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LITE 14.2.2023

Liite sosiaali- ja terveysministerion vastineeseen sosiaali- ja terveysvalio-
kunnalle; sosiaali- ja terveysministerion ehdotus pykalamuutoksiksi
perustuslakivaliokunnan seka sosiaali- ja terveysvaliokuntaan saapuneiden
asiantuntijalausuntojen seka TPA 92/2021 ja TPA 160/2022 perusteella

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta valiokuntakasittely, HE 299/2022 vp

Taulukkoon on merkitty muutokset kursiivilla ja punaisella.

lakiehdotus, valvontalaki

HE 299/2022 mukaiset pykalat

Uusi pykalaehdotus

Yleiset sddnnokset
18
Lain soveltamisala ja tarkoitus

Tassa laissa sdadetaan valtion,
hyvinvointialueen, Helsingin kaupungin ja
HUS-yhtyman sosiaali- ja terveydenhuollon
jarjestamisen valvonnasta seka julkisesti ja
yksityisoikeudellisessa muodossa tuotettujen
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen
valvonnasta. Laissa saadetaan myos
palveluntuottajan toimintaedellytyksista,
rekisterdinnista ja omavalvonnasta.

Taman lain tarkoituksena on varmistaa
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja
potilasturvallisuus ja laadultaan hyvat sosiaali-
ja terveydenhuollon palvelut seka edistaa
valtion, hyvinvointialueen, Helsingin kaupungin
ja HUS-yhtymén, palveluntuottajan ja
viranomaisen vélista yhteistyota.

Mit&a 4 ja 5 luvuissa saadetaan, sovelletaan
myos sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja
oikeuksista annetun lain (812/2000) 24 8:ssa
tarkoitetun sosiaaliasiamiestoiminnan seka
potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992) 11 §:ssa tarkoitetun
potilasasiamiestoiminnan omavalvontaan ja
viranomaisvalvontaan.

18
Lain soveltamisala ja tarkoitus

Tasséa laissa sdadetaan valtion,
hyvinvointialueen, Helsingin kaupungin, HUS-
yhtyméan sosiaali- ja terveydenhuollon ja
Kansanelakelaitoksen
korkeakouluopiskelijoiden
opiskeluterveydenhuollon ja
kuntoutuspalvelujen jarjestamisen valvonnasta
seka julkisesti ja yksityisoikeudellisessa
muodossa tuotettujen sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelujen valvonnasta.
Laissa sdadetaan myos palveluntuottajan
toimintaedellytyksista, rekisterdinnista ja
omavalvonnasta.

Taman lain tarkoituksena on varmistaa
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja
potilasturvallisuus ja laadultaan hyvéat sosiaali-
ja terveydenhuollon palvelut seka edistaa
valtion, hyvinvointialueen, Helsingin
kaupungin, HUS-yhtyman,
Kansanelakelaitoksen, palveluntuottajan ja
viranomaisen valista yhteistyota.

Mita 4 ja 5 luvuissa saadetdan, sovelletaan
myds potilasasiavastaavista ja
sosiaaliasiavastaavista annetussa laissa ( / )
tarkoitettujen potilasasiavastaavien ja
sosiaaliasiavastaavien toiminnan
omavalvontaan ja viranomaisvalvontaan.
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28
Soveltamisalan rajoitukset

Tata lakia ei sovelleta palveluihin, jotka ovat
asiakkaalle vastikkeettomia. Téaté lakia sovelle-
taan kuitenkin sellaisten sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelujen jarjestamiseen ja
tuottamiseen, jotka ovat sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakasmaksuista annetun
lain (734/1992) tai sen nojalla annettujen
paatosten perusteella maksuttomia. Tata lakia
sovelletaan myos valtion jarjestamisvastuulla
oleviin vastikkeettomiin sosiaali- ja
terveyspalveluihin.

Tata lakia ei sovelleta sosiaali- ja
terveydenhuollon henkilostoa valittaviin
yrityksiin.

Tata lakia ei sovelleta palveluntuottajan
tuottaessa sosiaalihuoltolain (1301/2014) 14
8:n 1 momentin 14 kohdassa tarkoitettuja
palveluja, omaishoidon tuesta annetussa laissa
(937/2005) tarkoitettuun omaishoitoon eika
perhehoitolain (263/2015) mukaiseen
toimeksiantosopimuksella tarkoitettuun
perhehoitoon. Tata lakia ei sovelleta
vammaisuuden perusteella jarjestettavista
palveluista ja tukitoimista annetun lain
(380/1987) 8 d 8§:n 2 momentin 1 kohdassa
tarkoitettuun henkildkohtaisen avustajan
tydnantajana toimivaan vammaiseen
henkil6on.

Taté lakia ei sovelleta sellaiseen toisen valtion
viranomaisen tai kansainvalisen jarjeston
omalle viranomaisen tai kansainvélisen
jarjeston omalle henkilékunnalleen tai
[&hettamilleen muille henkildille tarjoamaan
sosiaali- ja terveydenhuoltoon, jossa
terveydenhuollon tai sosiaalihuollon antamisen
suorittaa viranomaisen tai jarjeston Suomeen
l&hettdma henkildkunta.

28

Soveltamisalan rajoitukset

Tata lakia ei sovelleta sosiaali- ja
terveydenhuollon henkildstéa vuokraaviin
yrityksiin.

Tata lakia ei sovelleta palveluntuottajan
tuottaessa sosiaalihuoltolain (1301/2014) 14
8:n 2 momentissa tarkoitettuja palveluja,
omaishoidon tuesta annetussa laissa
(937/2005) tarkoitettuun omaishoitoon eika
perhehoitolain (263/2015) mukaiseen
toimeksiantosopimuksella tarkoitettuun
perhehoitoon. Tata lakia ei sovelleta

I i’ .
vammaispalvelulain ( / ) 11 8:ssa
tarkoitettuun henkildkohtaisen avustajan
tydnantajana toimivaan vammaiseen
henkiloon.
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48
Maaritelmat
Tassa laissa tarkoitetaan:

1) palvelunjarjestajalla sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestamisvastuussa olevaa
hyvinvointialuetta, Helsingin kaupunkia ja HUS-
yhtymaa seka valtion mielisairaaloita, valtion
koulukoteja, sairaan- ja terveydenhuollosta
jarjestamisvastuussa olevia puolustusvoimia ja
vankiterveydenhuollon yksikk6a,;

8) vaativaa sosiaalihuoltoa tuottavalla
palveluyksikolla sosiaalihuollon
ymparivuorokautista palveluyksikkoa tai
palveluyksikk6d, jossa tuotetaan palveluja
sosiaalihuoltolain 3 8:n 1 momentin 3 ja 6
kohdissa maaritellyn mukaisesti erityista tukea
tarvitseville henkilGille tai jossa voidaan kayttaa
asiakkaan itsemaaraadmisoikeutta rajoittavia
toimenpiteita.

98§

Henkildsto

Henkilostolla on oltava palveluntuottajan
toiminnan edellyttdmé&, asianmukainen
koulutus ja riittdva osaaminen ja ammattitaito
ottaen huomioon tuotettavien palvelujen sisaltt
ja palveluja kayttavat asiakkaat ja potilaat.
Henkilostolta edellytettavaan koulutukseen
vaikuttavat tuotettavien palvelujen sisalto ja
asiakkaiden tai potilaiden palvelujen tarve.
Palveluntuottajan on liséksi huolehdittava siita,
ettd henkilosto osallistuu riittavasti

48
Maaritelméat
Tassa laissa tarkoitetaan:

1) palvelunjarjestéjalla sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestamisvastuussa olevaa
hyvinvointialuetta, Helsingin kaupunkia ja
HUS-yhtymaa, korkeakouluopiskelijoiden
opiskeluterveydenhuollon ja
kuntoutuspalvelujen jarjestamisvastuussa
olevaa Kansanelakelaitosta seka valtion
mielisairaaloita, valtion koulukoteja, sairaan- ja
terveydenhuollosta jarjestamisvastuussa
olevia puolustusvoimia ja
vankiterveydenhuollon yksikk6&;

8) vaativaa sosiaalihuoltoa tuottavalla
palveluyksikolla sosiaalihuollon
ymparivuorokautista palveluyksikkoa tai
palveluyksikk6d, jossa tuotetaan palveluja
sosiaalihuoltolain 3 8:n 1 momentin 3 ja 6
kohdissa méaaéritellyn mukaisesti erityista tukea
tarvitseville henkilGille tai palveluyksikkoa,
jossa henkilékunnalta edellytetddn laaja-
alaista erityisosaamista tai jossa voidaan
kayttaa asiakkaan itsemaaraamisoikeutta
rajoittavia toimenpiteita.

98

Henkildsto

Henkilostolla on oltava palveluntuottajan
toiminnan edellyttdmé&, asianmukainen
koulutus ja riittdva osaaminen ja ammattitaito
ottaen huomioon tuotettavien palvelujen sisalt
ja palveluja kayttavat asiakkaat ja potilaat.
Henkilostolta edellytettavaan koulutukseen
vaikuttavat tuotettavien palvelujen sisélto ja
asiakkaiden tai potilaiden palvelujen tarve.
Palveluntuottajan on liséksi huolehdittava
siita,ett& henkildstd osallistuu riittavasti
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taydennyskoulutukseen. Taydennyskoulu-
tuksen siséllosséa on otettava huomioon
henkildstén peruskoulutus, tydn vaativuus ja
tehtavien sisalto.

118
Palveluntuottajien rekisteri

Valvira yllapitéaa valtakunnallista sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluntuottajien ja palvelu-
yksikkojen rekisteria (Soteri) palveluntuottajien
ja sosiaali- ja terveyspalvelujen rekisterdintia,
valvontaa ja tilastointia sek& muiden
viranomaisten lakisdateisia tehtavia varten.
Valvira myds vastaa rekisterin toimivuuteen
liittyvien tietojarjestelmien yllapidosta ja
kehittdmisesta.

Valvira ja aluehallintovirastot ovat
yhteisrekisterinpitgjia. Valvira ja
aluehallintovirastot vastaavat rekisteriin
tallettamistaan tiedoista ja niiden
luovuttamisesta seka tallentamiaan tietoja
koskevista, rekisterdidyn oikeuksien
kayttamiseen liittyvista pyynndista.

12 8§

Rekisteriin tallennettavat tiedot ja niiden
poistaminen

Palveluntuottajien rekisteriin tallennetaan

1) palveluntuottajan ilmoittamat toiminnan
rekisterdinnin, valvonnan ja tilastoinnin
kannalta tarpeelliset tiedot,

2) tiedot palveluntuottajan toiminnan
muutoksista,

3) tiedot valvontaviranomaisen suorittamista
tarkastuksista sek& tAman lain tai sen nojalla
annettujen sdanndsten, maaraysten ja kieltojen
rikkomisesta,

ammatilliseen taydennyskoulutukseen.
Taydennyskoulutuksen sisallésséa on otettava
huomioon henkiléston peruskoulutus, tyén
vaativuus ja tehtavien sisalto.

Palveluntuottajien rekisteri

Valvira yllapitaa valtakunnallista sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluntuottajien ja palvelu-
yksikkojen rekisteria (Soteri) palveluntuottajien
ja sosiaali- ja terveyspalvelujen rekisterdintia,
valvontaa ja tilastointia sek& muiden
viranomaisten lakisdateisia tehtavia varten.
Valvira myds vastaa rekisterin toimivuuteen
liittyvien tietojarjestelmien yllapidosta ja
kehittamisesta seka rekisterin yleisesta
toiminnasta ja kaytettavyydestd, tietojen
eheydesta, suojaamisesta ja sailyttamisesta.

Valvira ja aluehallintovirastot ovat
yhteisrekisterinpitajia. Valvira ja
aluehallintovirastot vastaavat
kasittelyvastuullaan rekisteriin tallettamistaan
tiedoista ja niiden luovuttamisesta seka
tallentamiaan tietoja koskevista, rekisterdidyn
oikeuksien kayttamiseen liittyvista pyynnoista.

12 §

Rekisteriin tallennettavat tiedot ja niiden
poistaminen

Palveluntuottajien rekisteriin tallennetaan 16
8:ssa ja 17 8:ssa saadetyt tiedot seka

1) palveluntuottajan ilmoittamat toiminnan
rekisterdinnin, valvonnan ja tilastoinnin
kannalta tarpeelliset tiedot,

2) tiedot palveluntuottajan toiminnan
muutoksista,

3) tiedot valvontaviranomaisen suorittamista
tarkastuksista sek& tdman lain tai sen nojalla
annettujen saannosten, maaraysten ja
kieltojen rikkomisesta,
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4) tiedot valvontaviranomaisen taman lain 38
8:n nojalla antamasta hallinnollisesta ohjauk-
sesta ja kehotuksesta seka 39 8:ssa
tarkoitetusta seuraamuksesta tai valvonnan
paattamisesta,

5) tiedot 40 ja 41 8:ssé tarkoitetusta
rekisteréinnin poistamisesta ja
peruuttamisesta, sekéa

6) muilta viranomaisilta tai palveluntuottajalta
saadut palvelutuotannon rekisterdinnin ja val-
vonnan kannalta tarpeelliset tiedot.

Palveluntuottajaa ja palveluja koskevia tietoja
sdilytetadn rekisterissa niin kauan kuin palve-
luja tuotetaan. Merkinta valvontaviranomaisten
maaraamista seuraamuksista sailytetdan rekis-
terissa viisi vuotta. Jos palveluntuottaja on
lopettanut toimintansa, niin valvonta-
viranomainen siirtdd palveluntuottajaa tai
palveluyksikkta koskevat tiedot
valtakunnallisesta rekisterista valvonta-
viranomaisen arkistoon. Talléin myos tiedot
valvontaviranomaisten maaraamista seuraa-
muksista poistetaan rekisteristd ja 14 8:ssé
tarkoitetusta julkisesta tietopalvelusta ja ne
siirretdan valvontaviranomaisen arkistoon.

13§
Rekisteritietojen kayttd

Toimivaltaisilla viranomaisilla on oikeus kayttaa
ja pitaa rekisteria ajan tasalla tassa laissa
saadettyjen tehtaviensa edellyttamassa
laajuudessa.

4) tiedot valvontaviranomaisen taman lain 38
8:n nojalla antamasta hallinnollisesta ohjauk-
sesta ja kehotuksesta seka 39 8:sséa
tarkoitetusta seuraamuksesta tai valvonnan
paattamisesta,

5) tiedot 40 ja 41 §:ssé tarkoitetusta
rekisteréinnin poistamisesta ja
peruuttamisesta, sekéa

6) muilta viranomaisilta tai palveluntuottajalta
saadut palvelutuotannon rekisterdinnin ja val-
vonnan kannalta tarpeelliset tiedot.

Palveluntuottajaa ja palveluja koskevia tietoja
sdilytetaan rekisterissa niin kauan kuin se on
tassa laissa tarkoitettujen palvelujen
tuottamisessa tarpeen. Merkinta
valvontaviranomaisten maaraamista
seuraamuksista sailytetdén rekisterissa vain
niin kauan kuin se on valttamatonta, uitenkin
enintaan viisi vuotta. Arkaluonteinen
henkilGtieto on poistettava rekisterista, kun sen
kasittely ei ole en&é kayttotarkoituksen
kannalta valttamatontd. Jos palveluntuottaja
on lopettanut toimintansa, niin
valvontaviranomainen siirtda palveluntuottajaa
tai palveluyksikkda koskevat tiedot
valtakunnallisesta rekisterista valvonta-
viranomaisen arkistoon. Talléin myos tiedot
valvontaviranomaisten maaraamista seuraa-
muksista poistetaan rekisterista ja-14-8:ssa
tarkotetustajulikisesta-tietopalvelusta ja ne

siirretaan valvontaviranomaisen arkistoon.
13§
Rekisteritietojen kaytto

Valvontaviranomaisilla on oikeus kayttaa ja
pitda rekisteria ajan tasalla tdssa laissa
saadettyjen tehtéaviensa edellyttamassa
laajuudessa.
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Palvelunjarjestajalla on oikeus kayttaa
rekisterin tietoja tassé laissa séadettyjen
tehtaviensa edellyttdmassa laajuudessa.

Valtion viranomaisilla on oikeus kayttaa
rekisterin tietoja lakisaateisten tehtéviensa
hoitamista varten.

14 8
Julkinen tietopalvelu

Palveluntuottajien rekisterista voidaan julkaista
yleisen tietoverkon kautta henkilétunnusta lu-
kuunottamatta tiedot Suomessa toimivista
sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajista
seka palveluyksikoista ja niiden palveluista,
vastuuhenkil6ista, palvelun asiakas- ja
potilaskohderyhmésta seka tiedot taman lain ja
sen nojalla annettujen séénnosten, maaraysten
ja kieltojen rikkomisesta ja
valvontaviranomaisen maaraamista
seuraamuksista.

Palveluntuottaja voi perustellusta syysta kieltaa
itseddn koskevan osoite- ja muun yhteystiedon
julkaisemisen.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia saannoksia 1
momentissa tarkoitettujen tietojen
julkaistavasta sisallosta.

16 §
Rekisterdintia varten annettavat tiedot

Palveluntuottajan on annettava
palveluntuottajaksi rekisterdintia varten
palveluntuottajan nimi, henkilétunnus tai yritys-
ja yhteisétunnus, yhteystiedot seké tiedot 6
§:ssa saadettyjen edellytysten toteutumisesta.
Palveluntuottajan rekisterdinti on edellytys
palveluyksikon rekisterdinnille.

Palveluntuottajan on annettava palveluyksikon
rekisterdintid varten seuraavat tiedot ja selvi-

Valtion viranomaisilla ja julkisoikeudellisilla
laitoksilla on oikeus kayttaa rekisterin tietoja
lakisaateisten tehtéaviensa hoitamista varten.

14 §
Julkinen tietopalvelu

Palveluntuottajien rekisterista voidaan julkaista
yleisen tietoverkon kautta henkildtunnusta lu-
kuunottamatta tiedot Suomessa toimivista
sosiaali- ja terveydenhuollon
palveluntuottajista seka palveluyksikdista ja
niiden palveluista, vastuuhenkilbista seka
palvelun asiakas- ja potilaskohderyhmaésta.

solddodotienin Il o con mainlle sy

Palveluntuottaja ja vastuuhenkild voi
perustellusta syysta kieltaa itseaan koskevan
osoite- ja muun yhteystiedon julkaisemisen.

16 §
Rekisterdintia varten annettavat tiedot

Palveluntuottajan on tehtava hakemus
palveluntuottajaksi rekisteréintia varten ja
annettava hakemuksessa palveluntuottajan
nimi, henkilétunnus tai yritys- ja yhteisétunnus,
yhteystiedot seka tiedot 6 8:5s8 sdadettyjen
edellytysten toteutumisesta. Palveluntuottajan
rekisterointi on edellytys palveluyksikon
rekisteréinnille.

Palveluntuottajan on annettava palveluyksikon
rekisteréintid varten hakemuksessa seuraavat
tiedot ja selvitykset palvelun siséllostd, ja
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tykset palvelun siséllosta, ja niissa
tapahtuneista olennaisista muutoksista
palveluyksikktkohtaisesti:

1) palveluyksikdn nimi ja yhteystiedot seka
suunniteltu aloittamispdaiva;

2) tarjottavat sosiaali- ja terveyspalvelut ja
niiden sisalté seka toimintasuunnitelma;

3) palvelujen asiakasryhma;
4) suunniteltu asiakasmaaré;

5) palvelutoimintaan osallistuvan
palveluntuottajan oman henkiléston, tyévoiman
vuokrauksena ja alihankintana hankitun
henkildston maaré ja koulutus eri palveluissa;

6) vastuuhenkildon nimi, henkilétunnus,
yhteystiedot, koulutus ja tydkokemus ja tehtava
toiminnassa tai palveluyksikdssé;

7) lasten kanssa tyoskentelevaltd muuhun kuin
tydsopimussuhteiseen henkildstoon kuuluvalta
lasten kanssa tytskentelevien rikostaustan
selvittdmisesta annetun lain (504/2002) 4 8:n 1
momentissa tarkoitettu ote rikosrekisterista;
rekisteriin tallennetaan tieto, etté rikosrekisteri-
ote on esitetty, mutta otteen tietoja ei saa
tallentaa rekisteriin;

8) kuvaus palvelutoimintaan kaytettaviksi
suunnitelluista tiloista, valineista, asiakas- ja
potilasrekistereista seka niita koskevista
viranomaishyvaksynnoista;

9) 27 §:ssa tarkoitettu palveluyksikk6a koskeva
omavalvontasuunnitelma, ladkehoitosuunni-
telma ja sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta
annetun lain (784/2021) 27 §:ssa tarkoitettu
tietoturvasuunnitelma;

10) suunnitelma valmius- ja jatkuvuuden-
hallintasuunnitelmien laatimisesta kriisi- ja
hairidtilanteiden varalta;

11) pelastusviranomaisen paatdsasiakirjat
pelastuslain (379/2011) 15 8:ssa tarkoitetuista
pelastussuunnitelmista ja 19 8:ssé

niissa tapahtuneista olennaisista muutoksista
palveluyksikktkohtaisesti:

Kohdat 1 — 10 ja 12 samoin kuin HE:ssa

11) pelastuslain (379/2011) 15 &:sséa
tarkoitettu pelastussuunnitelma ja 19 8:ssé
tarkoitettu poistumisturvallisuusselvitys
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tarkoitetuista poistumisturvallisuus-selvityksista
palveluntuottajan kayttssa olevien tilojen ja
kohteiden osalta;

12) Euroopan parlamentin ja neuvoston
luonnollisten henkildiden suojelusta
henkil6tietojen kasittelyssa seka naiden
tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin
95/46/EY kumoamisesta annetun asetuksen
(EV) 2016/679, jaljempéana tietosuoja-asetus,
37 — 39 artiklassa tarkoitettu
tietosuojavastaava,

13) rekisterinpitajan henkilétietojen kasittelyn
yhteyshenkil6 tai yhteystaho;

14) potilaan asemasta ja oikeuksista
annetussa laissa tarkoitettu potilasasiamies.

Edella 2 momentin 9-12 kohdassa saadetyt
tiedot ja selvitykset palveluntuottaja antaa
valvontaviranomaiselle vahvistamalla
laatineensa tai hankkineensa kyseiset
asiakirjat. Valvontaviranomainen voi
tarvittaessa pyytaa palveluntuottajaa
toimittamaan valvontaviranomaiselle valtta-
mattémia tietoja toimintaedellytysten arviointia
varten.

Sopimuksen perusteella yhteisen
palveluyksikon valtuutettu palveluntuottaja
antaa 2 ja 3 momentissa esitetyt tiedot muiden
palveluntuottajien puolesta. Valtuutettu
palveluntuottaja vastaa ilmoittamistaan
tiedoista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sdanndksia rekisteri-
ilmoituksen sisallosta, rekisteriin
tallennettavista tiedoista ja rekisterin
tietosisallosta.

218
Rekisterointia koskeva paatos

Palveluntuottajan on 16 8:n 2 ja 3
momenteissa tarkoitetuilla tiedoilla osoitettava,
ettd sen palveluyksikkojen toiminta tayttaa 2
luvussa saadetyt toimintaedellytykset.

palveluntuottajan kaytdssa olevien tilojen
osalta;

13) yhteystiedot tietosuoja-asetuksen
mukaisten rekisteroidyn oikeuksien
kayttdmiseksi;

H : I.j .

Sopimuksen perusteella yhteisen
palveluyksikdn valtuutettu palveluntuottaja
antaa hakemuksessa yhteisen palveluyksikon
rekisterdintia varten 2 ja 3 momentissa esitetyt
tiedot muiden palveluntuottajien puolesta.
Valtuutettu palveluntuottaja vastaa
iimoittamistaan tiedoista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia saannoksia rekisteri-
hakemuksen sisallosta, rekisteriin
tallennettavista tiedoista ja rekisterin
tietosisallosta.

218§

Rekisterointid koskeva paatos
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Valvontaviranomainen rekisteroi
palveluyksikon palveluntuottajien rekisteriin
palveluntuottajan ilmoittamien ja 18 8:n
mukaisesti hankkimiensa tietojen seka 20 8:n 1
momentin mukaisesti suorittamansa tarkas-
tuksen perusteella. Mikali palveluyksikon
toiminnan laatu tai laajuus sita asiakas- ja
potilasturvallisuuden varmistamiseksi
edellyttdd, valvontaviranomainen voi ennen
palveluyksikon rekisteréimista 16 8:n 3
momentissa ja 20 8:n 2 momentissa sdadetylla
tavalla selvittda tarkemmin toimintaedellytysten
tayttymisen.

Valvontaviranomaisen on tehtava paatos
palveluntuottajan rekistergimisesta,
palveluyksikon rekisteréimisesta ja
rekisterdinnin muutoksesta taikka niiden
hylkdamisesta. Valvontaviranomainen voi
tarvittaessa rekisteriin merkitsemista
koskevassa paatoksessa asettaa asiakas- ja
potilasturvallisuuden varmistamiseksi
valttamattémia ehtoja koskien
palvelutuotantoon kaytettavia tiloja, valineita,
henkilostda, omavalvontaa, valvovalle
viranomaiselle toimitettavia tietoja,
rekisteréinnin maaraaikaisuutta taikka palvelun
sisaltda ja menettelytapoja.

Yhteisen palveluyksikon rekisterdimista
koskevassa paattksessa on erikseen todettava
valtuutettu palveluntuottaja.

Valvontaviranomaisen on palveluntuottajan
hakemuksesta tehtava paatds
palveluntuottajan rekisterdimisesta,
palveluyksikon rekisterbimisesta ja
rekisterdinnin muutoksesta taikka niiden
hylkaamisesta. Rekisteriin merkitaan
palveluntuottaja ja palveluyksikko, jotka
tayttavat laissa sdadetyt edellytykset.
Valvontaviranomainen voi tarvittaessa
rekisteriin merkitsemisté koskevassa
paatoksessa asettaa tassa tai muussa
sosiaali- ja terveydenhuollon laissa saadettyja
velvoitteita tAsmentavia ehtoja asiakas- ja
potilasturvallisuuden varmistamiseksi koskien
palvelutuotantoon kaytettavia tiloja, valineita,
henkilostdd, omavalvontaa, valvovalle
viranomaiselle toimitettavia tietoja,
rekisteréinnin maaraaikaisuutta taikka palvelun
sisaltda ja menettelytapoja.
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4 luku

Omavalvonta

26 8
Omavalvontaohjelma

Palvelunjarjestajan ja useammassa kuin
yhdessa palveluyksikdssa palveluja antavan
palveluntuottajan on laadittava vastuulleen
kuuluvista tehtavista ja palveluista
omavalvontaohjelma sahkdisesti ja julkaistava
se julkisessa tietoverkossa tai muulla niiden
julkisuutta edistavalla tavalla. Palveluntuottajan
omavalvontaohjelma kattaa kaikki palvelun-
tuottajan palveluyksikot.

Omavalvontaohjelmassa on maariteltava,
miten palvelunjarjestajan 23 8:ssé ja
palveluntuottajan 27 8:ssa tarkoitettujen
velvoitteiden noudattaminen jarjestetaan ja
toteutetaan. Omavalvontaohjelmassa on
todettava, miten sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelujen toteutumista, turvallisuutta ja laatua
seka asiakkaiden ja potilaiden palvelujen
yhdenvertaisuuden toteutumista seurataan ja
miten havaitut puutteellisuudet korjataan.
Omavalvontaohjelman osana on myos
paivittdisen toiminnan sisaltava palveluyksikdn
omavalvontasuunnitelma ja la&kehoitosuunni-
telma.

Omavalvontaohjelman toteutumista on
seurattava palveluja saavilta asiakkailta ja
potilailta, heidan omaisiltaan ja l&heisiltdan
seké palveluyksikén henkildstolta
saanndllisesti kerattavan palautteen
perusteella.

Omavalvontaohjelma seka
omavalvontaohjelman toteutumisen
seurantaan perustuvat havainnot ja niiden
perusteella tehtavat toimenpiteet on julkaistava
kolmen kuukauden valein julkisessa
tietoverkossa tai muilla niiden julkisuutta
edistavilla tavoilla.

4 luku

Omavalvonta

26 §

Omavalvontaohjelma

Omavalvontaohjelmassa on maariteltava,
miten palvelunjarjestajan 23 8:ssé ja
palveluntuottajan 27 8:ssa tarkoitettujen
velvoitteiden noudattaminen jarjestetaén ja
toteutetaan. Omavalvontaohjelmassa on
todettava, miten sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelujen toteutumista, turvallisuutta ja laatua
seka asiakkaiden ja potilaiden palvelujen
yhdenvertaisuuden toteutumista seurataan ja
miten havaitut puutteellisuudet korjataan.
Omavalvontaohjelman osana on myos
paivittdisen toiminnan sisaltamat
palveluyksikdiden omavalvontasuunnitelmat ja
ladkehoitosuunnitelmat.

Omavalvontaohjelma seka
omavalvontaohjelman toteutumisen
seurantaan perustuvat havainnot ja niiden
perusteella tehtavéat toimenpiteet on julkaistava
neljan kuukauden valein julkisessa
tietoverkossa tai muilla niiden julkisuutta
edistavilla tavoilla.
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Palveluja on kehitettava omavalvontaochjelman
toteutumisen seurannassa tehtyjen havaintojen
perusteella seka asiakastytéhoén osallistuvan
henkiloston riittavyyden seurannan seka 3
momentissa tarkoitetun palautteen perusteella.

27 8
Palveluntuottajan omavalvonta

Palveluntuottajan on valvottava oman
toimintansa ja alihankkijan toiminnan laatua ja
asianmukaisuutta seka asiakas- ja
potilasturvallisuutta. Palveluntuottajan on
laadittava palveluyksikoittain paivittaisen
toiminnan laadun, asianmukaisuuden ja
turvallisuuden varmistamiseksi seka asiakas-
ja potilastyéhdn osallistuvan henkiloston
riittdvyyden seurantaa varten omaval-
vontasuunnitelma, joka kattaa kaikki
palveluyksikdssa palveluntuottajan ja sen
lukuun tuotetut palvelut. Omavalvonta-
suunnitelmaan on siséllytettava kuvaus
vaaratapahtumien ilmoitus- ja
oppimismenettelysta.

Palveluntuottajan on otettava huomioon
palveluyksikbn omavalvontasuunnitelmaa
tehtdessa ja muutettaessa palveluyksikon
palveluja saavilta asiakkailta ja potilailta,
heidan omaisiltaan ja laheisiltdan seka
palveluyksikdn henkilostolta saannollisesti
kerattava palaute. Palveluyksikon
omavalvontasuunnitelmaa tehtdessa ja
muutettaessa on otettava huomioon myds
valvontaviranomaisten antama ohjaus ja
paatokset.

Palveluntuottajan on tehtava
omavalvontasuunnitelma séhkdoisesti ja
julkaistava se julkisessa tietoverkossa tai
muulla sen julkisuutta edistavélla tavalla seka
pidettava omavalvontasuunnitelma julkisesti
nahtavana palveluyksikossa. Palveluyksikon
omavalvontasuunnitelmassa kuvatun
toiminnan toteutumista on seurattava ja
seurannassa havaitut puutteellisuudet on

27 §

Palveluntuottajan omavalvonta

Palveluntuottajan on tehtava
omavalvontasuunnitelma sahkoisesti ja
julkaistava se julkisessa tietoverkossa tai
muulla sen julkisuutta edistavalla tavalla seka
pidettava omavalvontasuunnitelma julkisesti
nahtavana palveluyksikossa. Palveluyksikon
omavalvontasuunnitelmassa kuvatun
toiminnan toteutumista on seurattava ja
seurannassa havaitut puutteellisuudet on
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korjattava. Seurannasta on tehtava selvitys ja
sen perusteella tehtavat muutokset on
julkaistava neljan kuukauden vélein julkisessa
tietoverkossa tai muulla niiden julkisuutta
edistavalla tavalla seka pidettava julkisesti
nahtavana palveluyksikossa.

Palveluntuottaja ja vastuuhenkild vastaavat
siitd, ettd omavalvontasuunnitelmaa
toteutetaan paivittaisessa toiminnassa
palveluja tuotettaessa. Palveluyksikén
omavalvontaan siséaltyvaa palvelujen laadun ja
asiakas- ja potilasturvallisuuden varmistamista
ja palvelujen kehittamista toteuttaa
palveluntuottajan henkilokunta.

288

Palveluntuottajan velvollisuus tarkistaa
tyontekijoiden rikosrekisteriote idkkaiden ja
vammaisten henkildiden sosiaali- ja
terveyspalveluissa

Palvelunjarjestajan tai palveluntuottajan tulee
pyytaa henkildltd nahtavaksi rikosrekisterilain
(770/1993) 6 &:n 2 momentissa tarkoitettu
rikosrekisteriote, kun henkild ensi kerran
otetaan tai nimitetadn sellaiseen tyo- tai
virkasuhteeseen, joka kestaa yhden vuoden
aikana yhteensa vahintaan kolme kuukautta ja
johon pysyvaisluontoisesti ja olennaisesti
kuuluu ikéd&ntyneen vaeston toimintakyvyn
tukemisesta seka idkkaiden sosiaali- ja
terveyspalveluista annetun lain (980/2012) 3
8:n 2) kohdassa tarkoitettujen iakkaiden
henkildiden tai vammaisuuden perusteella
jarjestettavista palveluista ja tukitoimista
annetun lain (380/1987) 2 8:n tai
kehitysvammaisten erityishuollosta annetun
lain (519/1977) 1 §:n 1 momentissa
tarkoitettujen vammaisten henkiléiden hoitoa
tai muuta huolenpitoa taikka muuta
tydskentely& henkilékohtaisessa vuorovaiku-
tuksessa idkkaan tai vammaisen henkilon
kanssa. Sama koskee annettaessa henkil6lle
naita tehtavid ensi kerran. Alaikaisten osalta
ensisijainen laki on laki lasten kanssa

korjattava. Seurannasta on tehtava selvitys ja
sen perusteella tehtavat muutokset on
julkaistava neljan kuukauden vélein julkisessa
tietoverkossa tai muulla niiden julkisuutta
edistavalla tavalla seka pidettava julkisesti
nahtavana palveluyksikdssa. Salassa-
pidettavia tietoja ei saa julkaista.

28 §

Palveluntuottajan velvollisuus tarkistaa
tyontekijoiden rikosrekisteriote idkkaiden ja
vammaisten henkildiden sosiaali- ja
terveyspalveluissa

Palvelunjarjestajantal Palveluntuottajan tulee

pyytaa henkildlta nahtavaksi rikosrekisterilain
(770/1993) 6 §:n 2 momentissa tarkoitettu
rikosrekisteriote, kun henkil6 ensi kerran
otetaan tai nimitetaan sellaiseen tyo- tai
virkasuhteeseen, joka kestda yhden vuoden
aikana yhteensa vahintaan kolme kuukautta ja
johon pysyvaisluontoisesti ja olennaisesti
kuuluu ikdéntyneen vaeston toimintakyvyn
tukemisesta seka idkkaiden sosiaali- ja
terveyspalveluista annetun lain (980/2012) 3
8:n 2) kohdassa tarkoitettujen idkkaiden

henkildiden tai vammaisuuden-perusteelia

vammaispalvelulain 2 8:n 1 momentissa
tarkoitettujen vammaisten henkiléiden
avustamista, tukemista, hoitoa tai muuta
huolenpitoa taikka muuta tyéskentelya
henkilékohtaisessa vuorovaikutuksessa
iakkaan tai vammaisen henkilén kanssa. Sama
koskee annettaessa henkiltlle naita tehtavia
ensi kerran. Alaikéaisten osalta ensisijainen laki
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tyoskentelevien rikostaustan selvittdmisesta
(504/2002).

Sen liséksi mitd 1 momentissa saadetaan, on
palvelunjarjestajalla tai palveluntuottajalla oi-
keus pyytaa rikosrekisteriote nahtavaksi ennen
henkilén tybhon ottamista enintaan kolme kuu-
kautta kestavissa tehtavissa.

Valtion virkamieslain (750/1994) mukaiseen
virkaan tai virkasuhteeseen nimittamisen edel-
lytyksend on 1 momentissa tarkoitetuissa
tapauksissa, ettéd henkilé on pyynnosta
toimittanut viranomaiselle nahtavaksi otteen
rikosrekisterista.

Jollei palvelunjarjestajan tai julkisen
palveluntuottajan virkaa taytettaessa ole
kaytettavissa rikosrekisteriotetta, valinta on
suoritettava ehdollisena ja valinnan
vahvistaminen on ratkaistava vasta sitten, kun
ote on esitetty. Virkaan ehdollisesti valitun on
esitettéava nahtavaksi rikosrekisteriote
viimeistdan 30 paivan tai viran tayttavan
palvelunjarjestgjan tai julkisen palveluntuotta-
jan erityisesta syysta myontaman pidemman
madraajan kuluessa valitsemispaatoksen
tiedoksisaannista lukien uhalla, etta valinta
muutoin raukeaa. Valinnan vahvistamisesta tai
sen raukeamisesta paattaa ehdollisen valinnan
suorittanut palvelunjarjestaja tai julkinen
palveluntuottaja.

Rikostaustan selvittamiseksi esitetty
rikosrekisteriote ei saa olla kuutta kuukautta
vanhempi.

Hakuilmoituksessa on mainittava siita, etta
tehtavaan otettavan henkilén on esitettava
nahtavaksi rikosrekisterilain 6 §:n 2
momentissa tarkoitettu rikosrekisteriote.
Rikosrekisteriotteen nahtavéksi esittaneen
henkilon henkilotietoihin saadaan tehda
ainoastaan merkinnéat rikosrekisteriotteen
esittAmisesta ja otteen paivayksesta.
Palvelunjarjestaja, palveluntuottaja tai muu
henkild, joka on tdman lain mukaan saanut
rikosrekisteriotteen ndhtévaksi, ei saa ottaa
siitd jaljennosta. Rikosrekisteriote on

on laki lasten kanssa tydskentelevien
rikostaustan selvittamisesta (504/2002).

Sen lisdksi mitd 1 momentissa sdadetédén, on
palvelunjarjestajdlia-tai-palveluntuottajalla oi-
keus pyytaa rikosrekisteriote ndhtavaksi ennen
henkilén tyéhon ottamista enintaan kolme kuu-
kautta kestavissa tehtavissa.

Jollei-palvelunjariestajan tai julkisen

palveluntuottajan virkaa taytettaessa ole
kéaytettavissa rikosrekisteriotetta, valinta on
suoritettava ehdollisena ja valinnan
vahvistaminen on ratkaistava vasta sitten, kun
ote on esitetty. Virkaan ehdollisesti valitun on
esitettdva nahtavaksi rikosrekisteriote
viimeistdan 30 paivan tai viran tayttavan
palvelunjarjestajantal julkisen palveluntuotta-
jan erityisesta syysta myontaman pidemman
madraajan kuluessa valitsemispaatoksen
tiedoksisaannista lukien uhalla, etta valinta
muutoin raukeaa. Valinnan vahvistamisesta tai
sen raukeamisesta paattaa ehdollisen valinnan

suorittanut palvelunjarjestaidtaijulkinen

palveluntuottaja.

Hakuilmoituksessa on mainittava siita, etta
tehtavaan otettavan henkilén on esitettava
nahtavaksi rikosrekisterilain 6 8:n 2
momentissa tarkoitettu rikosrekisteriote.
Rikosrekisteriotteen nahtavaksi esittdneen
henkilon henkilotietoihin saadaan tehda
ainoastaan merkinnéat rikosrekisteriotteen
esittAmisesta ja otteen paivayksesta.
Palvelunjarjestajd; Palveluntuottaja tai muu
henkil®, joka on tdman lain mukaan saanut
rikosrekisteriotteen nahtavéaksi, ei saa ottaa
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palautettava otteen esitténeelle henkildlle
viipymatta. Rikosrekisteriotteesta ilmenevia
tietoja ei saa ilmaista muille kuin sellaisille
henkiltille, jotka valttamatta tarvitsevat niita
tehdessaan paatosta siita, annetaanko
henkildlle tehtavia idkkaiden tai vammaisten
henkildiden kanssa. Vaitiolovelvollisuuteen
siséltyy, ettei tietoa saa paljastaa sivulliselle
senk&éan jalkeen, kun henkild ei enaa hoida sita
tehtavaa, jossa han on tiedon saanut.

298

Palveluntuottajan ja henkildkunnan
ilmoitusvelvollisuus

Palveluntuottajan on ilmoitettava valittbmasti
salassapitosaannosten estamatta
palvelunjarjestajalle ja valvontaviranomaiselle
palveluntuottajan omassa tai taman
alihankkijan toiminnassa ilmenneet asiakas- ja
potilasturvallisuutta olennaisesti vaarantavat
epakohdat seka asiakas- ja potilasturvallisuutta
vakavasti vaarantaneet tapahtumat, vahingot
tai vaaratilanteet seka muut sellaiset puutteet,
joita palveluntuottaja ei ole kyennyt tai ei
kykene korjaamaan omavalvonnallisin toimin.

Palvelunjarjestajan ja palveluntuottajan
henkildstéon kuuluvan tai vastaavissa
tehtavissa toimeksiantosuhteessa tai
alihankkijana toimivan henkilén on ilmoitettava
viipymatta salassapitosddnnosten estamatta
palveluyksikon vastuuhenkildlle tai muulle
toiminnan valvonnasta vastaavalle henkildlle,
jos han tehtavissdén huomaa tai saa tietoonsa
epakohdan tai ilmeisen epadkohdan uhan
asiakkaan tai potilaan sosiaali- tai
terveydenhuollon toteuttamisessa taikka muun
lainvastaisuuden.

IiImoituksen vastaanottaneen henkilon on
iimoitettava asiasta palvelunjarjestgjalle tai
palveluntuottajalle. Palvelunjarjestdjan,
palveluntuottajan ja vastuuhenkildn on
ryhdyttéava toimenpiteisiin epdkohdan tai

siita jaljennosta. Rikosrekisteriote on
palautettava otteen esittéaneelle henkilélle
viipymatta. Rikosrekisteriotteesta ilmenevia
tietoja ei saa ilmaista muille kuin sellaisille
henkil6ille, jotka valttamatta tarvitsevat niita
tehdessaéan paatosta siité, annetaanko
henkilblle tehtaviad idkkaiden tai vammaisten
henkildiden kanssa. Vaitiolovelvollisuuteen
siséltyy, ettei tietoa saa paljastaa sivulliselle
senkaan jalkeen, kun henkild ei enda hoida
sitd tehtdvaa, jossa han on tiedon saanut.

29 8

Palveluntuottajan ja henkilokunnan
ilmoitusvelvollisuus
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iimeisen epékohdan uhan taikka muun
lainvastaisuuden korjaamiseksi. llmoitus
voidaan tehda salassapitosaanndsten
estamatta.

IiImoituksen tehneen henkilén on ilmoitettava
asiasta salassapitosaannosten estamatta
valvontaviranomaiselle, jos epakohtaa tai
iimeisen epakohdan uhkaa taikka muuta
lainvastaisuutta ei korjata viivytyksetta.
Valvontaviranomainen voi paattaa
toimenpiteista siten kuin 38 §:ssé sdadetaan
tai antaa 39 §:ssa saadetyn maarayksen
epakohdan poistamiseksi.

IiImoituksen vastaanottaneen henkilén on
ilmoitettava ja ilmoituksen tehnyt henkil® voi
iimoittaa asiasta salassapitosaannosten
estamatta valvontaviranomaiselle, jos
epakohtaa tai ilmeisen epakohdan uhkaa
taikka muuta lainvastaisuutta ei korjata
viivytyksetta. Valvontaviranomainen voi
paattaa toimenpiteista siten kuin 38 §:ssa
sdadetdan tai antaa 39 §:ssa saadetyn
lImoituksen tehneeseen henkildon ei saa maarayksen epakohdan poistamiseksi.
kohdistaa kielteisia vastatoimia tehdyn
ilmoituksen seurauksena. Palveluntuottajan tai
vastuuhenkilén menettelyd on pidettava
kiellettyna vastatoimena, jos henkilon tyo- tai
virkasuhteen ehtoja heikennetaan,
palvelussuhde paatetaan, hanet lomautetaan,
hanta muutoin kohdellaan epéedullisesti tai
haneen kohdistetaan muita kielteisia | - _ ___ __ _
seurauksia sen vuoksi, etta han on tehnyt 1 — 3
momentissa tarkoitetun ilmoituksen tai osallis-
tunut ilmoittamansa asian selvittamiseen.
Kiellettyd on myds estéa tai yrittaa estaa
henkiloa tekemasta 1 — 3 momentin mukaista

ilmoitusta.

318 318

Asetuksenantovaltuus ja maaraykset Asetuksenantovaltuus ja maaraykset
Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa saannoksia voidaan antaa tarkempia sdannoksia
omavalvontaohjelman yleisesta sisallosta, omavalvontaohjelman yleisesta sisallosta,
laatimisesta ja seurannasta. laatimisesta ja seurannasta.

Valvira voi antaa maarayksia Valvira voi antaa tarkempia maarayksia
omavalvontasuunnitelman sisallosta, omavalvontasuunnitelman sisallosta,
laatimisesta ja seurannasta. laatimisesta ja seurannasta.
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338 338
Valvonta-asian kasittely Valvonta-asian kasittely

Valvontaviranomaisen on houdatettava
yhdenmukaisia periaatteita, menettelytapoja ja
ratkaisukaytantoja ohjauksessa ja
valvonnassa. Valvontaviranomaisen on
kaytettava toimivaltaansa yksinomaan lain
mukaan hyvaksyttaviin tarkoituksiin.

poistetaan 1 mom.

Valvontaviranomainen ryhtyy tietoonsa tulleen
valvonta-asian perusteella niihin toimenpitei-
siin, joihin se potilas- tai asiakasturvallisuuden
varmistamisen tai lain noudattamisen kannalta
katsoo olevan aihetta.

Valvontaan liittyvat toimenpiteet voidaan
asettaa kiireellisyys- ja tarkeysjarjestykseen
asiakas- ja potilasturvallisuuden tai muiden |  _ _ _ _ _ __ _ _ __ _
seikkojen niin edellyttdessa. Kahta vuotta
vanhempaan tapahtumaan perustuvaa
valvonta-asiaa ei tutkita, ellei siihen ole
erityista syyta.

Kantelusta sdadetaan hallintolain (434/2003) 8
a luvussa ja muistutuksesta potilaan asemasta
ja oikeuksista annetun lain 10 8:ssda ja
sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja
oikeuksista annetun lain 23 8:ssé.

34§ 348

Viranomaisten valinen yhteistyo Viranomaisten valinen yhteistyo
Valvontaviranomaisten on tarvittaessa
toimittava yhteistyossa keskendan ja muiden
viranomaisten kanssa hoitaessaan tassa laissa
saadettyja tehtavia.

Palvelunjarjestajan on ilmoitettava valittbmasti
salassapitosaannésten estamaétta valvontavi-
ranomaiselle palveluntuottajan tai tAman
alihankkijan toiminnassa ilmenneet asiakas-ja | - - — — - __ __ _ __
potilasturvallisuutta olennaisesti vaarantavat
epakohdat seké asiakas- ja potilasturvallisuutta
vakavasti vaarantaneet tapahtumat, vahingot
tai vaaratilanteet seké sellaiset puutteet, joita ei
ole korjattu annetusta ohjauksesta huolimatta.
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Jos valvontaviranomainen saa
valvontatoiminnassaan tiedon 2 momentissa
tarkoitetuista epakohdista tai puutteista
palveluntuottajan tai taman alihankkijan
toiminnassa, valvontaviranomaisen on
vastaavasti iimoitettava asiasta valittomasti
niille palvelunjarjestdjille, joille palveluntuottaja
tuottaa palveluja.

Palvelunjarjestajan ja valvontaviranomaisen on
l&hetettéava toisilleen tiedoksi laatimansa tar-
kastuskertomukset, jotka koskevat
palvelunjarjestajalle palveluja tuottavan
palveluntuottajan tai taman alihankkijan
toimintaa. Tarkastuskertomus voidaan lahettaa
teknisten rajapintojen avulla.

Laakelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa
valvoo Laakealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus (Fimea) ja sateilylaissa (859/2018)
tarkoitettua toimintaa valvoo
Sateilyturvakeskus (STUK). Jos
aluehallintovirasto tai Valvira on
valvonnassaan havainnut ladkehuollossa
ladkelain mukaisissa toiminnoissa puutteita tai
asiakas- ja potilasturvallisuutta olennaisesti
vaarantavia puutteita tai muita epékohtia, niista
on ilmoitettava Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle. Sateilyn kaytdssa
havaituista puutteista ja epakohdista on
iimoitettava Sateilyturvakeskukselle.

Jos valvontaviranomainen saa
valvontatoiminnassaan tiedon 2 momentissa
tarkoitetuista epakohdista tai puutteista
palveluntuottajan tai taman alihankkijan
toiminnassa, valvontaviranomaisen on
vastaavasti ilmoitettava asiasta
salassapitosaannosten estamatta valittomasti
niille palvelunjarjestdjille, joille palveluntuottaja
tuottaa palveluja.

Palvelunjarjestajan ja valvontaviranomaisen on
l&hetettava toisilleen salassapitosdannosten
estamatta tiedoksi laatimansa tar-
kastuskertomukset, jotka koskevat
palvelunjarjestajalle palveluja tuottavan
palveluntuottajan tai taman alihankkijan
toimintaa. Tarkastuskertomus voidaan lahettaa
teknisten rajapintojen avulla.

Laakelaissa (395/1987), biopankkilaissa
(688/2012), ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen laaketieteellisesta kaytdsta annetussa
laissa (101/2001), veripalvelulaissa
(197/2005), kliinisesta ladketutkimuksesta
annetussa laissa (983/2021) ja laakinnallisista
laitteista annetussa laissa (719/2021)
tarkoitettua toimintaa valvoo Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea) ja
sateilylaissa (859/2018) tarkoitettua toimintaa
valvoo Sateilyturvakeskus (STUK). Jos
aluehallintovirasto tai Valvira on
valvonnassaan havainnut faakehuellossa
tadkelain Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen valvontaan kuuluvissa
mukaisissa toiminnoissa puutteita tai asiakas-
ja potilasturvallisuutta olennaisesti vaarantavia
puutteita tai muita epakohtia, niista on
iimoitettava Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle. Sateilyn kaytossa
havaituista puutteista ja epakohdista on
iimoitettava Sateilyturvakeskukselle.
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398 398
Maaraykset ja pakkokeinot Maaraykset ja pakkokeinot

Jos sosiaali- ja terveyspalvelujen
jarjestamisessé, tuottamisessa tai
toteuttamisessa havaitaan asiakas- tai
potilasturvallisuutta vaarantavia puutteita tai
muita epéakohtia taikka toiminta on muutoin
taman tai muun sosiaali- ja terveydenhuoltoa
koskevan lain vastaista, valvontaviran-
omainen voi antaa maarayksen puutteiden
korjaamisesta tai epakohtien poistamisesta.
Maaraysta annettaessa on asetettava
maaraaika, jonka kuluessa tarpeelliset
toimenpiteet on suoritettava.

Valvontaviranomainen voi velvoittaa
palvelunjarjestajan tai palveluntuottajan
noudattamaan edella mainittua maaraysta
sakon uhalla tai uhalla, etté palvelunjarjestajan
tai palveluntuottajan, sen palveluyksikdn tai
palveluyksikon osan toiminta taikka |- —-———"—"———————————~—
toiminnassa kaytetyn laitteen tai valineen
kayttd keskeytetaan. Jos asiakas- tai
potilasturvallisuus sita edellyttaa,
valvontaviranomainen voi maarata
palvelunjarjestgjan tai palveluntuottajan tdssa
laissa tarkoitetun toiminnan valittomasti
keskeytettavaksi tai kieltdad palvelunjarjestgjan
tai palveluntuottajan toiminnassa kaytettavan
palveluyksikdn, sen osan tai laitteen kayton
valittdmasti.

Valvontaviranomaisen paatdsta toiminnan
keskeyttamisesta taikka palveluyksikdn, sen
osan, laitteen tai valineen kaytdn kieltdmisesta
on noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin

maaraa.
Mitd tassa pykalassa sdadetdan, ei koske Mitd tassa pykalassa sdadetdan, ei koske
ldékelaissa tarkoitettua toimintaa, jonka ladkelaissatarkeitettua-toimintaa, jonka

valvonnasta vastaa Laakealan turvallisuus- ja | valvonnasta vastaa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus, eika sateilylaissa tarkoitettua | kehittamiskeskus, eika sateilylaissa
toimintaa, jonka valvonnasta vastaa tarkoitettua toimintaa, jonka valvonnasta
Sateilyturvakeskus. vastaa Sateilyturvakeskus.

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



19(22)

40 § 40 §
Palveluntuottajan rekisterista poistaminen Palveluntuottajan rekisterista poistaminen

Valvontaviranomainen voi poistaa
palveluntuottajan palveluntuottajien
rekisterista, jos palveluntuottaja ei endaatayta6 |  ————————————
- 10 §:sséa saadettyja rekisterdinnin edellytyksia
ja puute on olennainen.

Valvontaviranomainen voi poistaa
palveluntuottajana toimivan yksityisen
elinkeinonharjoittajan palveluntuottajien
rekisterista, jos han menettaa
ammatinharjoittamisoikeutensa kokonaantai | = @0~ —————————_—_
jos hanen ammatinharjoittamisoikeuttansa on
rajoitettu taikka jos ammatinharjoittamisoi-
keus on rikoksen perusteella poistettu
pysyvasti tai ennen paatdksen lain-
voimaisuuden tuloa méaraaikaisesti.

Palveluntuottajalle on varattava ennen
rekisterista poistamista mahdollisuus korjata
rekisteréinnin edellytyksissa havaittu,
korjattavissa oleva puute.

Palveluntuottaja poistetaan palveluntuottajen |  ——————————————
rekisteristd myos, jos palveluntuottaja pyytaa
sita kirjallisesti.

Valvontaviranomainen voi poistaa
palveluntuottajan rekisteréinnin,jos | ———————————————
toiminnassa on olennaisesti rikottu tatéa lakia tai
sen nojalla annettuja sdannoksia tai
maarayksiad. Palveluntuottajan rekisterdinnin
poistamisen edellytyksena on lisaksi, etta
valvontaviranomaisen aikaisemmat
huomautukset tai maaraykset eivat ole Uusi 6 momentti:
johtaneet toiminnassa esiintyneiden puutteiden

. . . . . ) Tata pykalaa ei sovelleta valtion
korjaamiseen tai epakohtien poistamiseen.

mielisairaaloiden, Puolustusvoimien,
Rajavartiolaitoksen, Vankiterveydenhuollon
yksikdon, valtion liikelaitoksen,
hyvinvointialueen, Helsingin kaupungin, HUS-
yhtyman tai itsenaisen julkisoikeudellisen
laitoksen toimiessa palveluntuottajana.
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Erindiset sadnnodkset
45 8§
Tiedonsaantioikeus

Sosiaali- ja terveysministeriélld, Valviralla ja
aluehallintovirastolla on oikeus maksutta ja sa-
lassapitosaanndsten estamatta saada
palvelunjarjestajalta, sosiaali- ja
terveyspalveluntuottajalta, terveydenhuollon
ammattihenkiloltd, sosiaalihuollon
ammattihenkil6ltd, veroviranomaiselta ja
ulosottoviranomaiselta seka muilta
viranomaisilta ja muulta julkisoikeudelliselta
yhteisolta, Oikeusrekisterikeskukselta,
Kansanelakelaitokselta,
Elaketurvakeskukselta, eldkesaatiolta ja muulta
elakelaitokselta, vakuutuslaitokselta seka
apteekilta tdméan lain mukaisten tehtaviensa
suorittamista varten valttamattomat tiedot.

Valvontaviranomaisilla on oikeus maksutta ja
salassapitosaannosten estamatta saada valtta-
mattdmat tiedot ulosottorekisterista ja
liketoimintakieltorekisterista.

Tiedot voidaan luovuttaa myo6s teknisen
rajapinnan avulla. Ennen teknisen rajapinnan
avaamista on varmistuttava tietojen
asianmukaisesta suojaamisesta.

Edellda 1 momentissa tarkoitetuilla tahoilla on
oikeus ilman valvontaviranomaisen pyynt6a ja
salassapitosdanndsten estamattad ilmoittaa
valvontaviranomaiselle seikasta, joka voi

Erindiset sadannokset
45 §
Tiedonsaantioikeus

Sosiaali- ja terveysministeridlld, Valviralla ja
aluehallintovirastolla on oikeus maksutta ja sa-
lassapitosaanndsten estamatta saada
palvelunjarjestajalta, sosiaali- ja
terveyspalveluntuottajalta, terveydenhuollon
ammattihenkiloltd, sosiaalihuollon
ammattihenkil6ltd, veroviranomaiselta ja
ulosottoviranomaiselta, Harmaan talouden
selvitysyksikolta, Terveyden- ja hyvinvoinnin
laitokselta, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselta,
potilasvakuutuskeskukselta ja liikenne- ja
potilasvahinkolautakunnalta sek& valtion
terveydenhuollon yksikoiltd, valtion
koulukodeilta, vankiloilta,
Rikosseuraamuslaitokselta, puolustusvoimilta,
tyo- ja elinkeinotoimistolta tai
rakennusvalvonta-, ymparisto-, tulli- , pelastus-
tai poliisiviranomaiselta seka
Oikeusrekisterikeskukselta,
Kansanelakelaitokselta,
Elaketurvakeskukselta, elédkesaatiolta ja
muulta elakelaitokselta, vakuutuslaitokselta
seka apteekilta tAman lain mukaisten
tehtaviensa suorittamista varten
valttamattomat tiedot.
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vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuutta tai
joka voi vaikuttaa valvottavan palveluntuottajan
6 §:ssé saadettyyn arviointiin.

Palvelunjarjestaja ja palveluntuottaja ovat
velvollisia antamaan sosiaali- ja
terveydenhuollon toiminnastaan Valviralle ja
aluehallintovirastolle ohjaus- ja
valvontatehtavan toteuttamiseksi tarpeelliseksi
katsottavia tietoja ja selvityksia maksutta ja
salassapitosaannosten estamatta.

8 luku

Voimaantulo

52 8

Voimaantulo ja siirtymasaannokset

Tama laki tulee voimaan 1 paivana tammikuuta
2024. Valtion mielisairaaloiden, Puolustus-
voimien, Vankiterveydenhuollon yksikon,
valtion liikelaitoksen, hyvinvointialueen,
Helsingin kaupungin, HUS-yhtyman, itsendisen
julkisoikeudellisen laitoksen taikka evankelis-
luterilaisen tai ortodoksisen kirkon tai edella
mainittujen kirkkojen seurakunnan tai
seurakuntayhtyman osalta lain 3 luku tulee
kuitenkin voimaan 1 paivana tammikuuta 2026.

56 §
Julkisen palveluntuottajan rekisterdinti

Taman lain 51 §:n 1 momentissa tarkoitettu
julkinen palveluntuottaja saa lain 5 §:n
estamatta jatkaa toimintaansa 1. tammikuuta
2024 jalkeen noudattaen tdman lain
sdannoksia. Julkisen palveluntuottajan on
annettava valvontaviranomaiselle 16 8:ss&

Palvelunjarjestaja ja palveluntuottaja ovat
velvollisia antamaan sosiaali- ja
terveydenhuollon toiminnastaan Valviralle ja
aluehallintovirastolle ohjaus- ja
valvontatehtavan toteuttamiseksi
valttamattomiksi katsottavia tietoja ja
selvityksid maksutta ja salassapitosaanndsten
estamatta.

8 luku

Voimaantulo

52 8

Voimaantulo ja siirtymasaannokset

Tama laki tulee voimaan 1 paivana
tammikuuta 2024. Valtion mielisairaaloiden,
Puolustusvoimien, Rajavartiolaitoksen,
Vankiterveydenhuollon yksikon, valtion
likelaitoksen, hyvinvointialueen, Helsingin
kaupungin, HUS-yhtyman, itsenaisen
julkisoikeudellisen laitoksen taikka evankelis-
luterilaisen tai ortodoksisen kirkon tai edella
mainittujen kirkkojen seurakunnan tai
seurakuntayhtyman osalta lain 3 luku tulee
kuitenkin voimaan 1 paivand tammikuuta
2026.

56 §
Julkisen palveluntuottajan rekisterginti

Taman lain 52 §:n 1 momentissa tarkoitettu
julkinen palveluntuottaja saa lain 5 8:n
estamatta jatkaa toimintaansa 1. tammikuuta
2024 jalkeen noudattaen tdman lain
sédannoksia. Julkisen palveluntuottajan on
annettava valvontaviranomaiselle 16 8:ssé
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tarkoitetut tiedot ennen tdman lain 3 luvun tarkoitetut tiedot ennen tdman lain 3 luvun
voimaantuloa 1. tammikuuta 2026. Tiedot voimaantuloa 1. tammikuuta 2026. Tiedot
tallennetaan valtakunnalliseen palveluntuot- tallennetaan valtakunnalliseen palveluntuot-
tajien rekisteriin (Soteri) maksutta 31. tajien rekisteriin (Soteri) maksutta 31.
joulukuuta 2028 mennessa. joulukuuta 2028 mennessa.

Jos 1 momentissa tarkoitettu ilmoitus tehd&an
1. tammikuuta 2026 jalkeen tai 1 momentissa
tarkoitetun ilmoituksen tekemisen jalkeen
julkisen palveluntuottajan toimintaan tulee
olennaisia muutoksia taikka julkinen palvelun-
tuottaja rekisterdi uuden palveluyksikon,
tallaisen ilmoituksen kasittelyyn sovelletaan
taman lain 5 8:484 ja 3 lukua.
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