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Sosiaali- ja terveysvaliokunta

Asiantuntijakutsu

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valviran lausunto hallituksen esityksesta edus-
kunnalle hyvinvointialueiden perustamista ja sosiaali- ja terveydenhuollon seka pelastustoimen
jarjestamisen uudistusta koskevaksi lainsadadannoksi seka Euroopan paikallisen itsehallinnon
peruskirjan 12 ja 13 artiklan mukaisen ilmoituksen antamiseksi (HE 241/2020)

Laki hyvinvointialueesta

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytanyt Valviraa etdkuultavaksi
sekad antamaan kirjallisen asiantuntijalausunnon hallituksen esityksesta edus-
kunnalle hyvinvointialueiden perustamista ja sosiaali- ja terveydenhuollon
seka pelastustoimen jarjestamisen uudistusta koskevaksi lainsdadannoksi
seka Euroopan paikallisen itsehallinnon peruskirjan 12 ja 13 artiklan mukai-
sen ilimoituksen antamiseksi. Kuulemisen erityisteemana on valvonta, mutta
lausunnonantajalle on annettu halutessaan mahdollisuus tuoda lausunnos-
saan esiin nakemyksiaan uudistuksesta laajemmin.

Valvira pitaa hallituksen esitysta paaosin hyvana ja selkeana kokonaisuutena.
Valvira pitaa perusteltuna sita, etta sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamis-
vastuu siirtyisi kuntia suuremmille toimijoille, joilla olisi tosiasiallisesti parem-
mat edellytykset jarjestad, kehittada ja toteuttaa palveluja seka valvontavastuu-
taan kyseisissa palveluissa. Tassa lausunnossa Valvira tuo esille muutamia
keskeisia seikkoja, joita Valviran nakemyksen mukaan edelleen on tarve sel-
ventaa hallituksen esityksessa.

Hyvinvointialuelakiehdotuksen 6 §:8an ei ole tehty Valviran lausuntokierrok-
sella esittamia tarkennuksia hyvinvointialueiden tehtavista. Valviran nakemyk-
sen mukaan hyvinvointialueiden tehtavista pitaisi saataa tasmallisemmin, jotta
hyvinvointialueiden valille ei syntyisi yhdenvertaisuutta vaarantavia eroja.

Hyvinvointialuelain 10 §:ssa (tuottamista koskevan vastuun toteuttaminen ja
sen valvonta) tulisi todeta hyvinvointialueiden suorittaman valvonnan ensisi-
jaisuus (jarjestamisvastuuseen kuuluva omavalvonta) suhteessa valvontavi-
ranomaisten viranomaisvalvontaan (aluehallintovirastot ja Valvira). Valvira
kiinnittda huomiota myds siihen, etta jaa epaselvaksi, miten hyvinvointialuei-
den ohjaus ja valvontavelvollisuus suhteutuu Valviralle saadettyyn valvontaan
seka terveyden- ettd sosiaalihuollossa. Hyvinvointialuelain 10 §:n mukaan hy-
vinvointialueella on muun muassa oikeus tarkastaa yksityisen palveluntuotta-
jan ja taman alihankkijan tilat palveluiden asianmukaisen tuotannon edellytys-
ten varmistamiseksi. Valviran oikeudesta tarkastaa yksityisen terveydenhuol-
lon palvelun tuottajan tilat sdadetaan puolestaan laissa yksityisesta tervey-
denhuollosta. Eri viranomaisten roolia ja tyonjakoa ohjauksen ja valvonnan
suhteen tulisi lakiesityksissa selkeyttaa nykyistd paremmin, jotta mahdollisilta
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epaselvyyksilta ja paallekkaisyyksilta valtyttaisiin. Lisaksi olisi korostettava
omavalvonnan ensisijaisuutta suhteessa muihin valvonnan muotoihin.

Valvira katsoo, etta valvontatehtavista ja toimivaltuuksista ei ole hallituksen
esityksessa saadetty tarpeeksi yksiselitteisesti. Valvontatehtavista ja toimival-
lasta tulisi saataa hyvinvointialuelaissa selvasti (ehdotettu 11 §).

Sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamislaki

Yleisia huomioita jarjestamislaista

Valvira pitaa erittain perusteltuna lain tavoitetta siirtaa sosiaali- ja terveyden-
huollon valvonnan painopistetta jalkikateisesta valvonnasta jarjestamisen
seka siihen kuuluvan omavalvonnan valvontaan. Omavalvonnan korostami-
nen on valttdmattdmana muun muassa valvontaviranomaisten (aluehallintovi-
rastot ja Valvira) rajalliset resurssit huomioiden. Valvira toteaa kuitenkin, etta
esitetty sdantely on yha varsin yleisluonteista ja vuorovaikutteiseen ohjaami-
seen perustuvaa, mika voi asettaa haasteita sdantelyn tehokkaalle toimeen-
panolle ja valvonnan onnistumiselle.

Esitetyn saantelyn onnistunut toimeenpano edellyttdd muun muassa valvon-
taviranomaisilta uudenlaista osaamista seka yhtenaisten toimintakaytantojen
kehittamista niin palvelujen jarjestamisen kuin tuottamisenkin valvonnan
osalta. Myo6s valvontatietojen kayttdéon ja raportointiin liittyvat uudet tehtavat
lisdavat valvontaviranomaisten osaamis- ja muita resurssitarpeita. Valvonta-
tietojen osalta on lisdksi huomioitava se, etta valvontaviranomaisten valvonta-
tiedot ovat ajankohtaisesti kahdessa eri asianhallintajarjestelmassa (Valviran
Sampo ja aluehallintovirastojen USPA, lisaksi kullakin kuudella aluehallintovi-
rastolla on paasy vain omiin USPA-tietoihinsa), mika vaikeuttaa olennaisella
tavalla kansallisen valvontatiedon kasittelya ja hyvinvointialueiden valvontaa.
Esitetyn sdantelyn onnistunut toimeenpano edellyttda myds resursseiltaan
hyvin erilaisten hyvinvointialueiden suunnitelmallista ja yhtenaista koulutusta
seka ohjaamista sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestamiseen ja omavalvon-
taan, mika tulee huomioida asian jatkovalmistelussa.

Jarjestamislakiesityksen soveltamisalaa (1 §) ja jarjestamisvastuun laajuutta
(8 §) koskevissa sdannoksissa ei ole huomioitu Valviran lausuntokierroksella
esille tuomaa esitysta, jonka mukaan laissa tulisi tuoda selkeasti esille hyvin-
vointialueiden sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestamisvastuun piiriin kuuluvat
palvelut. Soveltamisalan osalta lakiesityksen 1 §:ssa on tehty ratkaisu, etta
saannoksessa ei oteta lueteltavaksi niita lakeja, joita ehdotettava uusi laki
koskee. Samaan ratkaisuun on tultu 8 §:n osalta, jossa maaritellaan jarjesta-
misvastuusta. Molemmissa saanndksissa on viitattu hyvinvointialuelain 7
§:aan, jossa hyvinvointialueiden tehtavat kuitenkin on jatetty yksiloimatta.
Asiaa on perusteltu julkista sosiaali- ja terveydenhuoltoa koskevien lakien
suurella maaralla seka asianomaisissa erityislaeissa olevilla viittaussaannok-
silld. Valvira pitda saantelya talta osin puutteellisena ja toteaa, etta laissa tu-
lisi selkeasti tuoda esille hyvinvointialueiden sosiaali- ja terveyspalvelujen jar-
jestamisvelvollisuuden piirin kuuluvat palvelut. Esityksen kokonaisvaikutuksia
arvioitaessa olisi tarkeaa, etta tiedossa olisi, milta osin eri
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erityislainsdadannossa olevat tehtavat olisivat jatkossa hyvinvointialueiden
jarjestamisvastuulla ja milta osin palvelujen jarjestamisvastuu kuuluisi jollekin
muulle taholle. Selkeyden, ennakoitavuuden seka valvonnan nakékulmasta
hyvinvointialueiden jarjestdmisvastuun laajuus tulisi lakiehdotuksissa selkeyt-
taa.

Palvelujen yhdenvertaisen saatavuuden toteutumisen ja palvelukokonaisuuk-
sien yhteensovittamisen seuranta edellyttaa palveluketjujen ja -kokonaisuuk-
sien laatimista ja yhtenaista tietopohjaa. Tietopohjan ja kaytettavien mittarei-
den tai laatuindikaattoreiden tulee myos olla valtakunnallisella tasolla yhtenai-
set ja asiakasta koskevia tietoja tulee voida siirtda eri palveluntuottajien ja
palveluiden valilla. Toteutumista tulee myos seurata yhdenmukaisin menette-
lyin. Liséksi sote-palvelujen yhdenvertaisen saatavuuden turvaaminen edellyt-
taa riittavia keinoja puuttua tilanteisiin seka hyvinvointialueille annettavaa tu-
kea.

Sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisvastuu (8 §)

Valvira katsoo, etta jarjestamislain 8 §:n saantely mahdollistaisi sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestamisvastuun toteutumista, mutta kuten edella on jo
todettu, tulisi jarjestamisvastuun laajuus saannella suoraan, jotta myos palve-
luja kayttavat tahot (asiakkaat/potilaat/ hyvinvointialueiden asukkaat) voisivat
tarvittaessa seurata ja arvioida jarjestamisvastuun toteutumista.

Edellytykset palvelujen hankkimiselle yksityiseltd palveluntuottajalta (12 §)

Valviran ndkemyksen mukaan saantely itsessadan on tarkoituksenmukainen ja
tervetullut, mutta lakiehdotukseen sisaltyy joitakin ongelmallisia kohtia.

Lakiehdotuksen 12 § on selked, mutta sen yksityiskohtaisissa perusteluissa
todetaan muun muassa, ettd sadannokset sopimukseen perustuvasta palvelu-
jen hankinnasta eivat koskisi palvelujen tuottamista palvelusetelilaissa tarkoi-
tetulla tavalla. Tata soveltamisalan rajausta ei kuitenkaan mainita pykalassa.
Perusteluissa todetaan, etta palvelusetelilaki on tarkoitus uudistaa jatkossa
erikseen omana kokonaisuutenaan. Valvira katsoo, etta tulisi perustella tar-
kemmin sitd, miksi palvelusetelia arvioidaan eri tavalla kuin muuta yksityiselta
palvelujen tuottajalta hankittavaa palvelua. Nyt sdanndsten osalta - ja kun pal-
velusetelilain uudistuksesta ja sen sisallosta ei ole tarkempaa tietoa - jaa epa-
selvaksi se, voiko esimerkiksi 12 §:n 2 momentissa sdadettyja palveluja var-
ten mydntaa palvelusetelin, vaikka sddnndksen mukaan kyseessa olevia pal-
veluja ei muun sopimuksen perusteella voisi hankkia yksityiselta palvelujen
tuottajalta.

Saannoksen yksityiskohtaisissa perusteluissa olisi hyva tarkastella saantelyn
mahdollisia vaikutuksia yksityisiin palvelujen tuottajiin seka yksityisia lupia
myontaviin viranomaisiin (Valvira ja aluehallintovirastot).

Saannoksella ollaan laajentamassa muun muassa ladkareiden ja hammas-
l&8kareiden virkasuhteisuuden vaatimusta sellaisiin hoidon tarpeen arviointei-
hin ja hoitoratkaisuihin, joita julkisessa terveydenhuollossa on vakiintuneesti
pidetty ns. tosiasiallisena hallintotoimintana, johon kohdistetaan laillisuusval-
vontaa. Perusteluissa on todettu, etta julkisiksi hallintotehtaviksi voidaan
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katsoa niiden kysymysten ratkaiseminen saako henkild julkisin varoin annet-
tavaa hoitoa vai ei ja millaista hoitoa hanelle annetaan. Tahan sisaltyy esityk-
sen mukaan ainakin potilaan hoidon tarpeen arviointi ja hoitosuunnitelman
laatiminen, sairauksien diagnosointi ja potilaan tutkimiseen liittyvat ratkaisut
seka lahetteen antaminen erikoissairaanhoitoon. Valvonnan nakdkulmasta
tama voi aiheuttaa ongelmatilanteita, silla ladkarin tehtavien katsominen julki-
siksi hallintotehtaviksi saattaa perustuslain 21 §:n 1 momentin valossa mah-
dollisesti tarkoittaa jopa sita, ettad hoitoratkaisuista ja kaytannon laakarin/ham-
maslaakarin tdista tulee muutoksenhakukelpoisia hallintopaatdksia.

Hallituksen esityksessa ei ole otettu kantaa siihen, ovatko pykalassa tarkoite-
tut julkisina hallintotehtavina toteutettavat potilaan hoidon tarpeen arvioinnit ja
hoitoratkaisut muutoksenhakukelpoisia hallintopaatoksia. Valviran ndkemyk-
sen mukaan saantelya tulisi tarkentaa talta osin. Se, ovatko tehdyt arvioinnit
ja ratkaisut muutoksenhakukelpoisia hallintopaatoksia, on tarkea tieto niin po-
tilaiden kuin ammattihenkildiden oikeusturvan toteutumisen kannalta. Asia on
relevantti myos valvontaviranomaisen kannalta, silla valvontaviranomainen ei
paasaantoisesti ota tutkittavakseen sellaista asiaa, johon potilaalla on oikeus
hakea muutosta tuomioistuimessa. Tama voi johtaa epaselvyyksiin koskien
sitd, mika viranomainen kaytanndssa toimii valvovana tahona (aluehallintovi-
rastot, Valvira vai hallinto-oikeus). Valvira katsoo, etta sellainen tulkinta olisi
kestamaton, jonka mukaan esimerkiksi hoidon tarpeen arvioinnin johtopaatos
katsotaan hallintopaatdkseksi ja johon siten olisi muutoksenhakuoikeus.
Edella mainittu tulkinta johtaisi erittdin isoon muutokseen vakiintuneen lailli-
suusvalvonnan ja hallintopaatoksen muutoksenhakujarjestelman valisessa
suhteessa.

Vuokratydvoiman kaytto ja yksityiseltad palveluntuottajalta hankittavan tyévoiman kaytté (13 §)

Jarjestamislain 12 §:ssa sdanneltya tiukkaa kieltoa yksityisten palvelujen
hankkimisesta ja 13 §:ssa saanneltya yksityiselta palvelujen tuottajalta hankit-
tavan tyovoiman ja vuokratyovoiman taydentavan kayton sallimista ympari-
vuorokautisen kiireellisen hoidon ja paivystyksen palvelujen toteuttamisessa
tulisi perustella yksityiskohtaisemmin.

Potilaiden hoidon laadun ja potilasturvallisuuden kannalta tarkeaa olisi lisaksi,
ettd ymparivuorokautisissa kiireellisen hoidon ja paivystyksen yksikdissa hoi-
don tarpeen arvioinnin ja siihen liittyvia hoitoratkaisuja tekevat /laillistetut ter-
veydenhuollon ammattihenkilot, miltd osin lakiesitysta ja perusteluita tulisi tas-
mentaa (esitetty 13 § 3 momentti ensimmainen lause). Talta osin Valvira viit-
taa myOs voimassa olevan valtioneuvoston kiireellisen hoidon perusteista ja
paivystyksen erikoisalakohtaisista edellytyksista annetun asetuksen
(583/2017) 12 §:4an, jonka mukaan "paivystysyksikon vastaavan laillistetun
laakarin tai hammaslaakarin taikka hanen antamiensa ohjeiden mukaan
muun laillistetun terveydenhuollon ammattihenkilon on ohjattava potilas hoi-
dettavaksi joko paivystysyksikdssa, toisessa terveydenhuollon toimintayksi-
kdssa tai muulla tarkoituksenmukaisella tavalla. Ohjauksessa on otettava
huomioon paivystysyksikdssa noudatettavat kiireellisyysluokat ja arvioitava
potilaan yksildllinen hoidon tarve ja riski sairauden pahenemisesta tai vam-
man vaikeutumisesta.” Valvira toteaa, etta hoidon kiireellisyyden asianmukai-
nen arviointi on potilaan hengen ja terveyden kannalta ensisijaista.
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Lakiesityksen 13 §:ssa esitetty hoidon tarpeen arviointi ja hoitoratkaisujen te-
keminen muun kuin laillistetun terveydenhuollon ammattihenkilon tekemana
merkitsisi potilaan hoidon laadun ja potilasturvallisuuden heikentymista verrat-
tuna nykyisin voimassa olevaan saantelyyn.

Lisaksi Valvira toteaa, etta esitetty 13 § on epaselva erityisesti sen suhteen,
miten hankitun ja vuokratun tydvoiman kayttéa hyvinvointialueilla on tarkoitus
laskea ja arvioida valtakunnallisesti yhdenmukaisesti seka mitka ovat valvon-
taviranomaisten ja STM:n toimivaltuudet ja menettelyt tilanteessa, jossa esite-
tyt prosenttiosuudet ylittyvat.

Valvira pitaa epakohtana sita, etta sosiaali- ja terveydenhuollon henkilosto-
vuokraustoiminta ei vaadi lupaa, eika sita siten voida valvoa valvontaviran-
omaisten toimesta, silld kyseessa ei ole sosiaali- eika terveydenhuollon palve-
lut. Valvira pitaa tarkeana, etta jatkossa myos henkildstévuokraustoimintaa
harjoittavien yritysten valvonta olisi selkedsti sdanneltya ja epaasianmukai-
seen toimintaan voitaisiin jatkossa puuttua nykyistéd paremmin. Lisaksi saan-
telya tarvitaan silta osin, milloin kyse on henkildstévuokrauksesta ja milloin
palvelujen valittamisesta. Nykytilanteessa useat "henkildstévuokrausyhtiot”
valittavat eteenpain itsenaisia ammatinharjoittajia tai toisen yhtiéon tyonteki-
joita - eivat omaa henkildstdaan.

Lainsdadannossa tulisi selkeasti maaritelld henkiléstdévuokraukseen liittyvat
vastuukysymykset. Valviran ndkemyksen mukaan sosiaali- ja terveydenhuol-
lon palvelujen tuottaja ei voisi ulkoistaa palvelujen tuottamiseen liittyvia vas-
tuita henkildstévuokrausyhtidlle, silla henkiléstdvuokrausyhtitta ei pidetd sosi-
aali- ja terveydenhuollon palvelujentuottajana, eika se nain ollen olisi esimer-
kiksi palvelujen tuottajien rekisterissa eikd myoéskaan valvonnan piirissa.
Sote-palvelujen tuottaminen on saadetty luvanvaraiseksi elinkeinoksi, joten
asiakas- ja potilasturvallisuuden nadkdkulmasta olisi hyvin ristiriitaista, etta pal-
velujen tosiasiallinen tuottaja voisi siirtaa vastuun sellaiselle toimijalle, jonka
toimialana ei ole sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut vaan henkiléstovuok-
raus. Valvira toteaa, etta vastuukysymyksia ei pida jattda sopimuksen varaan,
vaan niista tulisi sdannella joko siten, ettd henkildstévuokrauksessa vuokra-
tydvoiman ostaja vastaa vuokratun tydvoiman tydsta kuten oman henkilékun-
tansakin tyosta taikka niin, etta terveydenhuollon henkiléstévuokraus on ter-
veydenhuollon palvelua. Talta osin lakiehdotuksen perusteluissa on vahintaan
selvennettava sita, mika on hyvinvointialueille henkildéstén hankinta- ja vuok-
raustilanteissa saadetyn direktio-oikeuden sisalto ja siihen sisaltyvat vastuut,
seka mitka ovat valvontaviranomaisten keinot puuttua hyvinvointialueen mah-
dollisiin puutteisiin direktio-oikeutensa kayttamisessa asiakas- tai potilastur-
vallisuuden vaarantuessa.

Valvira korostaa vield, etta myos sosiaalihuollon palveluissa tulee henkilosto-
vuokrauksen saantelya tarkentaa. Henkiléstovuokraus sosiaali- ja terveyden-
huollossa on erilaista ja naiden vaikutuksia erilaisten palvelujen laatuun tulisi
pohtia myo6s yksityiskohtaisissa perusteluissa; esimerkiksi sosiaalihuollon
asumisyksikossa jatkuva ja laaja henkiléstévuokrauksen kayttdminen voi ai-
heuttaa todellisen asiakasturvallisuusriskin (esimerkiksi vaihtuva henkil¢sto,
joilla ei olisi tietoa asiakkaiden tilanteesta).
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Edelleen Valvira korostaa, ettd sdanndsten tavoitteiden toteutumiseksi ja val-
vomiseksi hyvinvointialueiden hankinta- ja sopimusasioiden osaaminen ja re-
surssointi tulee turvata. Nykytilanteessa kuntien ja kuntayhtymien hankinta- ja
sopimusoikeudellisessa osaamisessa on suurta vaihtelua ja jopa merkittavia
puutteita niiden hankkiessa palveluja yksityisilta sote-palveluntuottajilta. Hy-
vinvointialueiden hankinta- ja sopimusasioiden osaamiseen, koulutukseen ja
valtakunnallisesti yhtenaisten menettelyjen varmistamiseen on syyta kiinnittaa
erityista huomiota. Hyvinvointialueilla tulee myds olla tosiasialliset mahdolli-
suudet ja osaaminen ohjata ja valvoa ostopalveluitaan seka varmistaa yhden-
mukaisia menettelyja esimerkiksi palveluntuottajia ohjeistamalla. Hyvinvointi-
alueiden tulee pystya puuttumaan havaitsemiinsa epakonhtiin. Kaikki edella
todettu tulee lisaksi raportoida, mista tulisi saataa jarjestamislaissa selvasti.

Yksityista palveluntuottajaa koskevat vaatimukset (14 §)

Saannds on paaosin selkea ja palvelujen tuottajia koskevat vaatimukset ovat
perusteltuja. Valvira haluaa kuitenkin nostaa esille muutaman seikan.

Valvira pitaa tarkeana, etta yksityiselld palveluntuottajalla on oltava hyvinvoin-
tialueen hankkimien palvelujen sisaltéon ja laajuuteen nahden riittdva osaami-
nen, palveluksessaan toiminnan edellyttdma sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkil6std seka muut riittdvat toimintaedellytykset (14 § 2 mom.).
Valvira toteaa, etta tietyissa nimikesuojatuissa tehtavissa, kuten lahihoitajan,
on mahdollista tyéskennelld myds nimikesuojaamattomia henkilita. Nain ol-
len on olemassa riski, ettd palvelutuottajat rekrytoivat I&hihoitajien tai muihin
nimikesuojattuihin tehtaviin huomattavissa maarin muita kuin nimikesuojattuja
henkilGita, jotka eivat ole terveyden- tai sosiaalihuollon ammattihenkiléita. Val-
vira pitaa erittain tarkeana, etta toimintayksikdissa tallaisten henkildiden
maara ei nouse merkittavaksi. Valviran ndkemyksen mukaan tasta tulisi saa-
taa lainsaadannon tasolla tai vahintaan perusteluissa, koska osaamaton hen-
kilostd voi aiheuttaa merkittavia asiakas- ja potilasturvallisuusriskeja ja val-
vonta vaikeutuu, kun rekisterdimaton henkilokunta jaad ammattihenkilovalvon-
nan ulkopuolelle, eikéa asiaan voida siten tarvittaessa puuttua valvonnan kei-
noin.

Lakiesityksen 14 §:n mukaan hankkiessaan palveluja yksityiselta palvelun-
tuottajalta hyvinvointialueen on varmistettava, ettei yksityisen palveluntuotta-
jan aikaisemmassa toiminnassa ole todettu vakavia tai toistuvia puutteita
asiakas- ja potilasturvallisuudessa viimeisen kolmen vuoden aikana tai jos
tallaisia puutteita on ollut, valvontaviranomaisen aikaisemmat huomautukset
ja maaraykset ovat johtaneet toiminnassa esiintyneiden puutteiden korjaami-
seen ja epakohtien poistamiseen. Hallituksen esityksessa todetaan, etta val-
vontaviranomaisten palveluntuottajalle mahdollisesti antamista huomautuk-
sista ja maarayksista tai muista valvontaviranomaisten toimenpiteista on saa-
tavissa tiedot valvontaviranomaisilta silta osin, kuin ne ovat julkisia tietoja ei-
vatka sisalla asiakaskohtaisia salassa pidettavia tietoja. Tallainen salassa pi-
dettava tieto on paaasiassa valvontaviranomaisen valvontatietoa. S3annok-
sen vaatimuksen tayttamiseksi valvontaviranomaisella on oltava mahdollisuus
tuottaa tarvittavaa tietoa ja hyvinvointialueella mahdollisuus saada tata tietoa
suhteellisen helposti valvontaviranomaisilta. Nykytilanteessa tama ei kaikilta
osin toteudu, silla edellda mainittu valvontatietoa I6ytyy aluehallintovirastojen ja
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Valviran erillisissa asianhallintajarjestelmissa, seka aluehallintovirastojen ja
Valviran yhteisesti kayttdmassa yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen tuot-
tajien Valveri-rekisterissa.

Saanndksessa on saannelty niita edellytyksia, joiden tulisi tayttya, jotta hyvin-
vointialue voisi hankkia palveluja yksityiselta palvelujen tuottajalta. Jos nama
edellytykset eivat tayty, ei hyvinvointialueen tulisi hankkia palveluja ko. palve-
lujen tuottajalta. Lakiesityksessa ei kuitenkaan ole sdannelty siita, miten val-
vontaviranomaisen tulisi puuttua tilanteeseen, jossa hyvinvointialue olisi hank-
kinut sote-palveluja sellaiselta palvelujen tuottajalta, jonka toiminnassa olisi
havaittu vakavia ja toistuvia puutteita, eikd palvelujen tuottaja olisi voinut
osoittaa sdanndksen 7 momentin mukaisesti sitd, ettei estettd palvelujentuot-
tajana toimimiselle olisi. Talta osin sdantelya tulisi tdsmentaa.

Valviran ndkemyksen mukaan hyvinvointialueiden jarjestdmisvastuun ja sii-
hen liittyvan palvelutuotannon ohjaus- ja valvontavastuun seka yksityisen pal-
veluntuottajan tai toiminnan vastuuhenkildén seka yksityisen palveluntuottajan
alihankkijan vastuun rajoitukset ovat monella tavoin epaselvia ja tulkinnanva-
raisia. Esityksen 15 §:n 2 momentin 2) kohdan lisaksi tulisi saataa sovitta-
vaksi myos yksityisen palveluntuottajan kaytanndén menettelyt toiminnan lain-
ja sopimuksenmukaisuuden varmistamisessa (esimerkiksi omavalvontasuun-
nitelmien laatiminen, lapikaynti, seuranta ja siitd raportointi). Kaikki hyvinvoin-
tialueiden ja yksityisten palveluntuottajien kaytannén ohjaus- ja valvontatoi-
menpiteet tulee dokumentoida asianmukaisesti, jolloin ne ovat tarvittaessa
muun muassa valvontaviranomaisten kaytettavissa. Tasta dokumentointivel-
vollisuudesta tulee saataa erikseen.

Sosiaali- ja terveydenhuollon neuvottelukunta (23 §)

Jarjestamislain 23 §:ssé ei ole huomioitu Valviran esitysta, jonka mukaan so-
siaali- ja terveydenhuollon neuvottelukunnassa tulisi olla edustus myos Valvi-
rasta ja aluehallintovirastoista, joiden lakisaateisiin tehtaviin sosiaali- ja ter-
veydenhuollon ohjaus, valvonta ja lupahallinto kuuluvat.

Sosiaali- ja terveysministerion aloite hyvinvointialueen arviointimenettelyn kdynnistamisesta (27 §)

Jarjestamislain 27 §:ssé ei ole huomioitu Valviran esitysta tarkentaa sita, mi-
ten hyvinvointialueella mahdollisesti kaynnistettavat arviointimenettelyt vaikut-
tavat valvontaviranomaisessa vireilla olevien valvonta-asioiden kasittelyyn.
STM:n arviointimenettely voidaan kaynnistda esimerkiksi, jos on osoittautu-
nut, ettad hyvinvointialueen kyky jarjestaa sosiaali- ja terveydenhuolto on ilmei-
sesti vaarantunut muutoin kuin tilapaisesti. Koska Valviran ja aluehallintovi-
rastojen lakisaateisena tehtavana on muun muassa valvoa perusterveyden-
huollon ja erikoissairaanhoidon hoitoon paasya, tulee tarkentaa sita, miten
hyvinvointialueilla mahdollisesti kaynnistettavat arviointimenettelyt vaikuttavat
hoitoonpaasy- tai muihin valvontaviranomaisessa vireilla olevien valvonta-asi-
oiden kasittelyyn.

Lisaksi tulee saataa siita, miten STM saa tiedon hyvinvointialueiden potilas- ja
asiakasturvallisuuden laadun merkittavasta tai jatkuvasta vaarantumisesta,
kuten valvontaviranomaisen toimenpiteeseen johtaneesta merkittavasta tai
toistuvasta potilas- tai asiakasturvallisuuden vaarantumisesta. Taman
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saantelyn toimeenpano edellyttaa niin tietotuotannon kuin muidenkin menet-
telyjen kehittamista.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen asiantuntija-arviot (30 §)

Valvira katsoo, etta sdannosta tulisi tarkentaa siten, etta STM:lla olisi velvolli-
suus antaa pykalan 3 momentissa tarkoitettu asetus Valviran ja aluehallintovi-
rastojen selvitysten tiedoista ja selvityksen laatimisen aikataulusta. Nain voi-

taisiin parhaiten turvata, ettd selvitykset olisivat tietojen osalta yhdenmukaisia.

Hyvinvointialueiden valinen yhteisty6 (34-39 §)

Valvira on lausuntokierroksella esittanyt, etta hyvinvointialueiden yhteistyoalu-
etta ja yhteistydsopimusta koskien valtioneuvostolla tulisi olla velvollisuus
saataa asetuksella yhteistydsopimuksen laatimisen aikataulusta ja hyvaksy-
tyn yhteistyésopimuksen toimittamisesta sosiaali- ja terveysministeriéon. Val-
viran nakemyksen mukaan valtioneuvosto tulisi velvoittaa paattamaan yhteis-
tydsopimuksesta, mikali hyvinvointialueet eivat paase sopimukseen sen sisal-
I6sta valtioneuvoston asetuksessa edellytetyssa aikataulussa tai jos asioista
ei ole sovittu sdadetylla tavalla. Valviran nakemyksen mukaan jaa epasel-
vaksi, miten yhteistydsopimuksen toteutuminen turvataan siind tapauksessa,
etta jokin yhteistytalue/-alueet ei/eivat noudata sopimusta. Valvira katsoo erit-
tain tarkeaksi, ettd Valviran jo aikaisemmassa lausunnossa esittdmia nakokul-
mia huomioitaisiin lainsdadanndssa.

Pelkka mahdollisuus valtioneuvoston paatokseen ei ole tahankaan asti edis-
tanyt riittdvasti jarjestamissopimusten syntymista. Esimerkiksi erikoissairaan-
hoidon jarjestamissopimusten laadinnassa ja noudattamisessa on ollut ongel-
mia erityisesti terveydenhuoltolaissa saadettyjen sote-palveluiden keskittami-
sen osalta. Haasteen on ollut, ettd sopimuksia ei ole saatu hyvaksytyksi, ne
eivat sisalldllisesti ole vastanneet voimassa olevaa lainsdadantoa, sopimuk-
siin kirjatut menettelyt sopimusten noudattamatta jattamisen varalta eivat ole
olleet vaikuttavia; eika valtioneuvosto vield ole kayttanyt sille saadettya toimi-
valtaa maarata esimerkiksi puuttuvien jarjestamissopimusten sisallosta.

Valviran ndkemyksen mukaan olisi perusteltua, ettd ministeriota on kuultava
yhteistydsopimuksen valmistelussa, jolloin ministerié ohjaa ja ottaa jo valmis-
teluvaiheessa kantaa sopimuksen saanndstenmukaisuuteen.

On myds hyvin tarkeaa, etta yhteistydsopimusten toteutumista seurataan vuo-
sittain STM:n ja yhteisty6alueiden hyvinvointialueiden valisissa neuvotte-
luissa. Epaselvaksi jaa, mita tarkoitetaan 37 §:n 4 momentissa esitetylla sopi-
muksen muuttamismenettelylla, joka voisi perustua yhden tai useamman hy-
vinvointialueen esitykseen tai STM:n aloitteeseen.

Valvira toteaa, ettd ehdotettujen sdénndsten perusteella jaa epaselvaksi, mi-
ten yhteistyésopimuksen toteutuminen yhteistydalueella turvataan siina ta-
pauksessa, etta jokin hyvinvointialue/-alueet ei/eivat noudata sita. Pelkka
koordinaatiovastuu ei varmista tavoitteisiin paasemista.
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Hyvinvointialueen ja yksityisen palveluntuottajan omavalvonta (40 §)

Valvira pitda hyvana ja perusteltuna sdanndksen 3 momenttia, jonka mukaan
seka omavalvontaohjelma etta siihen liittyvat havainnot tulee julkaista julki-
sessa tietoverkossa. Omavalvontaohjelman sisalto ei kuitenkaan avaa riitta-
vassa maarin sita, kuuluvatko omavalvontaohjelman riskienhallintaan ja laa-
dunhallintaan myds tietoturvan ja tietosuojan valvonta. Omavalvontaohjelman
ehdotettu julkaisuvelvoite kaytannossa edellyttaa tietosuoja- ja tietoturvasuun-
nitelman nykyista voimakkaampaa erottamista omavalvontaohjelmasta, silla
tietosuoja- ja tietoturvasuunnitelmat sisaltavat materiaalia, jota ei tule jul-
kaista.

Valviran kaytettavissa olevien tietojen mukaan kuntien suorittama oman pal-
velutuotannon tarkastaminen (valvonta) ei ole ollut riittdvaa. Hyvinvointialuei-
den paikalliset olosuhteet huomioon ottavan omavalvontaohjelman laatimi-
seen ja konkretiaan tulee kiinnittaa erityistd huomiota, jotta ohjelma ei jaa pel-
kaksi mallin mukaan kopioiduksi asiakirjaksi. Siina tapauksessa, ettd oman
palvelutuotannon valvonta ei onnistu hyvinvointialueella, valvontaviranomai-
sen tehtavat lisdantyvat huomattavasti. Tulevien hyvinvointialueiden onnistu-
nut valvonta edellyttaa riittdvien resurssien turvaamisen seka hyvinvointialu-
eille, ettd valvontaviranomaiselle (mukaan lukien Valvira).

Hyvinvointialueen ohjaus- ja valvontavelvollisuus (41 §)

Ehdotettu pykala on hyvin tarkea. Valvira katsoo, etta pykalassa on valttama-
ténta sadataa hyvinvointialueille velvollisuus kirjata kaikki toimenpiteensa oh-
jaus- ja valvontavelvollisuuden toteuttamiseen liittyen. Hyvinvointialueiden oh-
jaus- ja valvontatoimenpiteiden suhde valvontaviranomaisten toimenpiteisiin
on epaselva ja sita tulee tarkentaa. Valviran ndkemyksen mukaan epasel-
vaksi jaa se, mika taho tekee ohjaus- ja valvontatoimenpiteitd missakin vai-
heessa ja miten eri tahojen toimenpiteet vaikuttavat toisiinsa.

Epaselvyydet iimenevat muun muassa siina, etta viranomaisten valista yhteis-
tyota koskevassa 44 §:ssa todetaan, etta hyvinvointialueen olisi ilmoitettava
yksityisen palveluntuottajan tai taman alihankkijan toiminnassa ilmenneista
epakohdista ja puutteista valittdmasti palveluja valvovalle valvontaviranomai-
selle. Lakiehdotuksen 41 §:ssa ehdotetaan kuitenkin, ettd hyvinvointialueen
olisi ohjattava yksityista palveluntuottajaa puutteista/epakohdista tai tarvitta-
essa pyydettava yksityiseltd palveluntuottajalta ja tdman alihankkijalta asiasta
selvitysta asettamassaan riittdvassa maaraajassa. Epakohtien tai puutteiden
ilmettya hyvinvointialueen olisi vaadittava niiden korjaamista asettamassaan
rittdvassa maaraajassa. Edellda mainittua hyvinvointialueiden ja valvontaviran-
omaisten toimivaltuuksia koskeva epaselvyys tulisi selventaa.

Viranomaisvalvonta ja siihen liittyva ohjaus (42 §)

Valvira katsoo, ettd voimassa olevat valvontaviranomaisten toimivallan jakoa
koskevat saanndkset (eli kaytanndssa samat, jotka sisaltyvat tahan lakiesityk-
seen) eivat mahdollista parhaalla tavalla tehokkaan ja tarkoituksenmukaisen
valvonnan toteuttamista. Valviran ja aluehallintovirastojen valisessa toimival-
lan- ja tydnjaossa esimerkiksi rajanveto periaatteellisesti merkittdvan ja muun
asian valilla ei ole yksiselitteinen. Monissa tapauksissa tyénjaon selvittaminen

kirjaamo@valvira.fi

PL 43, 00521 Helsinki
Ratapihantie 9, 00520 Helsinki
Faksi 0295 209 700

Puhelin 0295 209 111 www.valvira.fi

Koskenranta 3, 96100 Rovaniemi
Faksi 0295 209 704


http://www.valvira.fi/

Lausunto 10 (13)

Dnro V/3727/2021
1.3.2021

onkin aiheuttanut tarpeen selvittaa ja arvioida asiaa yhdessa. Toimivallan ja-
koa koskevia sdannoksia olisi tarpeen tasmentaa. Mikali toimivaltainen val-
vontaviranomainen joudutaan maarittelemaan tai sopimaan tapauskohtaisesti
syntyy viiveita, eika viranomaisvalvonta ole tehokasta, toimivaa ja yhdenmu-
kaista. Valviran ja aluehallintovirastojen tarkemmasta tydnjaosta ohjauksessa
ja valvonnassa tulee saataa joko lailla tai valtioneuvoston asetuksella, samoin
kuin hyvinvointialueiden suorittamasta omasta valvonnasta ja sen ensisijai-
suudesta.

Ongelmallista on ollut myds viranomaisten valvontatoiminnan yhteensovitta-
minen (kunnat, jatkossa hyvinvointialueet, seka aluehallintovirastot ja Valvira).
Valvontatehtavien rinnakkaisuuden ja paallekkaisyyden vuoksi voidaan tahat-
tomasti tehda myds paallekkaista tyéta. Asiakkaille ja/tai omaisille on voinut
olla epaselvaa ja sekavasti hahmottuvaa, mika viranomainen heidan asiaansa
kasittelee (esim. tydnjako muistutusmenettelyssa aiheuttaa epaselvyyksia sil-
loin, kun asiakas ei ole tyytynyt muistutusvastaukseen). Tulevien hyvinvointi-
alueiden, aluehallintovirastojen ja Valviran valvontatehtavia on nain ollen
syyta tdsmentaa sote-jarjestamislaissa.

Viranomaisten valinen yhteisty6 (44 §)

Esityksen mukaan hyvinvointialueen olisi ilmoitettava yksityisen palveluntuot-
tajan tai tdman alihankkijan toiminnassa ilmenneista epakohdista ja puutteista
valittémasti palveluja valvovalle valvontaviranomaiselle, eli aluehallintohallin-
tovirastolle tai Valviralle ja painvastoin. Valvira toistaa jo lausuntokierroksella
toteamansa, ettd sddnnds edellyttda tdsmennyksia esimerkiksi siita, kos-
keeko ilmoitusvelvollisuus kaikkia epakohtia, mita tietoja voidaan ilmoittaa ja
voidaanko ilmoittaa kesken olevista valvonta-asioista. Sdanndksen perus-
teella on epaselvaa, mika hyvinvointialueiden ja valvontaviranomaisten oh-
jauksen ja valvonnan suhde on. Sdannoksessa tulisi saataa tarkemmin siita,
miten tietojen vaihto on kaytanndssa tarkoitus toteuttaa ja missa vaiheessa
prosessia. Lisaksi tarvitaan ajantasainen rekisteri hyvinvointialueiden palve-
luntuottajista alihankkijoineen, jotta ilmoitusvelvollisuutta voidaan toteuttaa.

Perusteluissa mainitaan, etta jos Valvira on maarannyt aluehallintoviraston
tekemaan puolestaan tarkastuksen, olisi valvonta-asia saatettava loppuun yh-
teistydssa aluehallintovirastojen kanssa. Taman toteuttamistapaa olisi ehdot-
tomasti syyta tarkentaa, koska kyseessa on erilliset virastot (Valvira ja kuusi
erillistd aluehallintovirastoa).

Ohjaus- ja arviointikaynnit (45 §)

Valvira toteaa, etta sdannokseen tulisi sisaltya maininta, etta Valviralla on oi-
keus tehda ohjaus- ja arviointikaynteja myds tietojarjestelmien valvonnassa.
Varsinaisten kayntien lisdksi myds muunlaisen ohjauksen ja arvioinnin tulisi
olla mahdollista. Mikali Valviran valvonta- ja ohjausvastuita tietojarjestelmien
osalta huomioitaisiin jo 42 §:ssa, ohjaus- ja arviointikdyntimahdollisuus ulot-
tuisi my0s tietojarjestelmiin. Nain ollen tarve sisaltaa erillinen maininta tdhan
pykalaan poistunee.

Perusteluna edelld mainitulle Valvira toteaa, etta tietojarjestelmien osalta en-
nakoiva valvonta painottuu kaytannossa talla hetkella tietoturvallisuuden
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arviointilaitoksen tekemaan auditointiin ja A-luokan potilastietojarjestelmien
osalta Kanta-yhteistestaukseen eli muiden kuin Valviran toimintaan. Naiden
valiin jaa kaytannossa kuitenkin merkittava maara tietosuojaan ja tietoturvaan
kohdistuvia riskitekijoita, joista organisaatioiden tulisi huolehtia muun muassa
omilla hallinnollisilla menettelyilladn seka kuvata omavalvontasuunnitelmassa.
Kaytannossa kuitenkin tiedetaan, etta nain ei riittdvassa maarin tapahdu ja
kokonaisuutta tulisi pyrkia valvomaan nykyista ennakoivammin Valviran toi-
mesta. Ohjaus- ja arviointikdynnit paikan paalla ja etédna tehtyina tukisivat en-
nakoivaa riskienhallintaa.

Tarkastusoikeus (46 §)

Valvira katsoo erittain tarkeaksi, etta yksityisia palvelujen tuottajia koskevaa
lainsdadantda tulisi muuttaa vastaamaan hyvinvointialueiden valvontaa kos-
kevaa lainsaadantda. Kaytannossa tdma tarkoittaisi, etta yksityisia palvelujen
tuottajia koskevista substanssilaeista tulisi poistaa perustellun syyn vaatimus,
jotta valvonta hyvinvointialueiden ja yksityisten palvelujen tuottajien valilla olisi
yhdenmukaista.

Valvira on aiemmin esittanyt, ettd sdanndsten tulisi koskea my0os tietojarjes-
telmia. Tietojarjestelmiin liittyvien lakisdateisten valvontatehtavien toteutta-
miseksi tulisi olla nimenomainen maininta siita, ettd ehdotetun lain saannok-
set koskevat myds tietojarjestelmia. Hallituksen esityksen nykyisen sisallon
perusteella tietojarjestelmia ei voisi valvoa yhta laajasti kuin muita sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluita.

Maaraykset ja uhkasakko (48 §)

Edelld muun muassa 42 §:n yhteydessa mainitun mukaisesti Valvira toteaa,
etta tdssakin lainkohdassa tulisi huomioida Valviran tarkastustoiminta myds
asiakastietolain mukaisia tietojarjestelmia koskien.

Valvontaviranomaisen tiedonsaantioikeus (49 §)

NyKyisin yha kasvavassa maarin terveyskeskukset, sairaalat ja muut terveys-
ja sosiaalipalveluita tarjoavat toimijat ostavat tarvitsemaansa tydévoimaa ter-
veys- ja sosiaalihuollon ammattihenkildéstéa valittavilta yrityksiltéd (nk. henkilds-
tévuokrausyritykset). Nama yritykset ovatkin keskeinen toimijaryhmittyma ter-
veys- ja sosiaalihuollon ammattihenkildston tydmarkkinoilla, ja valitysyritykset
kasittelevat merkittdvid maaria valvontaviranomaisten tehtavien kannalta tar-
keaa tietoa. Ehdotetun sdanndksen mukaan ilman terveydenhuollon tai sosi-
aalihuollon lupaa toimivat, puhtaasti henkilokuntaa valittavat yritykset eivat ole
velvollisia toimittamaan valvontaviranomaisille tietoja tai selvityksid samalla
tavalla kuin muiden toimijoiden osalta on ehdotettu saadettavaksi. Toisaalta
nailla yrityksilla ei ole mydskaan oikeutta ilmoittaa salassapitosaanndksien
estamatta ehdotetussa 2 momentissa mainituista seikoista. Valvirassa on ha-
vaittu tarve saada myds nailta toimijoilta tietoa tehtaviensa hoitamiseksi.

Lisdksi Valvirassa on havaittu tarve saada muodostaa ehdotetussa sdanndk-
sessa mainittujen tietojen saamiseksi tekninen kayttdyhteys. Tekninen kaytto-
yhteys mahdollistaisi tietojen tehokkaan saannin valvontaviranomaisen pyyn-
ndstd myods toimijoiden rekistereista. Valvontaviranomaisen tehtavien
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hoitamisen kannalta tehokas tietojen saanti on valttamatonta ja siksi naita
mahdollisuuksia on kasvatettava. Valvira toteaa, ettd saanndsta olisi valtta-
matonta tdydentda seuraavanlaisella momentilla:

Edella 1 ja 2 momentissa tarkoitetut tiedot ja selvitykset voidaan
luovuttaa valvontaviranomaisen pyynnéstéd myos teknisen kéyt-
téyhteyden avulla. Ennen teknisen kéyttéyhteyden avaamista on
varmistuttava tietojen asianmukaisesta suojaamisesta.

Asiakas ja potilastietojen rekisterinpito (58 §)

Valvira toteaa jo lausuntokierrokselle esille tuomansa, etta laissa tulisi sdataa
my0s siita, milla edellytyksilld sosiaalihuollossa on mahdollista kayttaa asiak-
kaan potilastietoja (esimerkiksi asumispalveluissa naiden tietojen saatavuus
ja kaytto on asiakas- ja potilasturvallisuuden kannalta olennaista) ja toisaalta
milloin terveydenhuollossa on mahdollista tai tarpeen saada paasy potilaan
mahdollisiin sosiaalipalveluiden asiakastietoihin.

Lisdksi Valvira toteaa 58 §:4an liittyen, etta asiakas- ja potilastietojen hyddyn-
taminen on yksi uudistuksen tavoitteena olevan integraation keskeisista edel-
Iytyksista. Pelkka rekisterinpidon vastuuttaminen hyvinvointialueille ei kuiten-
kaan synnyta sellaista hyvinvointialueiden tietojarjestelmaratkaisua, jolla var-
mistetaan, etta jarjestajalla on kaytdssaan tarvittava tieto palvelujarjestelman
vaikuttavuuden ja tavoitteiden seurantaan. Tietopohjan rakentaminen tulee
siis varmistaa erikseen. Rakennettavan tietopohjan tulisi olla sellainen, etta se
hyddyttaisi niin palveluntuottajia, jarjestamisvastuussa olevia kuin valtakun-
nallisia valvonnasta ja ohjauksesta vastaavia viranomaisia. Tiedot tulisi saada
ensi sijassa suoraan potilas- ja asiakastietojarjestelmista tai toiminnanohjaus-
jarjestelmista.

Valvira haluaa lisaksi tuoda esille, etta tietojarjestelmien ja asiakastietojen
luovutuksen kannalta olisi tarkeaa saataa nykyista tarkemmin erityisesti siita,
milla lakisaateisilla perusteilla muiden kuin sosiaali- ja terveydenhuollon am-
mattilaisten kayttdoikeudet asiakastietoihin ovat perusteltuja. Erityisesti tulee
kiinnittda huomiota tilanteisiin, joissa hyvinvointialueelle tuottaa palvelua muu
kuin terveydenhuollon organisaatio. Kansallisen Kanta-palvelun ratkaisut pe-
rustuvat nykyisellaan THL:n sote-organisaatiorekisterissa oleviin sosiaalihuol-
lon ja terveydenhuollon organisaatioihin. Kansallisissa ratkaisuissa tulee ko-
konaisuutena ottaa huomioon myds teknisten toteutusten kannalta, miten
muita kuin sote-organisaatioita kasitellaan rekistereissa osana sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palvelutuotantoa.

Esimerkiksi apuvalinetoiminnassa henkilékohtaiset apuvalineet luokitellaan
arkaluonteiseksi tiedoksi ja apuvalineille on myos lakisdateiset huoltoajat. Hy-
vinvointialueet hankkivat osan tai kaikki apuvalineiden huoltopalveluistaan ul-
koisilta yrityksilta. Ratkaistavaksi jaa siten, voivatko huoltopalveluntuottajat
kirjata huoltotiedot suoraan hyvinvointialueen potilastietojarjestelmaan tai
apuvalinejarjestelmaan. Arvioinnissa on huomioitava, ettad huoltopalvelun
tyontekijoilla ei ole hoitosuhdetta potilaaseen eiké sen tuomaa lakisaateista
perustetta potilastietojen kaytolle.
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Lisaksi Valvira esittaa, etta 58 §:ssa tuotaisiin nykyista selkeammin esille, etta
vaikka hyvinvointialueesta tulee rekisterinpitdja, niin asiakas- ja potilastiedot
tulee olla keskenaan erillisissa rekistereissa.

Esitetyn 58 § 2 momentin mukaan hyvinvointialueen jarjestamisvastuulle kuu-
luvia sosiaali- ja terveyspalveluja tuottavan yksityisen palveluntuottajan on
mahdollista tuottaa asiakas- ja potilastietoja hyvinvointialueen rekistereihin
kahdella eri tapaa, joko Kanta-palveluiden kautta tai rajatulla kayttdoikeudella
teknisen rajapinnan kautta suoraan hyvinvointialueen rekisteriin. Valviran na-
kemyksen mukaan 58 §:ssa tulisi kuvata yksityisen palveluntarjoajan asiakas-
maarien mukaan luokat, milloin liittymisen tulee tapahtua Kanta-palvelun
kautta hyvinvointialueen rekisteriin ja milloin suoraan hyvinvointialueen rekis-
teriin. Asiakasmaariin perustuvassa luokittelussa tulisi arvioida liittymatapojen
tydbmaaraa ja tietoturvariskia. Kahdella nyt kuvatulla ratkaisulla on merkittava
ero keskenaan. Kanta-palvelun kautta tiedon tuottaminen edellyttdd maara-
muotoista liittymista Kanta-palveluihin ja liittymaintegraation maaramuotoista
testaamista. Sen sijaan liittyminen hyvinvointialueen tietojarjestelmaan on
mahdollista periaatteessa hyvinkin kevyella ratkaisulla. Molemmissa ratkai-
suissa on puolensa ja haasteensa. Kanta-palvelun kautta tiedon tuottami-
sessa on positiivista, ettd tuotetun tiedon laatuun voidaan vaikuttaa integraa-
tiotestauksen kautta ja liittyjat saavat Kelalta tukea liittymiseensa. Toisaalta
littyminen Kanta-palveluun sitoo merkittavasti Kelan Kanta-yhteistestauksen
resursseja ja on pienille yksityisille toimijoille raskas prosessi. Liittyminen suo-
raan hyvinvointialueen rekisteriin voi olla tietoturvan kannalta riskialttimpi rat-
kaisu ja tassa vaihtoehdossa integraatioihin liittyvat tekniset haasteet jaavat
yksityisten palveluntuottajien ja hyvinvointialueiden ratkaistavaksi. Liittyminen
on kuitenkin prosessina ketterampi.

Lopuksi

Valvira haluaa viela lopuksi todeta, etta tulevaisuudessa sote-palvelujen vi-
ranomaisvalvonta on tarkeaa jarjestda yhden valtakunnallisen sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviranomaisen voimin. Talléin voidaan parhaiten tur-
vata valvontaan kaytettyjen resurssien jarkeva kayttdé seka yhteisen tietopoh-
jan. Lisaksi luodaan edellytyksen tehda vaikuttavaa seka asiakas- ja potilas-
turvallisuutta varmistavaa valvontaa.
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