettu.
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278
Palvelun tuottajan rekisterista poistaminen

Palvelun tuottaja voidaan poistaa yksityisten palvelun tuottajien rekisteristd, jos
palvelun tuottaja ei enéd tytd 5 §:ssé saddettyja rekisterdinnin edellytyksié.

Palvelun tuottaja poistetaan yksityisten palvelun tuottajien rekisteristd myds, jos
palvelun tuottaja siita ilmoittaa.

Valvontaviranomainen voi peruuttaa palvelun tuottajan rekisterginnin, jos toimin-
nassa on olennaisesti rikottu tata lakia tai sen nojalla annettuja sdannoksié tai maara-
yksid. Palvelun tuottajan rekisterdinnin peruuttamisen edellytyksend on liséksi, ettd
valvontaviranomaisen aikaisemmat huomautukset ja maaréykset eivét ole johtaneet
toiminnassa esiintyneiden puutteiden korjaamiseen tai epakohtien poistamiseen.

Mikéli vastuullinen palvelun tuottaja poistetaan rekisteristd, valvontaviranomaisen
on kehotettava muita yhteisen palvelun palvelun tuottajia ilmoittamaan uusi vastuulli-
nen palveluntuottaja méérdajassa. Mikali uutta vastuullista palveluntuottajaa ei ilmoi-
teta madréajassa, yhteisen palvelun rekisterdinti poistetaan.

28 8
Palveluyksikkda koskevan rekisterdinnin poistaminen

Palveluyksikkod koskeva rekisterdinti voidaan poistaa kokonaan tai osittain yksi-
tyisten palvelun tuottajien rekisterista, jos palvelun tuottaja ilmoittaa toiminnan péét-
tymisesté tai jos palvelun tuottaminen on lopetettu.

Valvontaviranomainen voi peruuttaa palveluyksikon rekisterginnin, jos rekisteriin
merkitseminen on perustunut palvelun tuottajan tahallaan antamiin erehdyttaviin tie-
toihin tai jos palvelu ei taytd 2 luvussa sdddettyja toimintaedellytyksid ja aikaisemmat
huomautukset tai maaréykset eivét ole johtaneet toiminnassa esiintyvien puutteiden
korjaamiseen tai epakohtien poistamiseen.

Palveluyksikko poistetaan rekisteristda myos, mikali palveluyksikdsta vastaavan pal-
velun tuottajan rekisterdinti poistetaan.

5 luku
Muutoksenhaku
298§
Muutoksenhaku

Taman lain nojalla tehtyyn rekisteri- ja valvontaviranomaisen paatokseen haetaan
muutosta  valittamalla hallinto-oikeuteen siten  kuin hallintolainkayttdlaissa
(586/1996) saadetaan.

Vastuullisella palveluntuottajalla on oikeus hakea muiden puolesta yhteista palve-
luyksikkod koskevaan péatdkseen muutosta siten kuin 1 momentissa saadetaan.

308
Taytantéonpano

Rekisteri- ja valvontaviranomaisen péatos, joka koskee toiminnan keskeyttamisté,
toimintayksikon tai sen osan tai laitteen kayton kieltdmisté taikka rekisterdinnin pois-
tamista, voidaan panna muutoksenhausta huolimatta heti tdytant6on, jos se on asia-
kas- ja potilasturvallisuuden kannalta valttdmatonté.

Yksityisid sosiaali- ja terveyspalveluja tuotettaessa on noudatettava rekisterdintia
koskevaa paatostd muutoksenhausta huolimatta.

Muutoksenhakuviranomainen voi kieltdd paatoksen tdytantdonpanon tai maarata
sen keskeytettavaksi.
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6 luku
Erindiset sdannokset
318
Tietojen saaminen

Sosiaali- ja terveysministeriolla seka rekisteri- ja valvontaviranomaisilla on oikeus
maksutta ja salassapitosddnndsten estdmattd saada sosiaali- ja terveyspalvelun tuotta-
jalta, terveydenhuollon ammattihenkil6ltd, sosiaalihuollon ammattihenkil6lta, verovi-
ranomaiselta ja ulosottoviranomaiselta sek& muilta viranomaisilta ja muulta julkisoi-
keudelliselta yhteisolta, Kansaneldkelaitokselta, Eldketurvakeskukselta, eldkesaatiolta
ja muulta elakelaitokselta, vakuutuslaitokselta seka apteekilta taman lain mukaisten
tehtaviensa suorittamista varten valttdméattomat tiedot.

Rekisteri- ja valvontaviranomaisilla on oikeus maksutta ja salassapitosdédnndsten es-
tdmatt4 saada valttamattomét tiedot ulosottorekisteristd ja liiketoimintakieltorekiste-
ristd. Tiedot voidaan luovuttaa myos teknisen kdyttoéyhteyden avulla tai muutoin séh-
koisesti. Ennen teknisen kayttdyhteyden avaamista on varmistuttava tietojen asian-
mukaisesta suojaamisesta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuilla tahoilla on oikeus ilman rekisteri- ja valvontavi-
ranomaisen pyyntodkin ilmoittaa sille seikasta, joka voi vaarantaa asiakas- tai potilas-
turvallisuutta tai joka voi vaikuttaa valvottavan palvelun tuottajan luotettavuusarvi-
ointiin.

328
Tietojen luovuttaminen

Sen liséksi, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999)
tai henkilGtietolaissa (523/1999) tai muussa laissa séadetaan, rekisteri- ja valvontavi-
ranomaisilla on salassapitosdédnndsten estamatta oikeus luovuttaa toisilleen tassa lais-
sa tarkoitettujen tehtdvien suorittamisessa tarvittavat tiedot ja selvitykset. Tiedot ja
selvitykset voidaan luovuttaa myos teknisen kayttoéyhteyden avulla. Ennen teknisen
kayttdyhteyden avaamista on varmistuttava tietojen asianmukaisesta suojaamisesta.

Rekisteri- ja valvontaviranomainen saa liséksi ilmoittaa salassapitosddnnosten es-
tdmattd poliisille henkeen tai terveyteen kohdistuvan uhkan arviointia ja uhkaavan
teon estdmistd varten valttdméattomat tiedot, jos valvontaviranomainen tdman lain
mukaisia tehtdvid hoitaessaan on saanut tietoja olosuhteista, joiden perusteella on
syyté epdilld jonkun olevan vaarassa joutua vakivallan tai hyvéksikayton kohteeksi.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999) saddetyn salas-
sapitovelvollisuuden estdmattd saa tassé laissa séddettyd tehtévad suoritettaessa saatu-
ja tietoja yksityisen henkilon tai yhteison liike- tai ammattisalaisuudesta tai taloudelli-
sesta asemasta taikka jonkun henkilokohtaisista oloista luovuttaa syyttéja- ja poliisivi-
ranomaiselle rikoksen selvittdmiseksi, jos saatujen tietojen perusteella on syyta epail-
14 rikosta ja tarked yleinen etu vaatii asian selvittdmista.

338
Asiakas- ja potilasrekisterit ja vastuut

Palvelun tuottaja on asiakas- ja potilasrekisterin rekisterinpitdj4. Jos toiminnalla on
vastuullinen palvelun tuottaja, se on asiakas- ja potilasrekisterin rekisterinpitdja. Sosi-
aali- ja terveydenhuollon ammattihenkild vastaa tekemistddn merkinndista siten kuin
muualla lainsd&ddanndssa sdadetaan.

Kun palvelun tuottaja lopettaa sopimuksen vastuullisen palveluntuottajan kanssa,
hénelld on oikeus oman palvelutoimintansa jatkamista varten saada niiden asiakkai-
den ja potilaiden yhteystiedot, joita han on hoitanut sopimuksen voimassaoloaikana.

Kun palvelun tuottaja lopettaa toimintansa, vastaa Kansanelakelaitos teknisend re-
kisterinpitdjana sahkoiseen potilastiedon arkistoon talletettujen asiakas- ja potilas-
asiakirjojen séhkoisesta sailyttdmisesta.
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348
Virka-apu

Poliisi on velvollinen antamaan rekisteri- ja valvontaviranomaiselle virka-apua
24 §:n mukaisen tarkastuksen, 26 §:n mukaisen keskeyttdmisen ja kayttokiellon seka
31 §:n mukaisen tiedonsaantioikeuden toteuttamiseksi.

358
Rekisterdintiin liittyvien kustannusten korvaaminen

Rekisterdinti sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamiseksi on maksullinen. Rekiste-
réintiin liittyvista toimenpiteista voidaan perid maksuja kokonaan tai osittain vuosi-
maksuna.

Aluehallintovirastojen tulee suorittaa xx 8:n mukaisista vuosimaksuista Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle osuus, joka kattaa yksityisten palvelujen tuotta-
jien rekisterdintiin liittyvista toimenpiteista aiheutuvat kustannukset.

368
Rangaistussaannokset

Rangaistus sosiaali- ja terveyspalvelujen antamisesta yksityisesti ilman rekisterdin-
tid sdadetaan rikoslain 44 luvun 3 §:ssa.

Joka tahallaan tai huolimattomuudesta rikkoo valvontaviranomaisen tdman lain no-
jalla antaman kiellon tai méardyksen, on tuomittava, jollei siitd ole muualla laissa
séadetty ankarampaa rangaistusta, yksityisesta sosiaali- ja terveyspalvelusta annettu-
jen séddnnosten rikkomisesta sakkoon.

378
Asetuksenantovaltuutus

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan tarvittaessa antaa tarkempia
sadannoksia rekisteri-ilmoituksen siséllostd, rekisteriin talletettavista tiedoista ja rekis-
terin tietosiséllosta sekd xx §:n mukaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
tolle suoritettavasta maksuosuudesta.

7 luku
Voimaantulo
388§
Voimaantulo- ja siirtyméasaannokset

Tama laki tulee voimaan 1 péivana kuuta 2017.

Talla lailla kumotaan yksityisista sosiaalipalveluista annettu laki (922/2011) ja yksi-
tyisesta terveydenhuollosta annettu laki (152/1990).

Tamaén lain 3 8:ss8 s&édettyja palvelun tuottajaa koskevia edellytyksia sovelletaan 1
paivana kuuta XXXX alkaen.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain taytantéénpanon edellyttdmiin toi-
miin.
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398
Vireilla olevan asian kasittely

Taman lain voimaan tullessa vireilld olevien ilmoitusten, lupahakemusten ja val-
vonta-asioiden késittelyyn sovelletaan taté lakia.

Sellainen palvelun tuottaja, joka on tehnyt yksityisista sosiaalipalveluista annetun
lain 11 §:ssa tarkoitetun ilmoituksen ja sellainen itsendinen ammatinharjoittaja, joka
on tehnyt yksityisesta terveydenhuollosta annetun lain 9 a §:ssé tarkoitetun ilmoituk-
sen valvontaviranomaiselle ennen tdman lain voimaan tuloa, saa jatkaa aloittamaansa
palvelujen tuottamista ennen kuin tassa laissa tarkoitettu rekisterdintipéatos on tehty.

40 §
Aikaisemman luvan ja tehdyn ilmoituksen rekisterdinti

Taman lain voimaan tullessa voimassa olleiden s&&nndsten perusteella myodnnetty
lupa tai rekisterdity ilmoitus yksityisestd sosiaalipalvelusta tai yksityisesta terveyden-
huollosta on voimassa lain voimaantultua.

Rekisteri- ja valvontaviranomaisen tulee kuitenkin viran puolesta ja maksutta muut-
taa toimialueellaan ennen lain voimaantuloa palvelun tuottajalle myonnetyt luvat ja
tehdyt rekisterdinnit tdmén lain mukaisiksi palvelun tuottajan ja palveluyksikkdjen
rekisterdinniksi kahden vuoden kuluessa lain voimaantulosta.

Jos sellaiseen toimintaan, johon on myoénnetty lupa tai rekisterdinti aiemmin voi-
massa olleen lain perusteella tulee olennaisia muutoksia, rekisteriviranomainen muut-
taa viran puolesta luvan tai rekisterginnin palvelun tuottajan kaikki palveluyksikot
kattavaksi tdman lain mukaiseksi rekisterdinniksi. Samoin jos kyse on kahden tai
useamman aluehallintoviraston alueella toimivien palvelun tuottajien erillisista luvista
tai erillisistd rekisterdinneistd, rekisteriviranomainen muuttaa ne yhdeksi rekistergin-
niksi. Uusi rekisterdinti on mydnnettava, jos tdman lain mukaiset edellytykset rekiste-
réinnin tallentamiselle tayttyvat palvelun tuottajan kaikissa palveluyksikoisséa.
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