Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om tillsynen 6ver social- och
halsovardstjanster

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

| propositionen foreslas det att det stiftas en lag om tillsynen 6ver ordnandet och produktionen
av social- och halsovardstjanster. Samtidigt ska den gallande lagen om privat socialservice och
lagen om privat halso- och sjukvard upphavas.

Syftet med propositionen ar att sakra klient- och patientsakerheten for de kunder som anlitar
social- och halsovardstjanster, att sakerstalla att social- och halsovardstjansterna haller god
kvalitet och att framja samarbete mellan tjansteproducenterna och myndigheterna. Det foreslas
bestammelser om statens och valfardsomradets tillsyn 6ver dem som ordnar social- och
hélsovardstjanster samt om verksamhetsforutséttningar for, registrering av, egenkontroll for och
myndighetstillsyn ver privata och offentliga tjansteproducenter Lagen ska inte tillampas nér
social- och halsovardstjanster produceras utan ersattning. Begreppet tjansteproducent anvands
for att beskriva alla aktorer som producerar social- och halsovardstjanster, oberoende av deras
juridiska form. Begreppet tjansteenhet anvands for att beskriva en administrativt organiserad
helhet som producerar tjanster.

Tjansteproducenten ska sakerstalla tjansternas kvalitet, kundorienteringen, sakerhet och
andamalsenlighet samt Gvervaka att dessa genomfors. | lagen foreskrivs det om hur
verksamheten ska ledas samt om krav péa ansvarspersoner. Tjansteproducenter ska ha en plan
for egenkontroll som omfattar alla de tjanster som tjansteproducenten tillhandahaller och for
vilka tjansteproducenten och ansvarspersonen ansvarar.

I stallet for tillstands- och anmalningsforfarandet enligt gallande lagstiftning om privata social-
och halsovardstjanster ska en forutsattning for att inleda verksamhet vara att bade producenten
och tjansteenheten har inforts i registret ver producenter av social- och halsovardstjanster och
att ett registreringsbeslut har fattats. Registreringsforfarandet ska ocksa galla offentliga
tjinsteproducenter. En férutsattning for registrering ar att tjansteproducenten och tjansteenheten
uppfyller alla de ekonomiska, operativa och administrativa krav som féreskrivs for dem.
Tjansteproducenten ska lamna uppgifter om sin tjansteverksamhet till myndigheten och ansvara
for deras riktighet. Om verksamhetens art eller omfattning kraver det begérs ndrmare
utredningar eller utfors en forhandsinspektion for bedomning av verksamhetsforutsattningarna.
Det foreslas ocksa bestammelser om styrkande av tjansteenheters behdrighet genom
myndighetsinspektioner. Registret ska omfatta en offentlig informationstjanst vars uppgifter om
tjansteproducenterna och tjénsteverksamheten dr tillgdngliga for var och en. Flera
tjansteproducenter kan sinsemellan genom ett avtal utse en befullmaktigad tjansteproducent som
representerar dem i kontakter med myndigheten. Den befullméktigade tjansteproducenten
lamnar for de andra tjansteproducenternas rakning in de uppgifter som behdvs fér registrering
av en gemensam tjansteenhet. Det &r fraga om en frivillig form av registrering.

Tillstands-  och tillsynsverket  for  social- och  hélsovarden  (Valvira) och
regionforvaltningsverken ska fungera som tillsynsmyndigheter. Tjansteproducenten ska lamna
registreringsuppgifterna elektroniskt till Valvira och dérifran dverfors de automatisk i &renden
som galler registrering av tjansteenheter till det behoriga regionférvaltningsverket. Arendet
behandlas av det regionférvaltningsverk inom vars omrade tjansterna produceras. Om tjanster
produceras inom flera regionforvaltningsverks omraden behandlas arendet av Valvira. Det
foreslas att bestammelserna om tillsynsmetoderna i huvudsak ska motsvara gallande lag.

Det ska ocksd anges bestammelser om egenkontroll for tjansteanordnaren och
tjansteproducenten samt tillsynen Gver den. | lagen ska det dessutom foreskrivas om
anmalningsskyldighet fér tjansteproducenten sjalv och fér personalen med avseende pa
missforhallanden som framkommit i tjansteproducentens egen verksamhet eller i verksamheten
hos en underleverantor till denne och som i vasentlig grad &ventyrat klient- och
patientsdkerheten samt om handelser, skador eller tillbud dar klient- och patientsdkerheten har
aventyrats allvarligt och om sadana brister som inte har atgardats trots styrning.



Lagen avses trada i kraft den 1 januari 2024.
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MOTIVERING

1 Bakgrund och beredning

1.1 Bakgrund

I enlighet med regeringsprogrammet for statsminister Sanna Marins regering genomfordes en strukturreform
av social- och halsovarden genom lagen om vélfardsomraden (611/2021) och lagen om ordnande av social-
och halsovard (612/2021) som godkants av riksdagen. Ansvaret for att ordna social- och halsovarden 6verfors
fran kommunerna till valfardsomradena den 1 januari 2023. Social- och halsovardstjanster ska produceras av
valfardsomradena och Helsingfors stad samt inom de tjanster som produceras pa marknaden av privata och
organisationsdgda bolag och av enskild naringsidkare. Uppgifter som innebér betydande utévning av offentlig
makt eller uppgifter som inte kan anfortros andra an myndigheter, skots av valfardsomradena och av
Helsingfors stad.

I och med reformen av servicestrukturen for social- och hélsovarden ska ocksa tillsynen dver social- och
halsovarden reformeras. Enligt regeringsprogrammet ska egenkontrollen utvecklas och den lokala och
nationella tillsynen effektiveras. Da servicestrukturen for social- och hélsovarden andras i och med att
valfardsomraden inrattas ar det motiverat att forutom privata tjansteproducenter ocksa ha offentliga
tjinsteproducenter i samma riksomfattande, offentliga register och under samma tillsyn som privata
tjinsteproducenter.

Det har skett betydande andringar i sétten att producera social- och halsovardstjanster. Tjansteproduktionen
har blivit mer omfattande och mangformig. Bade privata och offentliga tjansteproducenter anvander allt oftare
underleverantorer for att producera delar som ingar i tjanstehelheterna eller samordna tjanster som ordnas for
kunden. Tjanster tillhandahalls nédvandigtvis inte langre i tjansteproducentens lokaler, utan till exempel
hemma hos kunden eller patienten eller via en fjarranslutning.

Andelen privata social- och hélsovardstjanster 6kar i tjansteproduktionen och darfor 6kar ocksa behovet av
tillsyn. Det ar dock inte mojligt att 6ka resurserna for tillsyn sa att den motsvarar det okade antalet privata
tjanster. Darfor ar det viktigt att rikta de tillgangliga resurserna for tillsyn sa att kvaliteten pa privata och
offentliga social- och hélsovardstjanster, klient- och patientsakerheten samt kundens och patientens rattigheter
kan tryggas.

Av den nu gallande lagstiftningen &r lagen om privat halso- och sjukvard (152/1991) foraldrad och den har
andrats manga ganger. Till foljd av dndringarna har lagstiftningen som helhet delvis blivit svaroverskadlig och
inkonsekvent. Om privat socialservice foreskrivs i en lag som tradde i kraft den 1 oktober 2011 (922/2011)
och som ersatte lagen om tillsyn dver privat socialservice fran 1997. Under beredningen av lagen konstaterades
det att reformen var ett mellanskede pa vagen mot en totalreform av lagstiftningen om social- och
halsovardstjanster. 1 samband med reformen blev flera fragor olosta som redan da var foéremal for
forandringstryck, men som det inte var mojligt att gora en tillrackligt grundlig bedémning av. Det har alltsa
ocksa upptackts brister i den gallande lagstiftningen om privat socialservice.
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1.2 Beredning

Under den foregaende statsministern Juha Sipilés regeringsperiod éverlamnades regeringens proposition till
riksdagen med forslag till lag om produktion av social- och hélsotjanster (RP 52/2017 rd). Behandlingen av
propositionen i riksdagen forfoll efter att statsminister Sipila avgick i mars 2019. Bestdammelser om tillsynen
over ordnandet av social och halsovarden finns i 6 kap. i lagen om ordnande av social- och halsovard. |
beredningen har den tidigare beredningen utnyttjats och de utlatanden om den som lamnats under behandlingen
i riksdagen.

Lagberedningen har gjorts som tjansteuppdrag vid social och halsovardsministeriet. | beredningen har
samarbete gjorts med Tillstands- och tillsynsverket for social- och héalsovarden och med
regionforvaltningsverken samt forts diskussioner om olika &mnen med finansministeriet, arbets- och
naringsministeriet, undervisnings- och kulturministeriet samt med justitieministeriet. Dessutom har social- och
halsovardsministeriet tillsammans med Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden och
regionférvaltningsverket behandlat beddmningarna av de ekonomiska konsekvenserna av forslagsutkastet i
november 2021.

Utlatanden om utkastet till propositionen begardes............ (kompletteras senare)

2 Nuléage och bedémning av nulaget
2.1 Nuvarande lagstiftning

2.1.1 Social- och halsovard

Att producera tillrackliga social- och halsovardstjanster ar en lagstadgad skyldighet for det allmanna. | gallande
lagstiftning ar ordnandet av social- och hélsovard en kommunal uppgift bland annat enligt socialvardslagen
(1301/2014), folkhalsolagen (66/1972), lagen om specialiserad sjukvard (1062/1989) och mentalvardslagen
(1116/1990) och kommunerna ansvarar for det allménnas enligt 22 § i grundlagen uppfylls i praktiken.
Organiseringsansvaret inbegriper kommunens ansvar for att kommuninvanarna ska ha tillgang till lagstadgade
och andra tjanster och att kommuninvanarna far dessa tjanster pa det satt som tryggats i lag.
Organiseringsansvaret omfattar dessutom ansvar for pa vilket satt tjansterna ordnas, eftersom de kan
tillhandahallas genom egen produktion, i samarbete eller som kopta tjanster (4 § i lagen om planering av och
statsunderstod for social- och halsovarden, 733/1992). | ansvaret ingar dessutom ansvar for finansiering av
tjnsterna och for att det reserveras tillrdckliga resurser for att ordna tjansterna. Via statsandelssystemet betalar
staten ersattning till kommunerna for kostnaderna for ordnande av tjanster.

Ansvaret for att ordna social- och halsovarden éverfors fran kommunerna till valfardsomradena den 1 januari
2023. Social- och halsovardstjanster ska produceras av valfardsomradena och av Helsingfors stad.
Bestammelser om ansvar for att ordna social- och hélsovard finns i lagen om valfardsomraden och i lagen om
ordnande av social- och halsovard. | och med reformen av social- och hélsovarden upphavs folkhélsolagen och
lagen om specialiserad sjukvard, med undantag for 28 och 29 § samt lagen om planering av och statsunderstod
for social- och halsovarden.

2.1.2 Socialvard
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I gallande socialvardslagstiftning kan man gora skillnad mellan forfattningar om organiseringsskyldighet
och produktion av tjanster, om yrkesutbildade personer inom socialvarden och deras verksamhet samt om
klienternas stallning och rattigheter inom socialvarden.

Om organiseringsansvaret for socialvarden foreskrivs i socialvardslagen fran 1982 (710/1982). Genom den
nya socialvardslagen (1301/2014), som i huvudsak tradde i kraft den 1 april 2015 upphévdes merparten av
1982 ars socialvardslag. Parallellt med den nya socialvérdslagen forblev dock 2 kap. och nagra andra
bestammelser om forvaltningen inom och ordnandet av socialvarden i 1982 ars socialvardslag i kraft.

| 5 8 i 1982 ars socialvardslag foreskrivs om organiseringsansvaret for socialvarden. Enligt den
bestammelsen ska kommun skota planeringen och verkstallandet av socialvarden i enlighet med vad som
foreskrivs i den eller nagon annan lag. 1 12 § i den nya socialvardslagen foreskrivs det dessutom att alla som
vistas i en kommun har ratt att i bradskande fall fa socialservice som baserar sig pa hans eller hennes
individuella behov, sa att hans eller hennes rétt till nodvandig omsorg och forsérjning inte dventyras. | andra
an bradskande fall har en person rétt att fa tillrackliga socialvardstjanster av sin hemkommun enligt lagen
om hemkommun (201/1994) eller av den samkommun dit hemkommunen hor, om inte nagot annat
foreskrivs nagon annanstans i lag.

Utifran sitt organiseringsansvar for socialvarden ska kommunen sorja for sina invanares behov. Kommunen
ansvarar for att kommuninvanarna far lagstadgade socialtjanster och att tillrackliga anslag reserveras for
socialvardens uppgifter i kommunens budget. Kommunens organiseringsansvar innebar beslutanderatt om
omfattningen och kvaliteten hos de socialtjanster som ska ordnas for invanarna samt hur de ska produceras.

| den socialvardslag som tradde i kraft i april 2015 finns bestammelser om framjande av vélfarden,
socialservice, tillnandahallande av socialvard, att sékerstélla kvaliteten pa tjansterna samt om ratten att
overklaga beslut inom socialvarden. Lagen syfte ar att flytta tyngdpunkten fran specialiserade tjanster till
allmanna tjanster, framja jamlikheten mellan klienterna och skapa ett narmare samarbete mellan
myndigheterna. For att framja klientorienteringen definieras i lagen de stédbehov utifran vilka socialtjanster
och annan socialvard ska ordnas. | lagen definieras ocksa centrala socialtjanster som redan ar i bruk i
kommunerna, sasom boendetjénster och service pa en institution.

Enligt 14 § 2 mom. i socialvardslagen ska som kommunal socialservice dven sorjas for specialomsorger om
utvecklingsstorda, service och stod pa grund av funktionsnedsattning, tillhandahallande av utkomststad till
en person som vistas i kommunen, beviljande av social kredit till kommuninvanare, arbetsverksamhet i
rehabiliteringssyfte, service i anslutning till missbrukarvérd, ordnande av stod for narstaendevérd, ordnande
av familjevard, vardnad om barn och unga personer, barnskydd, adoptionsradgivning, medling i
familjefragor, uppgifter i samband med att beslut om vardnad av barn och umgangesrétt faststalls och avgors
och ordnande av atgarder i samband med medling vid verkstéllighet av besluten, ordnande av de
sakkunnigtjanster som hor till medling i domstol i ett &rende som galler vardnad om barn och umgangesratt,
uppgifter i samband med utredande och faststéllande av faderskap och ordnande av elevvard, enligt vad som
dessutom bestdms sérskilt om dessa serviceformer.

Kommunen ska dessutom ordna verksamhet i sysselsattningssyfte for handikappade enligt 27 d § samt
arbetsverksamhet for handikappade enligt 27 e § i 1982 ars socialvardslag.

Enligt 6 § i 1982 ars socialvardslag ska de uppgifter som ansluter sig till verkstélligheten av socialvarden
skotas av ett eller flera kollegiala organ som utses av kommunen. Organet ska dven foretrdda kommunen,
bevaka dess ratt och fora talan i arenden som angar individuell verkstallighet av socialvarden samt i dessa
arenden pa kommunens vagnar inga avtal och andra rattshandlingar. Organets lagstadgade beslutanderéatt
och rétt att fora talan kan i en instruktion delegeras till tjansteinnehavare som ar understillda organet,
fransett beslut om vard oberoende av egen vilja (12 § i 1982 ars socialvardslag).

Organen kan ocksa anfortros andra uppgifter &n uppgifter inom social- och halsovarden. | en kommun som
ordnar folkhalsotjanster i egen regi kan en kombinerad namnd (social- och halsovardsnamnd,
bastrygghetsnamnd) ansvara for social- och halsovarden eller sa kan uppgifterna lyda under tva olika
namnder. Kommunen kan ocksa fordela ansvaret for uppgifterna inom social- och halsovarden pa flera
organ i kommunen.

2.1.3 Halso- och sjukvard
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| gallande hélso- och sjukvardslagstiftning kan man gora skillnad mellan forfattningar om
organiseringsansvar och produktion av tjanster, om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden och
deras verksamhet samt om patientens stallning och réttigheter.

Om kommunens servicesystem och organlserlngsansvar for halso- och sjukvardstjanster foreskrivs i
folkhalsolagen och lagen om specialiserad sjukvard. Kommunen ansvarar for att ordna hélso- och sjukvard.
I héalso- och SJukvardsIagen (1326/2010) och andra speciallagar foreskrivs om hélso- och
sjukvardstjansternas innehall.

2.1.4 Primarvérd

Enligt folkhalsolagen ska kommunen ordna folkhélsoarbete, som ocksd kan benamnas primarvard.
Verkstalligheten av folkhélsoarbetet ska skotas av ett eller flera kollegiala organ som utses av kommunen.
I folkhalsolagen fran 1972 ges kommunen i uppgift att ordna folkhalsoarbetet. Folkhalsoarbete definierades
som hélsovard som ar inriktat pa individen och individens miljo, sjukvard till individen samt anknytande
verksamhet som syftar till att uppratthalla och framja befolkningens halsotillstand.

Kommunerna kan skéta folkhalsoarbetet gemensamt genom att grunda samkommuner. Om en samkommun
skoter folkhalsoarbetet, ska den gemensamt for medlemskommunerna tillsétta ett kollegialt organ som
ansvarar for verkstalllgheten av folkhalsoarbetet. Kommunen far ocksa avtala med en annan kommun
(ansvarig kommun) om att denna skoéter folkhalsoarbetet helt eller delvis.

Enligt 17 § i halso- och sjukvardslagen och 6 § i lag om studerandehélsovard for hogskolestuderande
(695/2019) forutsatt, att Folkpensionsanstalten ska svara for ordnandet av studerandehalsovard for
hogskolestuderande i hela  landet.  Studenternas halsovardsstiftelse ~ (SHVS)  producerar
studerandehélsovardstjanster for hogskolestuderande i hela landet.

| 2 a kap. i folkhalsolagen och i 2 a kap. i 1982 ars somalvardslag foreskrivs om forsok med hemvard som
ar i kraft till utgangen av 2022. Bestammelserna tillater att hemservice enligt socialvardslagen och
hemSJukvard enligt halso- och SJukvardsIagen i de kommuner som deltar i férsoket kombineras och ordnas
som hemvard, samt att social- och hélsovardens klient- och patientuppgifter anvands pa ett smidigt satt inom
hemvardsenheten.

For tjanster inom halso- och sjukvarden (funktioner enligt 13-22 och 24-29 § i halso- och sjukvardslagen)
ska kommunen ha en halsocentral. Dess funktioner far vid behov placeras vid sidomottagningar eller ordnas
med hjélp av mobila verksamhetsenheter. Kommunen kan ocksa anfortro halsovardscentralen andra
uppgifter som hor till folkhélsoarbetet. En ansvarig lakare ansvarar for halsovardscentralens verksamhet.
Det fanns sammanlagt 134 halsocentraler 2021, av vilka 75 upprattholls av kommuner, 33 av samkommuner
och 26 av ansvariga kommuner. Av halsocentralerna har 69 ett befolkningsunderlag under 20 000 invanare
och 65 ett befolkningsunderlag 6ver 20 000 invanare.

https:/iwww.kommunforbundet.fi/social-och-halsovard/tillhandahallande-och-produktion-av-
tjanster/kommunernas-social-och-halsovardsforvaltning

En del kommuner har lagt ut produktlonsansvaret till privata tjansteproducenter utgaende fran avtal som till
sitt innehall och sin omfattning skiljer sig fran varandra. En kommun kan till exempel ha ingatt ett avtal
enligt vilket en privat aktor ansvarar for den praktiska verksamheten pa en eller flera av kommunens
halsostationer.

Enligt enkaten Halsocentralernas arrangemang av den 6ppna sjukvarden, som Institutet for halsa och valfard
genomférde 2019, fanns det 58 utkontrakterade halsostationer och deras befolkningsunderlag var cirka 430
000 invanare.

En kommun och en tjansteproducent kan ocksa ha grundat ett gemensamt féretag eller sd kan kommunen
ha lagt ut sina social- och halsovardstjanster helt och hallet med undantag fér myndighetsuppgifterna.

(https://mww.kommunforbundet.fi/social-och-halsovard/halso-och-sjukvard/halsocentralens-
mottagningsverksamhet)
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2.1.5 Specialiserad sjukvard och sjukvardsdistrikt

Kommunerna ansvarar for att invanarna far behovlig specialiserad sjukvard. Den specialiserade sjukvarden
ar en kommunal uppgift, men for att genomféra den ska kommunen héra till en samkommun for ett
sjukvardsdistrikt. For ordnandet av den specialiserade sjukvarden ar landet indelat i 20 sjukvérdsdistrikt. En
kommun kan avtala med en samkommun for ett sjukvardsdistrikt om till vilket sjukvardsdistrikt den ska
hora, men forandringarna i fraga om sjukvardsdistriktens medlemskommuner har varit relativt sma.

P& Aland hér ordnandet av social- och hélsovérden till landskapets lagstiftningsbehérighet. Med stéd av den
ordnar myndigheten Alands hélso- och sjukvard som ar understalld Alands landskapsregering savél den
specialiserade sjukvarden som primarvarden.

En samkommun for ett sjukvardsdistrikt ansvarar pa sitt omrade for att specialiserad sjukvard ordnas pa
enhetliga medicinska och odontologiska grunder. Varden vid sjukvardsdistriktet leds och évervakas samt
beslut om den fattas av en ledande lakare eller ndgon annan lakare vid samkommunen. Sjukvardsdistriktet
ska ordna vard for patienter som remitterats till den specialiserade sjukvarden eller som ar i akut behov av
specialiserad sjukvard, men till 6vriga delar kvarstar ansvaret hos kommunen.

Da sjukvardsdistriktet har organiseringsansvaret for den specialiserade sjukvarden ska tjansterna ordnas for
alla invanare i sjukvardsdistriktets medlemskommuner enligt samma principer. | fraga om genomférandet
av de grundlaggande fri- och rattigheterna anses i synnerhet regional jamlikhet vara viktig. Skillnader i
kommunernas tjansteutbud och i sattet att ordna tjanster inskranker pa jamlikheten enligt 6 § i grundlagen.
Jamlikhetsprincipen forutsatter att den instans som ansvarar for en verksamhet ordnar den sa att alla
méanniskor som hor till instansens ansvarsomrade har mojlighet att fa del av tjansterna pa enhetliga grunder.

Varje sjukvardsdistrikt har ett centralsjukhus. Fem av dem ar ocksa universitetssjukhus som tillhandahaller
hogspecialiserad sjukvard (Helsingfors, Tammerfors, Abo, Uleéborg och Kuopio). Sjukvardsdistriktet ska
ordna och producera specialiserade sjukvardstjanster for sitt omrades befolkning. Sjukvardsdistriktens
sjukhus utnyttjas framst for sjukvard for invanare i samkommunernas medlemskommuner

Undantag &r den hogspecialiserade sjukvarden och eventuella andra avtalsbaserade arrangemang. Dessutom
har patienten enligt halso- och sjukvardslagen ratt att vélja vardstalle ocksa bland andra sjukvardsdistrikts
sjukhus.

En samkommun for ett sjukvardsdistrikt ansvarar inom sitt omrade for samordningen av tjansterna inom
den specialiserade sjukvarden i enlighet med befolkningens och primérvardens behov. Samkommunen for
ett sjukvardsdistrikt ska i samarbete med kommunen, som ansvarar for primarvarden, planera och utveckla
den specialiserade sjukvarden sa att primarvarden och den specialiserade sjukvarden bildar en funktionell
helhet. En samkommun for ett sjukvardsdistrikt ska grunda en primarvardsenhet som erbjuder expertis och
pa sitt omrade samordnar forskning, utvecklingsarbete, uppgdrande av vard- och rehabiliteringskedjor och
fortbildning inom priméarvarden samt prognostiserar personalbehovet.

Kommunerna inom samma samkommun for ett sjukvardsdistrikt ska gora upp en plan for ordnande av héalso-
och sjukvard utifran uppfoljningsuppgifter om invanarnas halsa och invanarnas servicebehov. Kommunerna
ska forhandla om planen med samkommunen for sjukvardsdistriktet. | planen ska det Gverenskommas om
samarbetet mellan kommunerna, om malen for verksamheten for framjande av hélsa och vélbefinnande och
vem som svarar for verksamheten, om ordnandet av halso- och sjukvardstjanster, om tjanster som géller
jour, bilddiagnostik och medicinsk rehabilitering och om det samarbete som behévs mellan aktérerna inom
primarvarden, den specialiserade sjukvarden, socialvarden, barndagvarden, lakemedelsforsorjningen och
andra omraden.

2.1.6 Specialupptagningsomraden

For ordnande av hogspecialiserad sjukvard indelas landet i fem specialupptagningsomraden. Till varje
specialupptagningsomrade ska hora ett sjukvardsdistrikt med ett universitet som ger lakarutbildning. |
statsradets forordning om specialupptagningsomraden inom den héogspecialiserade sjukvarden (812/2012)
finns bestammelser om vilka specialupptagningsomradena &r och om vilka sjukvardsdistrikt som hor till ett
visst specialupptagningsomrade. Enligt gallande lagstiftning ar specialupptagningsomradena inga juridiska
personer, utan deras forvaltning baserar sig pa forvaltningen i samkommunerna for sjukvardsdistrikt.
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Sjukvardsdistrikten inom ett specialupptagningsomrade ska tillsammans ordna specialiserad sjukvard inom
sitt omrade. En samkommun for ett sjukvardsdistrikt som har ett universitetssjukhus ska ordna
hogspecialiserad sjukvard inom sitt specialupptagningsomrade.

Sjukvardsdistrikten inom ett specialupptagningsomrade ska tillsammans sorja for den styrning och
radgivning som de kommuner och sjukvardsdistrikt som hor till samma specialupptagningsomrade behéver
nar det galler att tillhandahalla specialiserad sjukvard och fortbildning for halso- och sjukvardspersonalen
och att organisera den vetenskapliga forskningen och utvecklingen. Sjukvardsdistrikten inom ett
specialupptagningsomrade  ska  tillsammans  planera och ~ samordna  tjansteproduktionen,
informationssystemlosningarna, den medicinska rehabiliteringen och anskaffningarna inom den
specialiserade sjukvarden inom sitt omrdde samt tillsammans med utbildningsmyndigheterna och
arbetsforvaltningen samordna halso- och sjukvardspersonalens grundldggande utbildning, fortsatta
utbildning och fortbildning samt tillsammans med landskapsforbunden samordna efterfragan pa arbetskraft
och utbildningsutbudet. | praktiken sker det i det avtal om ordnande av specialiserad sjukvard som
sjukvardsdistrikten inom ett specialupptagningsomrade ingar.

Dessutom ska sjukvardsdistrikten inom ett specialupptagningsomrade avtala om hur den prehospitala
akutsjukvarden ska skotas.

2.1.7 Halso- och sjukvard for fangar

Enheten for halso- och sjukvard for fangar som ar understalld Institutet for halsa och valfard
ordnar hélso- och sjukvard for fangar och haktade i hela landet i enlighet med det som foreskrivs
i 10 kap. i fangelselagen (767/2005) och i 6 kap. i haktningslagen (768/2005). Enligt dessa lagar
svarar enheten for halso- och sjukvard for fangar for ordnandet av hélso- och sjukvard samt
medicinsk rehabilitering som motsvarar fangarnas och de haktades medicinska behov. Lagarna
innehaller inga narmare bestammelser om halso- och sjukvardens innehall. Enligt lagarna om
en fange eller haktad ar sjuk eller skadad och inte pa tillborligt sétt kan vardas eller undersokas
vid Enheten for hélso- och sjukvard for fangar, ska han eller hon under behévlig bevakning
temporart sandas for vard eller undersékning utanfor fangelset. Enligt lagarna har fangar och
haktade ratt att med tillstdnd av en lakare vid Enheten for halso- och sjukvard for fangar pa egen
bekostnad fa medicinering, undersokningar och annan halso- och sjukvard i fangelset. Bestam-
melser om Enheten for halso- och sjukvard for fangar finns i lagen om Enheten for hélso- och
sjukvard for fangar (1635/2015).

En utgangspunkt for fangvarden &r den sa kallade normalitetsprincipen. Enligt den ska fangar-
nas forhallanden sa langt det &r mojligt motsvara de forhallanden som rader i samhéllet och den
enda begransningen med fangelse ska vara forlusten av frinet. Bestammelser om dessa principer
finns i 1 kap. 3 § i fangelselagen. Enligt 1 mom. innebar fangelse frihetsberdvande. Fangelse
far inte medfdra andra begransningar i fangarnas rattigheter och férhallanden &n de som bestams
i lag eller som nédvandigtvis foljer av sjéalva straffet. Enligt 2 mom. ska forhallandena i fangel-
serna ordnas sa att de i s hog grad som mojligt motsvarar de forhallanden som rader i samhallet.
Enligt 3 mom. ska fangarnas mojligheter att bevara sin hélsa och handlingsférmaga stodjas. De
skador som orsakas av forlusten av frihet ska om mojligt férebyggas.

Institutet for halsa och valfard har den 13 februari 2017 utféardat en foreskrift om ordnande av
hélso- och sjukvard for fangar. Enligt foreskriften har fangarna har rétt till en kvalitetsmassigt
god halso- och sjukvérd som star pd samma niva som den vérd som alla finlandska medborgare
erbjuds. En fange kan skriftligen eller muntligen meddela att han eller hon énskar uppsoka vard.
En sjukskotare ska bedoma vardbehovet. Nar vardbehovet utvarderas ska sjukdomens orsaker,
symptom, svarighetsgrad och bradskande natur klargéras. Vardbehovet kan ocksa utvarderas
per telefon. Enligt fangelselagen och haktningslagen fattas beslut om medicinering, innehav
av mediciner, undersokning och annan halso- och sjukvard som galler fangar och héktade i
fangelser av en lakare vid Enheten for hélso- och sjukvard for fangar. En tandlakare fattar beslut
om tandvard.

Genomforandet av halso- och sjukvarden for fangar omfattas forutom av nationella lagar och
bindande bestammelser enligt konventionen om skydd fér de méanskliga réttigheterna och de



grundlaggande friheterna (se propositionens motiveringar till lagstiftningsordningen) aven av
instrument av rekommendationsnatur. Viktig ar Europaradets ministerkommittés rekommen-
dation Rec (2006) 2 till medlemsstaterna avseende de europeiska fangelsereglerna. Enligtartikel
1 i de europeiska fangelsereglerna ska fangar behandlas med respekt for sina manskliga rattig-
heter. | artikel 2 konstateras att frihetsberévade personer behaller alla rattigheter som inte lagli-
gen frantagits dem till foljd av fangelsedom eller beslut om hdktning. Forhallandena i fangelse
ska dessutom sa Iangt som mojligt efterlikna de normala foérhallandena i samhéllet och fangar-
nas ateranpassning i samhallet ska framjas. Det ar alltsa fraiga om den normalitetsprincip som
aven beskrivs ovan.

I artikel 39 i de europeiska fangelsereglerna konstateras att fangelsemyndigheterna ska varna
om alla intagnas halsa. Enligt artikel 40 i fangelsereglerna ska halso- och sjukvarden pa fangel-
set anordnas i ndra samarbete med den lokala eller nationella allménna halso- och SJukvarden
och den ska dessutom vara integrerad i och forenlig med den nationella halso- och sjukvards-
policyn. De intagna ska ha tillgang till den halso- och sjukvard som ar tillganglig i landet utan
sarbehandling pa grund av deras rattsliga situation. Alla nédvandiga allmanmedicinska, kirur-
giska och psykiatriska resurser som &r tillgangliga for allménheten ska stéllas till de intagnas
forfogande. Enligt artikel 41 i rekommendationen ska alla fangelser ha tillgang till minst en
kompetent allménpraktiserande lakare och personal med lamplig SJukvardsutblldnmg En kom-
petent lakare ska alltid finnas tillganglig i akuta fall. De intagna ska ocksa ha tlllgang till tand-
lakare och optiker. Enligt artikel 42 i rekommendationen ska en lakare eller sjukvardare ska ta
emot varje intagen sa fort som mojligt efter inskrivning och undersoka honom eller henne, sa-
vida det inte ar uppenbart onddigt. | 6vrigt ska de intagna vardas med iakttagande av de all-
manna reglerna om halso- och sjukvard. Halso- och sjukvardspersonalen ska félja de normala
sekretesshestdmmelserna. Sarskild uppmarksamhet ska féastas vid bland annat effekterna av
straff i enrum och andra sarskilda omstandigheter som kan orsaka osunda forhallanden i fang-
elset. Enligt artikel 46 i rekommendationen ska intagna som behover specialistbehandling flytt-
tas till andra anstalter eller civila sjukhus, om behandlingen inte kan ges i fangelset.

| fangelselagen och haktningslagen finns en bestammelse, enligt vilken bestammelserna i lagen
om patientens stallning och rattigheter (785/1992), Iagen om yrkesutbildade personer inom
halso- och sjukvarden (559/1994), mentalvardslagen (1116/1990), lagen om smittsamma sjuk-
domar (1227/2016) och lagen om foretagshalsovard (1383/2001) ska iakttas nar halso- och sjuk-
varden ordnas.

Halsovard, sjukvard och medicinsk rehabilitering enligt fangarnas och de haktades medicinska
behov betalas enligt fangelselagen och haktningslagen med statsmedel. For att staten ska vara
betalningsskyldig kravs det att den undersokning eller vard som ordnas utanfor fangelset ska
vara ordinerad eller godkéand av en lékare vid Enheten for halso- och sjukvard for fangar.

For anordnandet av halsovard inom férsvarsmakten svarar Forsvarsmaktens logistikverk. Regionforvalt-
ningsverken och Valvira har till uppgift att kontrollera lagligheten for verksamhetsenheter inom
hélso- och SJukvarden Regionforvaltningsverket i Norra Finland och Valvira 6vervakar den
hélso- och sjukvard som ordnas av Enheten for halso- och sjukvard for fangar.

2.1.8 Halso- och sjukvard som ordnas av Forsvarsmakten

Enligt lagen om hélsovarden inom forsvarsmakten (322/1987) anordnar Forsvarsmakten halso-
vard for dem vars hélsovard den ansvarar for. Kompletterande bestammelser finns i férord-
hingen om hélsovarden inom forsvarsmakten (371/1987). Forsvarsmakten ansvarar for halso-
varden for dem som med stod av varnpliktslagen (1438/2007) och lagen om frivillig militartjanst
for kvinnor (194/1995) tjanstgér inom Forsvarsmakten och Gransbevakningsvasendet under
de- ras tjanstgoringstid samt for sadana studerande som skall utbildas for militara tjanster. Sjuk-
vard ges nar sjukdom, skada eller lyte har yppat sig, konstaterats eller férvarrats under tjanstgo-
ringen eller nér det &r fraga om sjukdom, skada eller lyte som pakallar behandling eller vard
och som har konstaterats nar den som varden galler tratt i tjanst, men som inte hindrat att han
godkants for tjanstgoring. Halsovardstjansterna ar avgiftsfria for dem som omfattas av For-
svarsmaktens organiseringsansvar. Enligt forsvarsministeriets beslut kan halsovardstjanster av
sarskilda skal ocksa tillnandahallas andra personer.
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Enligt 2 § i lagen omfattar halsovarden inom Forsvarsmakten egentlig halsovard och sjukvard.
Till den egentliga halsovarden hor individuell halsovard, halsovard for trupp samt miljohdlso-
vard. Aven mun- och tandvard omfattas av organiseringsansvaret. Sjukvarden omfattar forsta
hjalp, sjuktransport, 6ppen vard och sjukhusvard.

Enligt 6 § ska denallméanna planeringen och styrningen av samt tillsynen over hélsovarden inom
forsvarsmakten skotas av huvudstaben. For anordnandet av halsovard inom férsvarsmakten sva-
rar Forsvarsmaktens logistikverk. Centralen for militdrmedicin svarar enligt 3 § i férordningen
(371/1987) for att i praktiken ordna halsovarden vid logistikverket. Halsostationen hor till Cen-
tralen for militarmedicin, leds av en allmanlakare och ar verksamhetsstalle for den lokala hal-
sovarden vid garnisonen. Det finns 18 halsostationer och de finns vid garnisoner pa olika hall
i Finland. Inom forsvarsmakten kan det dessutom finnas tillfalliga vardplatser Till exempel
anvands faltmedicinska vardplatser som inrattats i anslutning till militara 6vningar.

Den hélsovard som Forsvarsmakten sjalv tillhandahaller pé sina halsostationer motsvarar till sin
karaktéar ungefar de primarvardstjanster som kommunens hélsocentral tillhandahaller. Fran va-
ren 2020 har som modell fér bedémning av vardbehovet vid alla hélsostationer varit ett forfa-
ringssatt dar den som behover vard ringer halsostationen och en sjukskétare bedémer vardbe-
hovet. Utanfor tjanstetid anvands ett riksomfattande servicenummer, dar det ges anvisningar om
att uppsoka vard. Halsoframjande tjanster tillhandahalls i typiska fall gruppvis i form av lekt-
ioner.

Enligt 8 § i lagen om halsovarden inom forsvarsmakten kan halsovard anordnas genom att tjans-
ter anskaffas hos en kommun, en samkommun (i fortsattningen ett valfardsomrade) eller nagon
annan offentlig eller privat serwceproducent pa det sétt som sérskilt avtalas. Forsvarsmakten
har partnerskapsdverenskommelser med sjukvardsdistrikten om anskaffning av sjukvards-
tjanster pa specialiserad sjukvardsniva. Forsvarsmakten anlitar i viss man ocksa privata ser-
viceproducenter sarskilt om behovet av halsovardstjanster lokalt Overstiger utbudet. Vid alla
garnisoner finns det inte mun- och tandvardstjénster som egen verksamhet och darfor har For-
svarsmakten ingatt avtal om kdpta tjanster med privata serviceproducenter for att anskaffa
dessatjanster.

Ordnandet och tillhandahallandet av hélsovardstjénster vid Forsvarsmakten har sardrag som
skiljer sig fran den kommunala offentliga halso- och sjukvarden och som hanfor sig till den
primara uppgiften for den halsovard som ordnas av Forsvarsmakten.

I 3 kap. i varnpliktslagen finns bestammelser om tjansteduglighet. Enligt lagen avses med en
varnpliktigs tjansteduglighet att den varnpliktige formar fullgora tjénstgoring enligt den lagen
och att han inte dventyrar sin egen eller andras sakerhet i samband med tjanstgoringen. En varn-
pliktig befrias fran tjanstgoring under fredstid om han har en svér skada eller sjukdom som utgér
ett hinder for tjanstgoring som varnpliktig eller om han konstateras vara oformégen till tjanst-
goring pd grund av sitt hélsotillstand under sa lang tid att det inte heller senare & andamalsenligt
att utbilda honom eller om den varnpliktige ar en fara for sakerheten i samband med tjanstgo-
ringen. En varnpliktig som tillfalligt saknar tjdnsteduglighet férordnas inte till tjanstgdring eller
befrias fran tjanstgoring tills vidare samt forordnas till besiktning som forrattas senare. Syftet
med den hélsovard som Forsvarsmakten ordnar ar att bedéma tjanstedugligheten och stéda dem
som fullgor tjansten sa att de ar tjanstedugliga under hela tjanstgoringen.

| lagstiftningen om Forsvarsmaktens hélsovard foreskrivs det inte om tidsfrister for tillgangen
till vard. 1105 § i véarnpliktslagen foreskrivs det att den som tjénstgor enligt lagen har rétt att bli
undersokt av en lakare eller av en annan yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden och
att snarast mojligt fa den vard som behdvs.

| frdga om den specialiserade sjukvarden har det avtalats i de partnerskapsoverenskommelser
som Forsvarsmakten har mgatt att personer som fullgor tjanstgoring utifran remiss ska fa vard
pa specialiserad SJukvardsnlva inom sju dygn. Man far alltsa betydligt snabbare tillgangen till
vard an det som foreskrivs i halso- och sjukvardslagen om det kommunalaorganiseringsansva-
ret (remissen ska i regel bedémas inom tre veckor och varden inledas senast inom sex manader).
Om den som fullgor tjanstgoring behdver tjanster inom den specialiserade SJukvarden och som
paverkar tjanstedugligheten, till exempel en operation, kan tjanstgoringen i enlighet med det
som beskrivs ovan avbrytas for en viss tid eller helt. | sddana situationer flyttas patienten tillbaka
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till den halso- och sjukvard som kommunerna &r skyldiga att ordna.

Bevéringstjansten varar antingen i 165, 255 eller 347 dygn och darfor lampar sig inte bestdm-
melserna om mun- och tandvard samt specialiserad sjukvard inom den kommunala halso- och
sjukvarden, med sina jamforelsevis langa tidsfrister for tillgang till vard inte for verksamheten
och syftet med den halsovard som ordnas av Forsvarsmakten.

For anordnandet av hélsovard inom forsvarsmakten svarar Forsvarsmaktens logistikverk. Regionforvalt-
ningsverken och Valvira har till uppgift att kontrollera lagligheten for verksamhetsenheter inom
hélso- och sjukvarden. Regionforvaltningsverket i Norra Finland och Valvira évervakar den
halso- och sjukvard som ordnas av Foérsvarsmakten.

2.1.9 Produktionen av social- och halsovardstjanster samt kopta tjanster

Enligt 9 § i kommunallagen (410/2015) kan kommunen eller samkommunen antingen sjélv producera de
tjinster som omfattas av dess organiseringsansvar eller enligt avtal skaffa dem av andra tjansteproducenter.
Sarskilda bestimmelser om anvandningen av servicesedlar finns i lagen om servicesedlar inom social- och
halsovarden (569/2009, nedan lagen om servicesedlar). Kommunen kan dock anfortro offentliga
forvaltningsuppgifter at andra an myndigheter endast om det foreskrivs sérskilt om det genom lag. Nar
kommunen eller samkommunen skaffar lagstadgade tjanster av nagon annan tjansteproducent kvarstar det
organiseringsansvar som avses i 8 8§ 2 mom. i kommunallagen hos kommunen eller samkommunen.
Tjansteproducentens ansvar for tjansterna bestdms dessutom i enlighet med vad som foreskrivs i
kommunallagen eller annanstans samt enligt vad som kommunen eller ssmkommunen och tjansteproducenten
avtalat om.

Enligt 4 § i lagen om planering av och statsunderstod for social- och halsovarden kan en kommun och
samkommun ordna de uppgifter som hér till social- och halsovarden bland annat genom att anskaffa service
fran staten, en annan kommun, en samkommun eller nagon annan offentlig eller privat serviceproducent.
Dessutom kan serviceanvéandaren ges en servicesedel, med vilken kommunen eller samkommunen forbinder
sig att, upp till det varde som faststallts for sedeln enligt kommunens eller samkommunens beslut, betala de
tjanster som serviceanvandaren kdper av en privat tjansteproducent som kommunen eller samkommunen
godkant.

Anskaffning av tjanster fran privata tjansteproducenter begransas genom 124 § i grundlagen. Enligt den
paragrafen kan offentliga ft’)rvaltningsuppgifter anfortros andra an myndigheter endast genom lag eller med
stod av lag, om det behdvs for en dndamalsenlig skotsel av uppgifterna och det inte &ventyrar de grundldggande
fri- och rattigheterna, rattssakerheten eller andra krav pa god forvaltning. Uppgifter som innebar betydande
utévning av offentlig makt far dock ges endast myndigheter.

Lagen om temporér begrénsning av vissa av kommunernas och samkommunernas rattshandlingar inom social-
och halsovarden (548/2016, nedan begransningslagen) begransar kommunernas och samkommunernas
mojlighet att inga entreprenadavtal. Syftet med lagen ar att de av kommunernas och samkommunernas
rattshandlingar som &r oandamalsenliga med tanke pa social- och halsovardens servicesystem begrénsas och
att de kommande nya valfardsomradenas mojligheter att besluta om tjansteproduktionen pa lika villkor tryggas
nar ansvaret for ordnandet av social- och halsovarden 6verfors pa dem. | begransningslagen anges att nar en
kommun eller samkommun ingar ett avtal om produktion av social- och halsovardstjanster med ett privat
foretag eller en privat sammanslutning ska avtalet inkludera en uppséagningsklausul,

om avtalets varde Gverstiger femton procent av de arliga driftsutgifterna for den social- och hélSO\olérd som
kommunen eller samkommunen har organiseringsansvar for och avtalet fortsatter att gélla efter utgangen av
2025.

Enligt statistiska uppgifter éver kommunekonomin 2018 uppgick andelen képta social- och halsovardstjanster
grovt taget till cirka 17 procent 2018. Sarskilt mycket koptes foljande socialvardstjanster: institutions- och
familjevard inom barnskyddet (cirka 66 procent), 6ppenvardstjanster inom barnskyddet (cirka 31 procent),
tjanster inom heldygnsomsorg for dldre (cirka 37 procent), tjanster inom heldygnsomsorg for personer med
funktionsnedsattning (cirka 51 procent) och andra tjanster for personer med funktionsnedséattning (cirka 23
procent). Inom dppenvardstjansterna inom primarvarden utgjorde kdpta tjanster cirka 8 procent, inom mun-
och tandvarden inom primarvarden cirka 7 procent och inom den specialiserade sjukvarden cirka 6 procent.
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| Fastlandsfinland fanns det 2017 sammanlagt 150 kommuner eller samarbetsomraden med
organiseringsansvar, av vilka 27 (18 procent) antingen helt eller delvis hade lagt ut halsostationverksamheten
pa entreprenad. Av tjansteanordnarna hade 13 lagt ut tjansterna i fraga helt och 14 delvis. Vid den tidpunkt
som uppgifterna galler hade 9,2 procent av Finlands alla halsostationer lagts ut. De utlagda
hélsostationstjanster som beskrivs i rapporten omfattade 6,8 procent av befolkningen och de totala
utldggningarna 2 procent av befolkningen. | bérjan av 2017 omfattades ca 54 procent av befolkningen i
Paijanne-Tavastland av halsostationstjanster som hade lagts ut. Féljande landskap i ordningen nér det géller
den andel av befolkningen som omfattades av utlagda halsostationer var Kymmenedalen (cirka 23 procent),
Sodra Osterbotten (cirka 14 procent) och Mellersta Finland (cirka 13 procent). (Terveysasemien ulkoistukset
Suomessa - Tilanne alkuvuonna 2017, Utlaggning av halsostationer i Finland - Situationen i borjan av 2017,
pa finska, THL 2017). Av uppglfterna for 2017 framgér det att utlaggningen av halsostationer gallde en
betydande andel av befolkningen endast i nagra fa landskap.

Enligt de uppgifter som Finland Kommunforbund sammanstéllde varen 2019 hade 13 kommuner gjort en
total utlaggning av social- och hélsovarden. For tre av dem har entreprenadavtalet dverforts till en
samkommun som kommunen har blivit medlem av med tanke pa ordnandet eller produktionen av social-
och hélsovardstjanster. 16 kommuner ansvarade ett samagt foretag mellan kommunen eller samkommunen
och en privat tjansteproducent for social- och hélsovardstjansterna. | Havslappland har man dessutom lagt
ut prlmarvarden i fyra kommuner och den specialiserade sjukvard som ordnas av Léansi-Pohja
sjukvardsdistrikt pa ett samagt foretag mellan kommunerna och en privat tjansteproducent. | 2 kommuner
producerades social- och hélsovardstjansterna av ett av staden agt dotterbolag (Utlaggning av social- och
halsovard 2019, Finlands Kommunforbund — laget 4/2019).

2.1.10 Privata halso- och sjukvardstjanster

Om privata hélsovardstjanster foreskrivs i lagen om privat hélso- och sjukvard som tradde i kraft den 1
januari 1991. Om privat halso- och sjukvard foreskrivs ocksa i statsradets forordning om privat hélso- och
sjukvard (744/1990) och i social- och halsovardsministeriets férordning om privat hélso- och sjukvard
(7/2006).

I lagen om privat halso- och sjukvard foreskrivs om ratten att tillhandahalla befolkningen privata halso- och
sjukvardstjanster. Enligt lagen om privat halso- och sjukvard avses med hélso- och sjukvardstjanster
laboratorieverksamhet, radiologisk verksamhet och andra darmed jamforbara blldaterglvmngs- och
undersokningsmetoder, andra undersokningar och atgarder som vidtas for att konstatera nagons
halsotillstand eller sjukdom eller for att bestamma varden, fysioterapeutisk verksamhet samt andra atgarder
och annan terapi som forbattrar och uppratthaller prestatlonsformagan foretagshalsovard, ldkar- och
tandlakartjanster och annan halso- och sjukvard samt tjanster som kan jamstallas med dem, massage, samt
sjuktransporttjanster. | nulaget ar transport av patienten till en vardenhet en del av den prehospitala
akutsjukvarden enligt 40 § i hélso- och sjukvardslagen (1326/2010).

Med tjansteproducent avses en sadan enskild person eller ett bolag, andelslag, en forening eller nagon annan
sammanslutning eller stiftelse som har en enhet som tillhandahaller halso- och sjukvardstjanster samt en
sjalvstandig yrkesutovare som tillhandahaller sjuktransporttjanster. Som tjansteproducent anses inte en
annan sjalvstandig yrkesutovare eller en arbetsgivare som sjalv ordnar sadana foretagshalsovardstjanster
som avses i lagen om foretagshalsovard Med sjélvsténdig yrkesutdvare avses en sddan yrkesutbildad person
inom hélso- och sjukvarden som avses i 2 8 1 mom. i lagen om yrkesutblldade personer inom halso- och
sjukvarden (559/1994) och som sjalvstandigt utdvar sitt yrke. Halso- och SJukvardstjanster som erbjuds av
tjansteirodurc]:enter ar tillstandspliktiga enligt lag och sjélvstandiga yrkesutGvare ska gora en anméalan éver
sin verksamhet

Den som tillhandahaller halso- och sjukvardstjanster ska ha andamalsenllga lokaliteter och anordningar.
Den som tillnandahaller sjuktransporttjanster ska ha ett andamalsenligt sjuktransportfordon jamte
utrustning. Dessutom ska tjansteproducenten ha sadan andamalsenligt utbildad personal som verksamheten
forutsatter. Verksamheten ska bedrivas pa behorigt sétt och ta hansyn till patientsakerheten.

T|IIstandsmynd|gheter ar regionforvaltningsverken samt Tillstands- och tillsynsverket for social- och
halsovarden, nedan Valvira. Valvira beviljar tillstand for tjansteproducenter som &r verksamma eller har
stationsplats inom tva eller flera regionforvaltningsverks verksamhetsomraden. Regionforvaltningsverket
beviljar tillstand for tjansteproducenter som ar verksamma eller har stationsplats inom ett enda
regionforvaltningsverks verksamhetsomrade.
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En tjansteproducent ska ha beviljats tillstand av tillstandsmyndigheten for att fa tillhandahalla hélso- och
sjukvardstjanster. Av tillstandet ska framga tjansteproducentens servicebransch. Tillstdndet kan forenas
med villkor som ar nédvéndiga for att trygga patientsdkerheten och avser mangden tjanster, de anstéllda,
lokaliteterna, sjuktransportfordonet och dess utrustning, anordningarna och tillbehdren samt
arbetsmetoderna En serviceproducent som uppfyller verksamhetsforutsattningarna enligt lagen beviljas
tillstand pa skriftlig och undertecknad ansokan.

En serviceproducent ska ha en av t|IIstandsmynd|gheten godkand forestandare som ansvarar for hélso- och
sjukvardstjansterna. Som ansvarig forestandare godkanns pa skriftlig ansokan av serviceproducenten den
som uppfyller de krav som i férordning stélls pa en ansvarig forestandare. Den ansvariga forestindaren ska
vara en i lagen om yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden avsedd yrkesutbildad person inom
hédlso- och sjukvarden och ska, med beaktande av verksamhetens omfattning och de tjanster som
tillhandahalls, ha en for tjanstens framgangsrika handhavande lamplig utbildning och tillracklig praktisk
erfarenhet.

Den ansvariga forestandaren ska svara for att verksamheten i samband med tillhandahallande av hélso- och
sjukvardstjanster uppfyller kraven enligt lagen om privat halso- och sjukvard eller de bestammelser och
foreskrifter som meddelats med stod av den. Da serviceproducenten bedriver verksamhet vid flera an ett
verksamhetsstalle ska den ansvariga forestandaren for sakerstallande av verksamhetens kvalitet utarbeta en
plan for egenkontroll som omfattar hela den verksamhet som serviceproducenten bedriver. Férsummar
forestandaren sin tillsynsuppgift eller &r han annars oférmdgen att skéta sina aligganden, kan godkannandet
aterkallas.

Valvira har meddelat foreskrifter om innehdllet och upprattandet av planer for egenkontroll for
serviceproducenter inom den privata halso- och sjukvarden (foreskrift 2/2012).

Innan de lokaliteter och anordningar samt det sjuktransportfordon jamte utrustning som kommer att
anvandas vid tillhandahallandet av halso- och sjukvardstjanster tas i bruk, ska serviceproducenten forevisa
dem i funktionsdugligt skick vid hélsovardsnamndens inspektion. En tjanstelnnehavare som &r understélld
halsovardsnamnden ska inspektera lokaliteterna och anordningarna samt sjuktransportfordonet och dess
utrustning och utan dréjsmal tillstalla serviceproducenten en inspektionsberéttelse.

Serviceproducenten ska gora en skriftlig anméalan om verksamheten till tillstandsmyndigheten innan
verksamheten inleds. Till anmélan ska inspektionsberéttelsen eller av sérskilda skal nagon annan tillracklig
utredning fogas samt planen for egenkontroll. Till en startanmalan ska fogas en inspektionsberattelse som
galler inspektion av lokaliteter och utrustning samt sjuktransportfordonet och dess utrustning och ar
undertecknad av halsovardscentralens ansvariga lékare eller ansvariga tandlékare, och en korrigerad
verksamhetsplan, om andringar har gjorts i den verksamhetsplan som ldmnades in tillsammans med
anstkan. En inspektionsberattelse behover likval inte laggas fram nar tjanster tillhandahalls i en annan
tlllstandspllktlg verksamhetsenhets eller ett annat verksamhetsstélles lokaliteter for halso- och sjukvarden
eller nagon annanstans an vid en verksamhetsenhet eller ett verksamhetsstdlle, och om de tjanster som
tillhandahalls enligt den utredning som serviceproducenten har lagt fram inte ar beroende av nagon sarskild
utrustning.

Om en serviceproducent 1agger om sina halso- och SJukvardstjanster eller upphor att tillhandahalla dem, ska
serviceproducenten skriftligen anméla detta till tillstindsmyndigheten. Med anledning av en anmalan om
omldggning av verksamheten kan tillstandsmyndigheten av sarskilda skal forplikta serviceproducenten att
ansGka om nytt tillstand.

En sjalvstandig yrkesutdvare ska lamna in en skriftlig anmalan om verksamheten till
regionforvaltningsverket innan verksamheten inleds. Anmalan ska goras till det regionforvaltningsverk
inom vars omrade tjansterna huvudsakligen tillhandahalls. En sjélvstandig yrkesutévare ska anmala till
regionférvaltningsverket om omléggning eller avslutande av verksamheten.

Serviceproducenterna och de sjalvstandiga yrkesutévarna ska arligen lamna tillstandsmyndigheten en
verksamhetsberattelse. | berattelsen ska det ges upplysningar om verksamheten med halso- och
sjukvardstjanster samt anges vilka andringar som har skett i fraga om personalen, lokaliteterna och
verksamheten. Verksamhetsberattelsen lamnas pa en blankett som social- och halsovardsministeriet
faststaller genom férordning. Verksamhetsberattelsen ska avges for respektive kalenderar fore utgangen av
februari foljande ar.
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Uppgifter om saval serviceproducenter som sjalvstandiga yrkesutGvare registreras i registret Gver
tillhandahallare av privat service (Valveri), som Valvira och regionforvaltningsverken tillsammans
uppratthaller for handlaggning av tillstands- och anmalningsarenden enligt lagen om privat halso- och
sjukvard samt tillsyn och statistikforing ver verksamheten. Registren over privata serviceproducenter inom
halso- och sjukvarden, dver sjalvstandiga yrkesutdvare samt éver producenter av privat socialservice enligt
lagen om privat socialservice utgor separata delar av datasystemet. | registret kan utéver uppgifter om
tillstand och anmalningar foras in uppgifter som behovs for tillsynen.

Den allmanna styrningen av och tillsynen Gver den privata hélso- och sjukvarden hor till social- och
hélsovardsministeriet. Servicen styrs och dvervakas av regionforvaltningsverket. Valvira styr
regionforvaltningsverkens verksamhet i syfte att forenhetliga deras verksamhetsprinciper, tlllvagagangssatt
och beslutspraxis vid styrningen och tillsynen over den privata halso- och SJukvarden samt vid
tillstandsforfarandena. Dessutom styr och dvervakar Valvira den privata halso- och sjukvarden i synnerhet
i &renden som &r principiellt viktiga eller vittsyftande &renden, som géller flera regionforvaltningsverks
verksamhetsomrade eller hela landet, som har samband med Overvakningsiarenden som behandlas av
Valvira och som galler yrkesutblldade personer inom hélso- och s};ukvarden eller som
regionforvaltningsverket &r javigt att behandla. Den kommunala halsovardsnamnden ska till
regionforvaltningsverket anmala bristfalligheter och missforhallanden som kommit till dess kannedom.

Regionforvaltningsverken och Valvira har trots sekretesshestimmelserna rétt att fa upplysningar och foreta
inspektioner for att fullgora sin tillsynsuppgift samt att meddela foreskrifter och utfarda vite och pafoljder
for serviceproducenter och sjalvstandiga yrkesutdvare. De lindrigaste atgarderna ar anmarkning och
uppmarksamgorande. De kan anvandas om en serviceproducent eller sjalvstandig yrkesutovare har begatt
fel eller underlatit att fullgora sin skyldighet, och arendet inte foranleder andra atgarder. Upptécks det brister
eller andra missférhallanden som aventyrar patientsakerheten i tillhandahéllandet eller genomforandet av
hélso- och sjukvérdstjanster eller strider verksamheten i dvrigt mot lagen om privat hélso- och sjukvard, kan
Valvira eller regionforvaltningsverket meddela féreskrifter om hur de ska avhjélpas inom en given tidsfrist.
En foreskrift kan forstarkas med vite eller hot om att verksamheten avbryts eller att anvandningen av en
verksamhetsenhet eller en del av den, av ett sjuktransportfordon eller dess utrustning eller av en anordning
forbjuds. Om patientsakerheten sa kraver kan det bestimmas att verksamheten ska avbrytas eller
anvandningen av en verksamhetsenhet eller en del av den, av ett sjuktransportfordon eller dess utrustning
eller av en anordning forbjudas omedelbart. Ett tillstand att tillhandahalla hélso- och sjukvardstjanster kan
aterkallas om en grov Overtrddelse av lagen om privat hélso- och sjukvérd eller bestimmelser eller
foreskrifter som meddelas med stdd av den har skett i en serviceproducents verksamhet.

Att utan tillstand erbjuda privata halso- och sjukvardstjanster kriminaliseras i strafflagen (39/1889).

Tillstand for serviceproducenter och anmalan for sjalvstandiga yrkesutévare ar avgiftsbelagda och dessutom
tas det ut en arsavglft av serviceproducenterna. Om avgifter for reg|onforvaltn|ngsverkens prestationer
foreskrivs i statsradets forordning om avgifter till regionforvaltningsverken ar 2021 (1121/2020) och om
avgifter for Valviras prestationer i social- och halsovardsministeriets foérordning om Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovardens avgiftsbelagda prestationer (1498/2019) med beaktande av det som
foreskrivs om avgifter i lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992) och med stdd av den.
Regionfdrvaltningsverken ska till Valvira betala en andel av arsavgifterna som tacker kostnaderna for att
upprétthélla registret dver tillhandahallare av privat service. Till avgifter som tas ut for prestationer i enlighet
med lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) laggs en avgift for ett utlatande av Institutet for halsa och
vélfard enligt 18 8 i den lagen.

2.1.11 Privat socialservice

Om privat socialservice foreskrivs i lagen om privat socialservice som tradde i kraft den 1 oktober 2011
samt i social- och halsovardsministeriets férordning om privat socialservice (1053/2011).

Lagen om privat socialservice tillampas pa produktion, genomférande och Overvakning av privat
socialservice. Med privat socialservice avses de former av socialservice som ndmns i 14 § i socialvardslagen
(1301/2014) och den professionella handledning och radgivning inom det sociala omradet i anslutning till
anordnandet av dem som en enskild person, en sammanslutning eller en stiftelse eller ett affarsforetag bildat
av ett offentligt samfund producerar mot erséttning genom drivande av rorelse eller yrkesutévning.

Privat socialservice ska basera sig pa ett avtal eller pa ett forvaltningsbeslut av kommunen samt pa en
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service-, vard-, omsorgs- eller rehabiliteringsplan eller nagon annan motsvarande plan som utarbetats i
enllghet med 7§ i lagen om klientens stéllning och rattigheter inom socialvarden (812/2000).

Varje producent av privat socialservice som fortlopande producerar socialservice dygnet runt ska ha fatt
tlllstandsmyndlghetens tillstand till produktion av service innan verksamheten inleds eller dndras vésentligt.
Tillstandet beviljas av det regionforvaltningsverk inom vars verksamhetsomrade servicen produceras. Om
servicen produceras inom fler dn ett regionforvaltningsverks verksamhetsomrade, beviljas tillstandet av
Valvira.

Varje producent av privat socialservice som producerar annan socialservice an socialservice dygnet runt ska
lamna in en skriftlig anmalan om verksamheten innan den inleds eller andras vasentligt till det kommunala
organet i den kommun dér tjansterna produceras. Kommunen ska foga sitt utlatande till anmélan och sanda
den till regionforvaltningsverket, som for register dver anmalningspliktig service. Kommunen ger dock inte
regionforvaltningsverket nagra uppgifter som sadana serviceproducenter som endast producerar stodtjanster
for hemservice enligt 14 § 1 mom. 5 punkten i soualvardslagen eller tjanster som kan jamféras med dem.
Varje serviceproducent som ansoker om tillstdnd kan géra anmalan om anmalningspliktig socialservice i
samband med tillstandsansokan.

Varje verksamhetsenhet som producerar privat socialservice ska ha tillrackliga och andamalsenliga lokaler
och tillracklig och andamalsenllg utrustning samt den personal verksamheten forutsatter. Lokalerna ska till
sina sanitdra och ovriga forhallanden vara lampliga for den vard, fostran och Gvriga omsorg som
tillhandahdlls dar. Antalet anstallda ska vara tillrackligt med avseende pa servicebehovet och antalet
klienter. Varje verksamhetsenhet ska ha en ansvarig person som svarar for att de tjanster som genomférs
vid verksamhetsenheten uppfyller de krav som stills pa dem. Bestdammelserna om
verksamhetsforutsattningar och ansvarig person galler bade tillstandspliktig och anmaélningspliktig privat
socialservice.

For att sakerstdlla att verksamhetsforutsattningarna enligt lagen uppfylls ska regionforvaltningsverket
inspektera en verksamhetsenhet som tillhandahaller socialservice dygnet runt sa snart som mojligt efter det
att tillstdndsansékan om inledande eller &ndring av verksamheten har lamnats in fill
regionforvaltningsverket. P& begéran av Valvira ska regionforvaltningsverket dessutom inspektera en sadan
verksamhetsenhet for vilken en tillstandsansokan har lamnats in till Valvira. Pa begaran av
regionforvaltningsverket far en representant for den kommun dar det ar meningen att socialservice ska
produceras delta i inspektionen. Lokaler som anvands for permanent boende far inte inspekteras utan
samtycke fran serviceproducenten.

En serviceproducent ska ha beviljats tillstand av tillstandsmyndigheten for att fa tillhandahalla privat
socialservice. Tillstand beviljas varje serviceproducent vars verksamhetsenheter _uppfyller
verksamhetsférutsattningarna enligt lagen och som kan svara for sina ekonomiska férpliktelser pa behorigt
satt. Av tillstandet ska innehallet i servicen, verksamhetens omfattning och produktionssattet for servicen
framga. Tillstandet kan forenas med villkor som &r nddvandiga for att trygga klientsdkerheten och som
galler mangden tjanster, de anstéllda, lokalerna, anordningarna och tillbehdren samt arbetsmetoderna.

For sakerstallande av att verksamheten ar tillborlig ska varje producent av privat socialservice utarbeta en
plan for egenkontroll som omfattar serviceproducentens alla former av socialservice och samlad service.
Serviceproducenten ska halla planen for egenkontroll offentligt framlagd och félja hur den forverkligas.

Valvira har meddelat en foreskrift om planen fér egenkontroll: Foreskrift om planen for egenkontroll for
privat socialservice och offentlig dldreomsorg: innehall, uppgérande och uppféljning (foreskrift 1/2014).

Varje serviceproducent ska lamna in en skriftlig anmélan om att ansvarspersonen byts ut och om att
verksamheten upphor till den myndighet som beviljat tillstandet eller till det kommunala organ som tagit
emot anmalan.

Uppgifter om séval producenter av tillstandspliktig som anmélningspliktig socialservice ska inféras i
registret over tillhandahallare av privat service. | registret infors dock inga uppgifter om sadana
serviceproducenter som endast producerar stodtjanster for hemservice enligt 14 § 1 mom. 5 punkten i
socialvardslagen eller tjanster som kan jamforas med dem. I registret kan ocksa foras in sadana uppgifter
som behovs for 6vervakningen.

Privata serviceproducenter som erhallit tillstand ska arligen lamna tillstindsmyndigheten en
verksamhetsberéattelse. De &ndringar som har skett betraffande personalen, lokalerna och verksamheten ska
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namnas i verksamhetsberattelsen.

Verksamhet enligt lagen om privat socialservice dvervakas av kommunerna, regionforvaltningsverken och
Valvira. Enligt lagen om privat socialservice har regionforvaltningsverken och Valvira ratt att fa
upplysningar och foreta inspektioner for att fullgéra sin tillsynsuppgift samt att meddela foreskrifter och
utfarda vite och péfoljder for serviceproducenter. Enligt lagen om privat socialservice ska
tillsynsmyndigheterna samarbeta nar de fullgor sina uppgifter. Tillsynsmyndigheterna &r bland annat
skyldiga att underratta varandra om bristfalligheter eller missforhallanden som kommit till deras kannedom
i samband med tillsynen samt om féretagna inspektioner.

Tillstand for produktion av privat socialservice och registreringen av anmalningar ar avgiftsbelagda.
Dessutom tas det ut en arsavgift av serviceproducenterna. Avgifterna baserar sig pa social- och
halsovardsministeriets forordning om Tillstands- och tillsynsverket for social- och

halsovardens avgiftsbelagda prestationer samt pa statsradets forordning om avgifter till
regionforvaltningsverken. Avgifter for atgarder i samband med tillstand och registrering kan helt eller delvis
tas ut som érsavqifter. Regionforvaltningsverken ska till Valvira betala en andel av arsavgifterna som tacker
kostnaderna for atgarder for registrering av tillhandahallare av privat service.

Om produktion av privat socialservice foreskrivs ocksa i barnskyddslagen (417/2007), familjevardslagen
(263/2015) och lagen om ersattning som betalas av statens medel till producenter av skyddshemstjanster
(1354/2014).

Enligt 80 § 2 mom. i barnskyddslagen ska en privat serviceproducent som fortlépande tillhandahaller service
inom barnskyddet dygnet runt genom drivande av rérelse eller genom yrkesutdvning ha ett i lagen om privat
socialservice avsett tillstand innan verksamheten inleds, utvidgas eller andras vasentligt. | fraga om ansékan
om och beviljande av tillstand samt tillsyn 6ver privata verksamhetsenheter foreskrivs i den lagen. 1 13 kap.
i barnskyddslagen foreskrivs om sarskilda skyldigheter i fraga om dvervakning av barnskyddet. Enligt 78 §
ska placerarkommunen i sadana situationer som avses i 16 § 2 mom. dér ett barn har placerats inom nagon
annan kommun &n den som gjort placeringen for att de tjanster och stodatgarder som barnet behéver ska
kunna ordnas samt 6vervakningen av platsen for vard utom hemmet ska kunna genomforas meddela barnets
placering och nér placeringen avslutas till det organ som ansvarar for socialvarden i placeringskommunen
och som ska fora register dver barn som placerats inom dess omrade.

| 4 8 i familjevardslagen definieras professionell familjevard som familjevard som ges i professionella
familjehem med stod av tillstand enligt lagen om privat socialservice. | familjevardslagen foreskrivs bland
annat om antalet personer som far varas i familjehem, om tillsyn samt om det avtal som ingds mellan
kommunen eller samkommunen och en producent av privat familjevard.

Lagen om erséattning som betalas av statens medel till producenter av skyddshemstjanster innehaller
bestaimmelser om de grunder som iakttas vid betalning av ersattning med statsmedel till aktGrer som
producerar skyddshemstjanster. Lagen tillampas ocksa pa privata tjansteproducenter. Enligt 8 § 1 mom. i
den lagen ska Institutet for halsa och vélfard som producenter av skyddshemstjanster vélja sadana aktérer
som har ett giltigt tillstand enligt lagen om privat socialservice. Enligt 12 § 3 mom. ska Tillstands- och
tillsynsverket ~ for  social- och  halsovarden  samt  regionforvaltningsverken  Gvervaka
skyddshemsverksamheten inom sitt verksamhetsomrade. Pa tillsynen Gver skyddshemsverksamheten
tillampas i fraga om privata producenter av socialtjanster lagen om privat socialservice. Om behorighet och
kompetens hos skyddshemspersonal samt om utbildning av personalen foreskrivs ocksa i statsradets
forordning om forutsattningar for produktion av skyddshemstjanster (598/2015).

2.1.12 Smabarnspedagogik

Enligt 52 § i lagen om smabarnspedagogik (540/2018) tillsynsmyndigheter for smabarnspedagogik som
ordnas och tillhandahalls av kommunen eller samkommunen ar regionforvaltningsverket samt Tillstands-
och tillsynsverket for social- och halsovarden, Valvira. Tillsynsmyndigheter for smabarnspedagogik som
ordnas och tillnandahalls av privata serviceproducenter ar regionforvaltningsverket, Valvira samt ett
kollegiala kommunala organ eller en av detta organ utsedd tjansteinnehavare.

Numera uppratthaller Valvira och regionforvaltningsverken tillsammans ett riksomfattande
informationssystem (Valveri-registret) for handlaggning av tillstands- och anmalningséarenden enligt lagen
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om privat halso- och sjukvard samt tillsyn och statistikforing Gver verksamheten. Valvira &r ocksa
registeransvarig i frdga om privat barndagvard och regionforvaltningsverken skéter pa sina
verksamhetsomraden registreringen av uppgifter om anmalningar fran privata producenter av barndagvard.

| riksdagen ar regeringens proposition med férslag till lag om andring av lagen om smabarnspedagogik (RP
22472021 rd). | propositionen foreslas att lagen om smabarnspedagogik andras sé att det i stallet for det
nuvarande anmalningsforfarandet foreskrivs om tillstandsplikt for privat daghemsverksamhet. For att inleda
sadan verksamhet eller vasentligt andra den kravs enligt forslaget tillstandsmyndighetens godkannande.

2.1.13 De privata social- och halsovardstjansternas omfattning

Vid utgdngen av 2021 fanns i registret over tillhandahallare av privat service 1105 producenter av
tillstandspliktiga socialtjanster med 2535 verksamhetsenheter. ~ Det fanns 3560 producenter av
anmalningspliktiga socialtjanster med 5285 verksamhetsenheter. Det fanns 6261 producenter av
tillstandspliktiga hélso- och sjukvardstjanster med 19884 verksamhetsenheter. | registret ingick 24340
sjalvstandiga yrkesutvare inom halso- och sjukvarden med 42444 verksamhetsstéallen. Man bor beakta att
siffrorna ocksa innehaller sadana tjansteproducenter och sjalvstandiga yrkesutovare samt deras
verksamhetsstallen som alltjamt ingar i registret men vilkas verksamhet av nagon anledning avbrutits eller
upphort utan att tjansteproducenten har anmalt det.

Da man tolkar statistikuppgifter fran registret ver tillnandahallare av privat service bor man beakta att de
antal som anges ovan &r riktgivande i fraga om anmalningspliktig verksamhet. Vidare bér man beakta att
en okning i antalet verksamhetsstéllen eller verksamhetsenheter inte i sig betyder att verksamheten eller
omsattningen okat.

2.2 Tillsyn

2.2.1 Tillsynen 6ver social- och halsovarden
2.2.1.1 Tillsynsmyndigheterna och deras uppgifter

Regionfdrvaltningsverken styr och vervakar inom sina verksa_mhegsomréden socialvarden, folkhalsoarbetet
och den specialiserade sjukvarden samt den privata halso- och sjukvarden och den privata socialservicen samt
yrkesutévningen i fraga om yrkesutbildade personer inom social- och halsovarden.

| speciallagstiftningen om social- och halsovarden ingar mer &n hundra bestammelser om
regionforvaltningsverkens uppgifter. Styrningen av regionférvaltningsverkens verksamhet i anknytning till
dessa uppgifter hor till social- och halsovardsministeriet.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden (Valvira) ar ett centralt &mbetsverk under social- och
hélsovardsministeriet. Enligt lagen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden (669/2008)
har Valvira som ansvarsomrade att genom styrning och tillsyn framja tillgodoseendet av rattsskyddet och
tjansternas kvalitet inom social- och hélsovarden samt hanteringen av halsorisker i livsmiljén och hos
befolkningen. Verket ska sorja for den tillstandsforvalting, styrning och tillsyn som verket har enligt social-
och halsovardslagstiftningen. Dessutom ska Valvira skota de uppgifter som det har enligt bestaimmelser i
lagstiftningen om abort, sterilisering, assisterad befruktning och adoption samt uppgifter som det har enligt
nagon annan lag eller férordning. Verket ska dessutom skota de uppgifter som med stod av social- och
halsovardslagstiftningen hor till dess ansvarsomrade och som social- och halsovardsministeriet alagger verket.

Valvira, som ar understallt social- och halsovardsministeriet, styr regionforvaltningsverkens verksamhet i syfte
att forenhetliga deras verksamhetsprinciper, forfaringssétt och beslutspraxis vid styrningen av och tillsynen
over socialvard, folkhalsoarbete, specialiserad sjukvard och privat halso- och sjukvard och socialservice.
Bestdmmelser om arbetsfordelningen mellan Valvira och regionférvaltningsverken vid styrningen och
tillsynen ingar i flera lagar som géller den offentliga och privata social- och halsovarden.

For tillsynen Over social- och hélsovérden ansvarar framst regionforvaltningsverken, medan Valvira behandlar
arenden som sarskilt anges i lag. Valvira styr och évervakar socialvarden och folkhalsoarbetet i synnerhet nar
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det ar fraga om principiellt viktiga eller vittsyftande arenden, arenden som géller flera regionforvaltningsverks
verksamhetsomrade eller hela landet, &renden som har samband med andra tillsynsarenden som
behandlas vid Valvira, eller &renden som regionforvaltningsverket &r javigt att behandla.

Tillsynen 6ver social- och halsovarden ar till sin karaktar laglighetsévervakning och dess priméra syfte ar att
sakerstalla att verksamheten uppfyller kraven i lagstiftningen. Tillsynen sakerstaller och framjar ocksa
genomfdrandet av organisationernas egen tillsyn. Varje organisation leder sjalv sin egen verksamhet och har
sjalv det primara ansvaret for att folja och overvaka den egna verksamheten. Tillsynen framjar dven
rattsskyddet for de yrkesutbildade personer inom social- och halsovarden som arbetar i organisationen i fraga.

Genom tillsynen och styrningen i samband med den tryggas och framjas tjansternas kvalitet samt klient- och
patientsakerheten. Syftet ar att redan pa forhand forhindra att forhallanden och praxis som aventyrar klient-
och patientsakerheten uppstar. Styrningen kan ocksa kallas forhandstillsyn. Den inbegriper bland annat
radgivning, information, styrningsbesok i de verksamhetsenheter som dvervakas och utbildningsverksamhet.
Genom en val fungerande styrning gar det ofta att undvika att tillsynsmyndigheterna genom tillsyn i efterhand
eller genom alagganden maste ingripa i verksamheten vid verksamhetsenheten i fraga.

Den organisationstillsyn som ut6vas av regionforvaltningsverken och Valvira kan i praktiken fokusera pa till
exempel om organisationen har tillrackliga planer och instruktioner som sakerstaller kvalitetsledningen och
klient- och patientsakerheten, eller till exempel pa om de utfardade anvisningarna om forfaringssatt och
instruktionerna uppfyller kraven enligt lagstiftningen. Tillsynen kan &aven fokusera bland annat pa att
genomférandet av lakemedelsbehandling eller hanteringen av klient- och patientuppgifter ar andamalsenlig i
organisationen, eller pa tillgangen till vard eller omsorg och andra fragor som ror klientens eller patientens
rattigheter.

2.2.1.2 Metoder och paféljder inom myndighetstillsynen

Valvira och regionforvaltningsverken kan vid behov gora inspektioner i lokaler hos producenter av
socialservice och hos sjalvstandiga yrkesutovare och verksamhetsenheter inom halso- och sjukvarden.
Bestammelser om inspektionerna finns i 55 § i 1982 ars socialvardslag, 75 § i specialomsorgslagen, 42 § i
folkhalsolagen, 51 § i lagen om specialiserad sjukvard, 33 a § i mentalvardslagen 17 § i lagen om privat
socialservice (922/2011) och i 17 § i lagen om privat halso- och sjukvard (152/1990). Enligt dessa
bestdmmelser kan verksamheten och de verksamhetsenheter och lokaler som anvéands vid ordnandet av
verksamheten inspekteras nar det finns grundad anledning att forratta en inspektion. Valvira kan dessutom av
grundad anledning alagga regionforvaltningsverket att forratta en inspektion.

Om brister eller andra missforhallanden som dventyrar klient- eller patientsakerheten upptéacks i ordnandet
eller genomférandet av verksamheten eller om verksamheten strider mot lagstiftningen om den, kan Valvira
eller regionforvaltningsverket meddela ett forelaggande om att bristerna ska avhjélpas eller missforhallandena
undanrdjas. Forelaggandet kan forenas med vite eller med hot om att verksamheten avbryts eller att
anvandningen av en verksamhetsenhet eller en del av den eller av en anordning forbjuds. Om klient- eller
patientsakerheten sa kraver, kan det aven bestammas att verksamheten omedelbart ska avbrytas, eller att
anvandningen av en verksamhetsenhet, en del av den eller av en anordning forbjudas omedelbart. Ett tillstand
som beviljats en privat socialservice- eller halso- och sjukvardsproducent kan aven helt eller delvis aterkallas
vid vasentlig dvertradelse av lag i verksamheten. Till foljd av ett felaktigt forfarande eller en férsummelse som
Valvira eller regionforvaltningsverket konstaterat kan de i lindrigare fall ge en anmarkning till den organisation
som ordnar eller genomfor den berorda verksamheten eller till den person som ansvarar for verksamheten eller
ulr:pm?(rksamgora den dvervakade pa att verksamheten ska ordnas pa behorigt satt och att god forvaltningssed
ska iakttas

TiIIsynsarenden kan inledas till exempel pa basis av klienternas, patienternas eller deras anhorigas anmalningar
eller klagomal, pa basis av information fran andra myndlgheter till foljd av anmalningar fran apotek,
yrkesutbildade personers arbetsgivare, chefer eller domstolar samt pa basis av olika myndigheters begaranden
om utlatande. Valvira och regionforvaltningsverken kan dven borja utreda ett drende pa eget initiativ.

Bestammelser om behandlingen av en forvaltningsklagan finns i forvaltningslagen. Enligt forvaltningslagen
ska en forvaltningsklagan som galler en omstandighet som ligger mer an tva ar tillbaka i tiden inte prévas, om
det inte finns sarskilda skél till det. Om anmérkning inte har framstéllts i ett &rende, och tillsynsmyndigheten
bedomer att det ar lampligast att behandla ett klagomal som en anmarkning, far myndigheten enligt
klientlagen och patientlagen overféra arendet till den verksamhetsenhet som klagomalet galler.
Verksamhetsenheten ska underratta den 6verforande tillsynsmyndigheten om svaret pa det 6verforda arendet.
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Antalet tillsynsarenden som Valvira och regionforvaltningsverken handlagger inom hélso- och sjukvarden har
kontinuerligt 6kat. Vid Valvira inleddes 2021 totalt 1627 tillsynsarenden inom hélso- och sjukvarden och 826
tillsynsarenden inom socialvarden. Valvira har lamnat éver anmalningar som gjorts till Valvira for behandling
vid regionforvaltningsverken, det fans 532 remisser inom halso- och sjukvarden och 458 inom socialvarden.
Ar 2020 inleddes totalt 2 558 tillsynsarenden inom halso- och sjukvarden vid regionférvaltningsverken, varav
546 var planbaserad tillsyn och reaktiv tillsyn 2012. Ar 2020 inleddes totalt 1 286 socialvardstillsynsérenden
vid regionférvaltningsverken. varav 452 var planerade och 834 var reaktiva.

2.2.1.3 Valfardsomradets organiseringsansvar och tillsyn

Ansvaret for att ordna social- och halsovarden dverfors fran kommunerna och samkommunerna till valfards-
omradena den 1 januari 2023. Bestammelser om tillsynen 6ver och styrningen av vélfardsomradena finns
béade i lagen om vélfardsomraden och i lagen om ordnande av social- och halsovard. | 6 kap. i lagen om ord-
nande av social- och halsovard foreskrivs det om egenkontroll och myndighetstillsyn. Vélfardsomradena och
de privata tjansteproducenterna ska genom egenkontroll sakerstélla att de skoter sina uppgifter i enlighet med
lag. Valfardsomradena ska styra och 6vervaka sina producenter av kopta tjanster och deras underleveranto-
rer.

Tillsynsmyndigheterna far en ny och mer sarskiljande uppgift nar det géller att dvervaka att organiseringsans-
varet uppfylls. Tillsynen kommer att riktas in pa egenkontroll, dess styrning och stddjande av den. Den aktor
som anordnar tjansterna ska tydligare an tidigare dvervaka tjansteproducenternas verksamhet. Véalfardsomra-
denas egenkontroll som en bred process som técker hela organiserings- och produktionsansvaret betonas. De
statliga tillsynsmyndigheternas uppgift omfattar laglighetsovervakning och till den hérande styrning. Enhet-
lighet i styrningen och i losningarna for laglighetsovervakning kommer att vara av storsta vikt i den har nya
situationen sa att den for sin del stodjer att social- och halsovardsreformen ska bli framgangsrik.

2.3 Egenkontroll

Vid tillsynen 6ver social- och halsovardstjansterna framhavs tjansteanordnarnas och tjansteproducenternas
eget ansvar for att verksamheten ar andamalsenlig och for kvaliteten pa de tjanster som de ordnar eller
producerar samt for klient- och patientsakerheten. Tjansternas kvalitet och klient- och patientsakerheten kan
forbattras genom riskanalys, forbattrade omsorgs- och vardprocesser och strukturer for verksamheten samt
genom att man tar lardom av avvikelser. Detta forutsétter att egenkontroll utfors vid verksamhetsenheterna
inom social- och hélsovarden.

Grundtanken med planen for egenkontroll &r att en skriftlig plan har utarbetats for verksamhetsenheten med
hjalp av vilken missférhallanden i fraga om tjanster for en patient eller klient och situationer som medfor
osékerhet och risker betraffande huruvida en tjanst ska lyckas kan identifieras, forebyggas och atgardas snabbt.
Egenkontrollen baserar sig pa riskhantering i verksamhetsenheten, dar serviceprocesserna utvéarderas med
avseende pa kvaliteten och klient- och patientsakerheten.

For narvarande foreskrivs det om egenkontroll i 47 § i socialvardslagen, 8 § i halso- och sjukvardslagen och
23 § i aldreomsorgslagen. Enligt 47 § i socialvardslagen ska en verksamhetsenhet inom socialvarden eller en
annan aktor som ansvarar for den samlade verksamheten géra upp en plan for egenkontroll for att sakerstalla
socialvardens kvalitet, sakerhet och andamalsenlighet. Syftet med planen &r att for sin del stodja
socialvardspersonalen vid tillhandahallandet av hogklassiga, sdkra och andamalsenliga tjanster, framja
utvecklingen av verksamheten, gora det mojligt att ingripa i missforhallanden tidigare och forebygga behovet
av rattsskydd i efterhand. Egenkontrollen bor vara en del av hela personalens dagliga verksamhet. Enligt 8 § 3
mom. i halso- och sjukvardslagen ska en kommunal verksamhetsenhet inom halso- och sjukvarden géra upp
en plan for kvalitetsledningen och for hur patientsakerheten tillgodoses. | planen ska samarbetet med
serviceproducenterna inom socialvarden beaktas i syfte att framja patientsékerheten. Ocksa i 6 § i lagen om
privat socialservice foreskrivs det om egenkontroll.

2.4 Beddmning av nuléaget

Inom social- och hélsovarden &r kraven pa och tillsynen 6ver offentlig och privat tjansteproduktion for
narvarande olika. For privat produktion av halso- och sjukvardstjanster och av socialservice dygnet runt
kravs myndighetstillstand, inspektion av lokaler och anldggningar samt en plan for egenkontroll, medan
inga motsvarande forfaranden finns inom den kommunala tjansteproduktionen. Darfor ar det inte mojligt att
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utdva lika regelbunden och systematisk forhandstillsyn éver offentliga tjanster som 6ver privata. Det har
ocksa kunnat leda till att olika krav pa lokaler och personal eller andra kvalitetsfaktorer har stallts pa privata
och offentliga aktorer. For narvarande ar inte heller forutsattningarna for en riskbaserad tillsyn lika i den
offentliga och privata social- och hélsovarden, eftersom det inte finns nagot register éver offentliga
verksamhetsenheter och det inte ar mojligt att producera enhetliga riskprofiler for alla enheter.

Omstruktureringen av tjansterna inom social- och halsovarden i samband med social- och
halsovardsreformen forutsatter ocksa att tjansteproducenternas verksamhetsforutsattningar bedoms pa nytt.
Tjansteproducenternas majligheter och skyldigheter bor anpassas till den férandrade servicestrukturen.

Det har skett betydande forandringar i satten att producera hélso- och sjukvardstjanster under de senaste
aren. Utlaggning pad entreprenad av halso- och sjukvardstjanster som hor till kommunernas
organiseringsansvar samt kop av tjanster ar aktuella fenomen liksom ocksa underleveranser i samband med
utlaggning pa entreprenad. Underentreprenader forekommer ocksd i vaxande grad mellan
tjansteproducenter.

Privata serviceproducenter far ocksa producera tjanster som hor till kommunernas eller samkommunernas
organiseringsansvar gemensamt eller solidariskt (HFD:2012:87). Tolkningen har i synnerhet forsvarats av
att det i lagen om privat halso- och sjukvard foreskrivs om ratten att tillhandahalla befolkningen privata
hélso- och sjukvardstjanster (HFD:2004:42). | det sistnamnda fallet ansag hogsta forvaltningsdomstolen att
verksamhet som gar ut pa att hyra ut arbetskraft sa att bolaget inte erbjuder sina tjanster direkt till patienterna
utan till en enhet inom den offentliga hélso- och sjukvarden inte kan betraktas som ett sadant
tillhandahallande av privata halso- och sjukvardstjanster till befolkningen som avses i lagen om privat hélso-
och sjukvard och inte heller att bolaget kan betraktas som en sadan tjansteproducent som avses i lagen och
som kan beviljas tillstand att tillhandahalla halso- och sjukvardstjanster.

| fraga om privat hélso- och sjukvard har kop av tjanster ansetts innebéra att en kommun koper tjanster av
en utomstdende aktor. Den utomstdende akttren kan vara en annan kommun, en samkommun, staten, en
producent inom tredje sektorn eller en privat tjansteproducent. Om en privat tjansteproducent eller tredje
sektorn skaffar en del av den tjanst som definieras i ett avtal om kOp av tjanster av en annan privat
tjansteproducent har det ansetts vara fraga om underentreprenad. Da tjanster produceras som
underentreprenad, utfér en annan tjansteproducent arbetet utan att den som kdper tjanster deltar i sjalva
arbetsinsatsen. Det foretag som anskaffar tjanster har ingen direktionsratt i forhallande till
underleverantdrsforetagets arbetstagare. Underleverantdrsforetagets personal arbetar under det foretagets
ledning och Gvervakning.

Med utlaggning pa entreprenad avses en storre helhet &n med kop av tjanster, dar en kommun genom ett
avtal overfor tjanster som den tidigare producerat sjalv att produceras av en utomstaende. Begreppet
utlaggning pa entreprenad anvands vanligen da tjanster bestalls av privata producenter. Kommuner som
lagger ut tjanster pa entreprenad oOverlater produktionsansvaret for tjansterna helt eller delvis till
utomstaende. Utkontraktering frantar dock inte kommunen dess lagstadgade organiseringsansvar,
myndighetsansvar eller tillsynsansvar till exempel i fraga om tjansternas tillganglighet eller kvalitet.

Bestammelser om hyrda arbetstagare finns i lagen om bestallarens utredningsskyldighet och ansvar vid
anlitande av utomstaende arbetskraft (1233/2006) och i arbetsavtalslagen (55/2001). Vid uthyrning av
arbetstagare ar de uthyrda arbetstagarnas arbetsgivare det foretag som hyr ut arbetstagarnas arbetsinsats till
nagon annan. De féretag som bedriver uthyrning av arbetstagare ansvarar for villkoren i de uthyrda
arbetstagarnas  anstallningsforhallande, sasom lonebetalning och beviljande av  semester.
Uthyrningsforetaget sluter ett avtal med kundféretaget om att arbetstagaren évergar till att arbeta for
kundforetaget.

Tillstandsforvaltningen far allt fler ansokningar som galler helt nya sétt att producera tjanster, till exempel
via kontakt over internet eller telefon. Det ar inte langre som en yrkesutbildad person inom halso- och
sjukvarden traffar patienten personligen. Nya inslag ar ocksa mobila enheter samt tjanster som ges i hemmet.
Bland tjanster som ges i hemmet har man tagit stallning till sddana tjanster som tidigare endast fatt ges pa
det satt som anges i lagen i forhandsgranskade lokaler, till exempel tandvard och optikertjanster. De
tillampningsomraden for lagarna om privat halso- och sjukvard och privat socialservice som anges i lagarna
och bestammelserna om vilka tjanster de tillampas pa lampar sig illa for de nya sétten att producera tjanster
(till exempel virtuella tjanster).

Lagen om privat halso- och sjukvard tradde i kraft den 1 januari 1991 och regeringens proposition med
forslag till lagen skrevs pa 1980-talet. Lagen har andrats manga ganger men framst i fraga om enskilda
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paragrafer och i samband med &ndringarna har lagen inte utvarderats som helhet eller i ett vidare perspektiv.
Det finns ocksa behov av att dndra lagen om privat socialservice som tradde i kraft hosten 2011. Behovet
att andra de bagge lagarna beror till stor del pa att sddana situationer som blir aktuella i tillstdnds- och
anmalningsforfarandet inte i tillracklig grad beaktats i lagarna. Darfor har man blivit tvungen att tolka
lagarnas innehall och tillampningspraxisen har inte till alla delar varit enhetlig.

Lagen om privat halso- och sjukvard motsvarar inte den nuvarande serviceproduktionen inom hélso- och
sjukvarden eller dess behov av utveckling och férandring. Bland annat darfor har Valvira och
regionforvaltningsverken varit tvungna att meddela riktlinjer for tlllstandsforvaltnlngen Behovet av
riktlinjer har ofta berott pa att lagen inte i tillracklig grad motsvarar de fragor som aktualiseras eftersom
man &r tvungen att tillampa en gammal lag.

Allt fler tjanster av allt fler slag ges i hemmet ocksa inom den privata socialservicen. Dé malet ar att minska
institutionsvarden och att gora det mojligt for klienterna att bo i det egna hemmet innebar det att de tjanster
som ges i hemmet Okar ytterligare. Da olika satt att producera tjanster inom socialvarden inte har beaktats i
tillracklig grad i lagen om privat socialservice har tillstandsmyndigheterna ocksa till den delen
varit tvungna att meddela riktlinjer.

Enligt lakemedelslagen (395/1987) far vid apoteken och filialapoteken &ven bedrivas annan
serviceverksamhet for framjande av hélsa och vélbefinnande och férebyggande av sjukdomar (till exempel
astma- och diabetestjdnster, kontroll av medicinering och halsokontrolltjanster). Den som erbjuder
tjansterna maste dock ocksa ha tillstand enligt lagen om privat halso- och sjukvard. Inom
tillstandsforvaltningen for privat hélso- och sjukvard har det ansetts att tillstand inte far beviljas apotek men
nog till exempel sérskilda bolag.

For tillstand har kravts att de lokaler dar halso- och sjukvardstjanster tillhandahalls ar atskilda fran apotekets
lokaler, till exempel i form av ett sdrskilt mottagningsutrymme i samband med apoteket. Sadan
mottagningsverksamhet far inte stora utgivandet av eller radgivningen om lakemedel eller i onddan 6ka
anvandningen av lakemedel. De 6verlappande tillstands- och tillsynsforfarandena for apotek har ansetts
belasta verksamhetsutdvarna och tillsynsmyndigheterna. For att fortydliga situationen krévs forandringar
och specificeringar bade i lakemedelslagen och lagstiftningen om privat halso- och sjukvard.

Enligt lagen om privat halso- och SJukvard ska en serviceproducent ha beviljats tillstand av
tillstandsmyndigheten for att fa tillhandahalla halso- och sjukvardstjanster. En del tjansteproducenter inleder
anda verksamheten redan innan tillstand beviljats. Sadan olovlig verksamhet utgor en patientsakerhetsrisk
eftersom verksamhetens forutsattningar inte bedomts. Tlllstandsmyndlgheten har inget snabbt och effektivt
satt att ingripa mot eller genast forbjuda olovlig verksamhet. Det ar mojligt att gora en brottsanmalan for
tillhandahallande av privata halso- och sjukvardstjanster utan tillstand, men Valvira och
regionforvaltningsverken har nastan inte alls utnyttjat den mojligheten.

Likasa far en privat producent av socialservice inleda tillstandspliktig verksamhet forst sedan tillstand
beviljats. Samma problem som ovan beskrivits i fraga om privat halso- och sjukvard galler ocksa olovlig
verksamhet hos producenter av privat socialservice. Tillhandahallande av privat socialservice utan tillstand
ar inte straffbart.

Sjalvstandiga yrkesutovare inom halso- och sjukvarden och producenter av anmalningspliktig socialservice
far inleda verksamheten sedan de gjort en anmalan till myndigheten.

Bestammelserna om tillstands- och anmalningsplikt &r olika i lagen om privat hédlso- och sjukvérd och lagen
om privat socialservice.

Produktion av privata halso- och sjukvardstjanster ar alltid tillstandspliktig om verksamheten utvas i form
av bolag eller sammanslutningar, medan verksamhet som yrkesutbildade personer inom halso- och
SJukvarden utovar sjalvstandigt ar anmalningspliktig (privat naringsidkare, enskild firma). Enligt lagen
galler alltsa olika forfaranden beroende pa i vilken juridisk form privata halsotjanster produceras. | praktiken
kan till exempel ett sa kallat enmansbolags verksamhet vara valdigt_likadan som en sjalvstandig
yrkesutdvares. A andra sidan kan flera sjélvstandiga yrkesutovare arbeta pa samma verksamhetsstalle och
da kan verksamheten likna verksamhet i bolagsform. Ur ett konkurrensperspektiv kan det inte anses bra att
tillstands- och anmalningsforfarandet for olika verksamhetsutévare ar olika beroende pa i vilken juridisk
form tjansterna produceras.
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Enligt lagen om privat socialservice ar privat produktion av socialservice dygnet runt tillstandspliktig och
annan verksamhet ar anmalningspliktig. Den indelningen géller alla serviceproducenter som avses i lagen
om privat socialservice, och aktorens juridiska form har ingen betydelse for tillstdnds- eller
anmalningsplikten. Verksamhetsforutsattningarna enligt lagen om privat socialservice galler saval
tillstandspliktig som anmaélningspliktig verksamhet. | anmalan ska ges motsvarande uppgifter som i
tillstandsansokan och till anmélan ska fogas samma bilagor som till tillstandsansokan. | praktiken sker
behandlingen av anmalningar och prévningen av registrering i stort sett pa motsvarande satt som for
tillstandsansokningar, i synnerhet i fraiga om boendeservice.

Huruvida en verksamhetsenhet inom socialservicen har verksamhet dygnet runt bedoms utifran klienternas
servicebehov. 1 tillstandsforvaltningen har det ansetts att det ar fraga om verksamhet dygnet runt om
klienterna annat an tillfalligt behover service alla tider pa dygnet. Det att tillstands- och anmalningsplikten
bundits till definitionen av service dygnet runt har orsakat problem bland annat da klienternas vardbehov
forandrats vid enheter som tillhandahaller boendeservice. Om enhetens verksamhet ar knuten till innehallet
i ett beviljat tillstand eller en registrerad anmalan kan det leda till att en invanare blir tvungen att flytta till
en annan enhet da servicebehovet forandras.

I lagen om privat halso- och sjukvard och lagen om privat socialservice och i férordningar som utfardats
med stod av dem foreskrivs om tillstandsforfarandet samt de uppgifter som ska ges i ansokningen och om
bilagor till den. Det foreskrivna forfarandet galler all verksamhet som hor till de lagarnas
tillampningsomrade och verksamhetens art, de tjanster som erbjuds eller klientelet inverkar i regel inte pa
tillstandsforfarandet eller tillstandsprocessen. | en del situationer har processen for att ansoka om och
behandla tillstand ansetts onddigt betungande. Sa har det upplevts till exempel om en tjansteproducent som
verkar i en annan tjansteproducents lokaler bérjar erbjuda motsvarande tjanster som tidigare i andra
befintliga lokaler.

Enligt lagen om privat halso- och sjukvard och lagen om privat socialservice ar tjansteproducenten skyldig
att meddela om vasentliga forandringar i verksamheten. | lagarna definieras dock inte nar det ar fraga om
en vasentlig andring eller i vilka situationer man ska ansoka om andringstillstand. Gallande lagstiftning ar
oklar och andringstillstand namns inte alls. Tillstindsmyndigheterna har i nagon man haft olika asikt om
vad som utgdr en sadan vasentlig forandring som kraver tillstand.

Bestammelserna om anmalningspliktig socialservice har till manga delar visat sig vara oklara och lamna
utrymme for tolkning. Enligt lagen om privat socialservice ska anmalan goras till kommunen och i samband
med ansokan om tillstand far ocksa anmalningspliktig service anmalas till tillstandsmyndigheten. Eftersom
alla kommuner inte sander vidare anmalningarna till regiontillstandsverket registreras inte all service. Ocksa
behdrighetsfordelningen mellan regionforvaltningsverket och Valvira har orsakat oklarheter saval i
kommunerna som hos tjansteproducenterna och tillstandsmyndigheterna. Behandlingen av sma andringar
belastar tillstandsmyndigheterna och verksamheten ar till stor del Gverlappande. | praktiken har det till
exempel forekommit att tiotals kommuner gett utlatanden till regionforvaltningsverket om en
serviceproducents identiska verksamhet i de olika kommunerna. Det har varit oklart nar det ar fraga om
anmalningspliktiga tjanster som ska inforas i registret 6ver tillhandahallare av privat service respektive sa
kallade stodtjanster for boendetjanster, som bildar egna kommunvisa register. Kommunernas
registreringspraxis ar varierande.

Det finns verksamhetsenheter eller verksamhetsstdllen dar det finns behov av att producera bade
socialservice och halso- och sjukvardstjanster. Sadana &r till exempel boendeserviceenheter inom
socialvarden dar klienternas servicebehov ocksa kraver att halso- och sjukvardstjanster erbjuds i enheten.
Det ar fraga om tva olika tillstdnd enligt olika lagar. Tillstandsmyndigheternas asikter om nar bagge
tillstanden kravs och om kriterierna for att bevilja tillstanden &r inte enhetliga och antalet sadana tillstand
har minskat fastan invanare i allt samre skick bor i synnerhet i enheter med socialservice dygnet runt.
Gransdragningen for nar det ar fraga om hemservice och nar om hemsjukvard ar ofta inte entydig. Da olika
tillstand ska tillampas pa tjansterna kan det leda till att de tjanster enheten producerar inte kan bedémas
utifran klienternas servicebehov och att klienterna inte far de tjanster de behover.

Enligt lagen om privat socialservice ska verksamhetsenheter inom socialvarden ha en ansvarig person som
svarar for att de tjanster som genomfors vid verksamhetsenheten uppfyller de krav som stalls pa dem.
Tillstindsmyndigheten bedomer behdrigheten hos den som foreslas bli ansvarig person (utbildning,
erfarenhet, ledningsférmaga) och sakerstaller att den ansvariga personen i praktiken formar ansvara for
verksamhetens verksamhet. Det motsvarar forfarandet enligt lagen om privat halso- och sjukvard da en
ansvarig forestandare godkanns for halso- och sjukvardstjanster. Enligt en etablerad tolkning har byte av
ansvarig person inom socialvarden ansetts vara ett anmalningsarende trots att tillstandsmyndigheten i sin



25(121)

provning av den ansvariga personens behdrighet ocksa kan komma fram till ett negativt beslut. Ingen avgift
far tas ut for ett tillstindsmyndighetens beslut om ansvarig person enligt lagen om privat socialservice.
Déremot kan en avgift tas ut for tillstandsmyndighetens beslut om ansvarig forestandare enligt lagen om
privat halso- och sjukvard.

Inom socialvarden ar den ansvariga personen knuten till verksamhetsenheten. Hogsta forvaltningsdomstolen
har i avgérandet 2004 T 1344 ansett att den ansvariga personen ska arbeta i verksamhetsenheten och att de
behdrighetsvillkor som galler personalen vid enheter som tillhandahaller privat socialservice ocksa kan
tillampas pa den ansvariga personen. En ansvarig forestandare for halso- och sjukvardstjanster kan daremot
ansvara for flera verksamhetsenheter och forutsatts i regel inte arbeta pa nagot verksamhetsstalle. Det har
vackts fragor om huruvida behdrigheten for den ansvariga personen ocksa framéver ska bedémas utifran de
social- och halsovardstjanster som ska produceras eller om uppgiften som ansvarig person ska vara mer
administrativ.

Privata producenter av halso- och sjukvardstjanster och sjalvstandiga yrkesutdvare samt serviceproducenter
som producerar socialservice dygnet runt ska arligen lamna tillstandsmyndigheten en berattelse dver sin
verksamhet. Géllande lagstiftning har lett till osakerhet om vad som kan meddelas i verksamhetsberattelsen
och nér en ansokan om andringstillstand eller en andringsanmalan kravs. Om formerna for och innehallet i
verksamhetsberattelser for privat halso- och sjukvard foreskrivs i social- och halsovardsministeriets
forordning. Det hindrar tillstindsmyndigheterna att utover basuppgifterna i verksamhetsberattelsen fraga
om sadant som fér narvarande &r aktuellt ur tillsynens perspektiv. Det finns inga foreskrifter om formen for
eller innehallet i verksamhetsberattelser for privat socialservice vilket mojliggjort att man i
verksamhetsberattelserna kunnat stalla fragor som &r relevanta for tillsynen, till exempel fragor om hur
sjélvbestdammanderatten forverkligas.

Att avge en arlig verksamhetsberattelse i nuvarande form motsvarar inte tillsynens eller statistikforingens
behov och &r arbetsamt bade for den som avger beréttelsen och for tillstandsmyndigheten.
Tillstandsmyndigheternas asikt har varit att skyldigheten for sjalvstandiga yrkesutovare att avge en
verksamhetsberdttelse borde ha avskaffats redan i géllande lagstiftning. Trots den lagstadgade skyldigheten
att avge en verksamhetsberattelse later varje ar en del tjansteproducenter och sjalvstandiga yrkesutovare bli
att lamna in en verksamhetsberattelse. Enligt géllande lag kan inga sanktioner utfardas for den som later bli
att lamna in en verksamhetsberéttelse.

Enligt lagen om privat socialservice forutsatts det att varje serviceproducent ska svara for sina ekonomiska
forpliktelser pa behorigt satt. En serviceproducent som har forsatts i konkurs eller som har till betalning
forfallna skatteskulder eller fordringar som ar foremal for utsékning och som ar stérre an ringa i forhallande
till betalningsformagan anses inte kunna svara for sina ekonomiska forpliktelser pa behorigt satt. Med stod
av den bestammelsen utreder tillstandsmyndigheten da tillstand soks den ekonomiska situationen utifran
soliditetsintyg och utdrag ur utsokningsregistret for tjansteproducenten (FO-nummer). Det ar inte tillatet att
utreda den ekonomiska situationen till exempel for ansvariga personer eller personer som utdvar
bestammanderatt. Tillstandsmyndigheten kan inte heller Gvervaka tjansteproducenternas ekonomiska
situation medan verksamheten éar i géng. Enligt gallande lagstiftning far den ekonomiska situationen for
privata producenter av halso- och sjukvard eller sjalvstandiga yrkesutovare inte alls utredas. | praktiken far
tillstandsmyndigheten ingripa i verksamheten forst om den ekonomiska situationen paverkar verksamheten
sa att klient- eller patientsdkerheten dventyras. Skatteforvaltningens enhet for utredning av gra ekonomi har
genomfort fenomenutredningar av socialservicebranschen (nr 32/2011), féretag inom privat halso- och
sjukvard (nr 9/2014) och sjuktransporter (nr 10/2014).

I lagen om privat halso- och sjukvard och lagen om privat socialservice foreskrivs om vilka uppgifter
serviceproducenter ska lamna till registret dver tillnandahallare av privat service. Registrets faktainnehall ar
omfattande och stora myndighetsresurser kravs for att halla det uppdaterat. En del av uppgifterna i registret
ar sadana som kan uppdateras fran andra kallor (till exempel handelsregistret, befolkningsregistret).
Registrets faktainnehall inverkar ocksa pa vilka uppgifter som behéver samlas in i verksamhetsberattelserna
och i vilken omfattning. Uppgifter fran registret 6ver tillhandahallare av privat service anvands for att
uppdatera organisationsregistret for social- och halsovarden (SOTE), som drivs av verksamhetsenheterna
inom halso- och sjukvarden och Institutet for halsa och valfard och som utnyttjas bland annat for
individualisering, lagring och overlatelse av elektroniska lakemedelsordinationer och patienthandlingar ur
receptcentralen och patientdataarkivet.

Verksamhetsstéllen for privat halso- och sjukvérd och verksamhetsenheter for socialservice dygnet runt ska
i regel inspekteras pa plats innan tillstand kan beviljas. Verksamhetsstéllen for halso- och sjukvard
inspekteras av en tjansteinnehavare som ar understalld halsovardsnamnden (kommunens ledande lakare)
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och verksamhetsenheter inom socialvarden av regionforvaltningsverket. P& begdran av
regionforvaltningsverket far en representant for den kommun dér det & meningen att socialservice ska
produceras delta i inspektionen av verksamhetsenheter inom socialvarden. P& begaran av Valvira ska
regionforvaltningsverket dessutom inspektera en sddan verksamhetsenhet inom socialvarden for vilken en
tillstandsansokan har lamnats in till Valvira. Vid inspektioner som foretagits pa begéaran av Valvira ska
regionforvaltningsverket satta sig in i tillstandshandlingarna och efter inspektionen skriva en
inspektionsberattelse. D& inspektioner och annan behandling av tillstandsansokningar skéts av olika
myndigheter uppstar overlappande myndighetsarbete och Okar kostnaderna for tillstandsforfarandet.
Serviceproducenten ar tvungen att vara i kontakt bade med Valvira som ar tillstindsmyndighet och
regionforvaltningsverket som utfor inspektionen och betala for bagge myndigheternas arbete. Ocksa
skotseln av arenden hos kommunen orsakar Overlappande myndighetsarbete, bland annat inspektion av
verksamhetsstallen for halso- och sjukvard samt kommunens utlatande om socialservice.

Bade serviceproducenternas och tillstindsmyndigheternas asikt har varit att inspektioner av lokaler och
anordningar i nuvarande omfattning inte ar nédvandiga eller &ndamalsenliga utan att inspektionerna bor
vara proévningsbaserade. Ett viktigt kriterium da man bedomer om en inspektion ar nédvandig ska vara
tryggandet av klient- och patientsakerheten. Att verksamheten, lokalerna och anordningarna ar
andamalsenliga kan i manga fall kontrolleras utifran dokument och riskbedomning. Man har ocksa betonat
att inspektoren bor ha tillracklig yrkeskunskap. Ocksa andra myndigheter genomfor inspektioner, till
exempel raddnings-, byggnadstillsyns- och hélsoskyddsmyndigheterna.

Mellan tillstandsmyndigheterna har behorigheten fordelats sa att Valvira behandlar arenden som galler
tillstand for privata producenter av social- och hélsovardstjanster med verksamhet pa tva eller flera
regionforvaltningsverks  omraden.  Regionforvaltningsverket — behandlar  tillstandsarenden  for
serviceproducenter som ar verksamma inom ett enda regionforvaltningsverks verksamhetsomrade.
Anmilningar fran sjalvstandiga yrkesutovare inom halso- och sjukvarden registreras vid
regionforvaltningsverket. Anmalningspliktig socialservice registreras av regionforvaltningsverket utom
sadan anmalningspliktig socialservice som serviceproducenten anmaler for registrering hos Valvira i
samband med en tillstandsansokan.

Bestammelserna om privat social- och halsovard ar till stor del ramlagstiftning och tillstandsmyndigheterna
har provningsratt da de bedomer verksamhetsforutsattningarna. Det finns flera tillstandsmyndigheter, vilket
i nagon man lett till en oenhetlig tillstandspraxis. Enligt lagen om privat socialservice styr Valvira
regiontillstandsverken vid skotseln av deras uppgifter enligt namnda lag. Styrningen syftar till enhetliga
verksamhetsprinciper ~ och tillvdgagangssatt och  en  enhetlig  avgorandepraxis  bland
regionforvaltningsverken. Enligt lagen om privat halso- och sjukvard styr Valvira likasa
regionforvaltningsverkens verksamhet i syfte att forenhetliga deras verksamhetsprinciper, tillvagagangssatt
och beslutspraxis vid styrningen av och tillsynen 6ver den privata héalso- och sjukvarden samt vid
tillstandsforfarandena. | syfte att skapa en enhetlig tillstindspraxis har Valvira tillsammans med
regionforvaltningsverken dragit upp riktlinjer for forfarande och tolkningspraxis vid tillsynen och
behandlingen av tillstands- och anmalningsarenden.

Manga tjansteproducenter som verkar med Valviras tillstand skoter sina dotterbolags tillstandsarenden vid
olika regionforvaltningsverk. Bade serviceproducenterna och tillstandsmyndigheterna har tagit upp vikten
av att serviceproducenterna och darmed ocksa klienterna och patienterna behandlas likvardigt. Saval Valvira
som regionforvaltningsverken och kommunerna har tillsynsbehérighet. Vem som dr primar
tillsynsmyndighet och behorigheten for respektive myndighet har varit oklart och l&mnat utrymme for
tolkning i synnerhet i fraga om de serviceproducenter som verkar med Valviras tillstand. I en del situationer
har det varit svart att utreda behorigheten och det har funnits avsevarda skillnader mellan myndigheternas
asikter. Kommunens roll som tillsynsmyndighet har ofta blivit oklar och kan vara konfliktfylld till exempel
om kommunen évervakar tjanster som den sjalv kdper av en privat serviceproducent.

For offentlig organisering och produktion av social- och hélsovard galler inget motsvarande tillstands- eller
anmalningsforfarande som kravs av privata producenter av social- och halsovardstjanster. | olika
sammanhang har det dock betonats att tillsynen bor vara sa enhetlig som majligt oberoende av om det &r
fraga om en privat eller offentlig aktor.

Troskeln for att aterkalla tillstand har satts mycket hogt da det forutsatter att lagen Gvertratts grovt (privat
hélso- och sjukvard) eller véasentligt (privat socialservice). | vissa fall kan serviceproducenten verka lange
utan att de verksamhetsforutsattningar som anges i tillstandet uppfylls men tillstandet kan inte aterkallas
eftersom gransen for en grov eller vasentlig dvertradelse inte 6verskrids. Det har ocksa uppstatt problem i
sadana fall da verksamheten avbrutits eller upphort men ingen anmalan gjorts. Lagarna innehaller ingen
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bestammelse enligt vilken myndigheten i sadana fall kan avfora serviceproducenten ur registret pa eget
initiativ.

Fragor som galler privata aktérers klient- och patientregister har till vissa delar visat sig problematiska. |
synnerhet fragor som géller registeransvaret har sysselsatt myndigheterna. Fragor har uppstatt bland annat
om registeransvaret och om dataskyddsombudet med anledning av att varje tjansteproducent och
sjélvstandig yrkesutOvare anses vara en sjalvstandig personuppgiftsansvarig. Det har inte alltid ansetts
andamalsenligt, till exempel i frdga om registeransvaret for en tjansteproducent som verkar i en annan
tjansteproducents lokaler, en sjalvstandig yrkesutovare eller flera tjansteproducenter som hor till samma
koncern. A andra sidan har det uppstatt fragor kring att kommunen &r registeransvarig for de tjanster den
sjalv koper. | lagstiftningen sags inte hur férvaringen av klient- och patienthandlingar ska ordnas da
verksamheten upphor, vilket har orsakat svara problem. Det ar meningen att foreskriva om detta vid
reformen av lagstiftningen om kunduppgifter inom social- och halsovarden.

Olika laroinrattningar, till exempel yrkeshégskolor, producerar social- och halsovardstjanster som séljs till
kunder. Tjansterna kan produceras antingen av studerande vid laroinrattningen eller till exempel av
yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden.

Lagen om elev- och studerandevard (1287/2013) tradde i kraft den 1 augusti 2014. Lagen har lett till att
lagstiftningen om privat social- och hélsovard bdrjat tillampas pa social- och halsovardstjanster som
produceras av privata och statliga skolor, framst psykolog- och kuratorstjanster. Bestdammelserna i lagen om
elev- och studerandevard star delvis i strid med lagen om privat hélso- och sjukvard och lagen om privat
socialservice. Darfor har tillampningen av lagen visat sig svaréverskadlig och lamnat rum for tolkningar.

Tidigare publicerade Valvira sektorvisa tillsynsprogram for social- och héalsovarden med ytterst detaljerade
rekommendationer till exempel i fraga om lokaler och personal. Man har dock frangatt sadana
tillsynsprogram. Valvira har tillsammans med regionforvaltningsverken berett det riksomfattande
tillsynsprogrammet for social- och halsovarden 2020-2023. Syftet med tillsynsprogrammet &r att 6ka den
planenliga tillsynens effekt genom att inrikta tillsynen pa tillsynsobjekt som valts utgaende fran en
riskbeddmning.

Social- och halsovardsministeriet har gjort upp kvalitetsrekommendationer for olika tjanster utifran den
riksomfattande kvalitetsrekommendationen fran 1999. Kvalitetsrekommendationernas syfte har varit att
frimja en klientorienterad verksamhet, stdéda en god tjansteproduktion och sporra till verksamhet enligt
godkéanda mal och principer. De nyaste som publicerats ar kvalitetsrekommendation for barnskyddet (SHM
publikationer 2019:8) och kvalitetsrekommendation for att trygga ett bra aldrande och forbattra servicen
(SHM publikationer 2020:31).

De avgifter som tas ut av serviceproducenter och sjalvstandiga yrkesutévare baserar sig pa lagen och
forordningen (211/1992) om grunderna for avgifter till staten, lagen om privat halso- och sjukvard, lagen
om privat socialservice och de férordningar av statsradet och social- och halsovardsministeriet som utfardats
med stod av dem. De avgifter som tas ut for prestationer ska sa bra som mojligt motsvara de kostnader
behandlingen av tillstand och anmalningar orsakar staten (sjalvkostnadsvarde). De priser som anges i
forordningarna om avgifter till regiontillstindsverken och Valvira r fasta avgifter som motsvarar den
genomsnittliga kostnaden for prestationerna. Da avgifternas storlek bestamts har man bland annat utnyttjat
information fran tillstindsmyndigheternas arbetstidsuppféljning.

| den nuvarande avgiftsforordningen foreskrivs det om regionforvaltningsverkets tillstind som galler
tillhandahallande av privata hélso- och sjukvardstjanster att tillstand for sjukhus eller
rehabiliteringsinrattning kostar 4 200 euro/verksamhetsenhet eller verksamhetsstélle eller 3 500
euro/verksamhetsenhet eller verksamhetsstdlle, om ansdkan har anhdngiggjorts i det elektroniska
arendehanteringssystemet, for 6vrig verksamhet dygnet runt 2 400 euro for hogst 1-5 verksamhetsenheter,
verksamhetsstéllen eller stationer och dessutom 600 euro for vart femte verksamhetsstélle eller var femte
verksamhetsenhet eller station eller 2 000 euro for hogst 1-5 verksamhetsenheter, verksamhetsstallen eller
stationer och dessutom 500 euro for vart femte verksamhetsstélle eller var femte verksamhetsenhet eller
station, om ansokan har anhangiggjorts i det elektroniska arendehanteringssystemet, och andra tillstand 1
440 euro for hogst 1-5 verksamhetsenheter eller verksamhetsstéllen och dessutom 600 euro for vart femte
verksamhetsstélle eller var femte verksamhetsenhet eller station eller 1 200 euro for hogst 1-5
verksamhetsenheter eller verksamhetsstéllen och dessutom 500 euro for vart femte verksamhetsstélle eller
var femte verksamhetsenhet, om ansdkan har anhangiggjorts i det elektroniska arendehanteringssystemet.
Ett beslut om &ndring for ett nytt sjukhus eller rehabiliteringsinrattning kostar 4 200 euro/verksamhetsenhet
eller verksamhetsstalle eller 3 500 euro/verksamhetsenhet eller verksamhetsstalle, om ansdkan har
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anhéngiggjorts i det elektroniska &rendehanteringssystemet, for andra nya verksamhetsenheter,
verksamhetsstéllen eller stationer 960 euro for hogst 1-5 verksamhetsenheter, verksamhetsstallen eller
stationer och dessutom 600 euro for vart femte nytt verksamhetsstélle eller var femte ny verksamhetsenhet
eller station eller 800 euro for hogst 1-5 verksamhetsenheter, verksamhetsstéllen eller stationer och
dessutom 500 euro for vart femte nytt verksamhetsstélle eller var femte ny verksamhetsenhet eller station,
om anstkan har anhangiggjorts i1 det elektroniska arendehanteringssystemet, inrdttande av ett nytt
verksamhetsstélle i lokaler som &gs av en annan privat serviceproducent som idkar motsvarande
tillstandspliktig verksamhet 600 euro for hogst 1-5 verksamhetsenheter eller verksamhetsstillen och
dessutom 300 euro for var femte ny verksamhetsenhet eller vart femte nytt verksamhetsstalle eller 500 euro
for hogst 1-5 verksamhetsenheter eller verksamhetsstéllen och dessutom 250 euro for var femte ny
verksamhetsenhet eller vart femte nytt verksamhetsstélle, om ansokan har anhangiggjorts i det elektroniska
arendehanteringssystemet, 288 euro for godkannande av direktér som svarar for privata halso- och
sjukvardstjanster eller 240 euro om ansokan har anhéngiggjorts i det elektroniska drendehanteringssystemet,
annat beslut om &ndring av tillstand kostar 480 euro eller 400 euro, om ansokan har anhangiggjorts i det
elektroniska arendehanteringssystemet. | avgiftsforordningen konstateras det att dé flera serviceproducenter
som &r verksamma i samma lokaler samtidigt flyttar till nya lokaler tas en avgift ut hos den serviceproducent
som innehar lokalerna for ett beslut om andring av tillstand som galler inrattande av ett nytt
verksamhetsstalle. Hos de ovriga serviceproducenterna som flyttar med tas en avgift pa 300 euro ut for
beslut om andring av tillstand eller 250 euro, om anstkan har anhangiggjorts i det elektroniska
arendehanteringssystemet.

Ett beslut om tillstand som galler tillhandahallande av privat socialservice kostar 3 600 euro eller 3 000
euro, om anstkan har anhangiggjorts i det elektroniska drendehanteringssystemet, beslut om andring av
tillstind 2 750 euro eller 2 250 euro, om ansokan har anhangiggjorts i det elektroniska
arendehanteringssystemet, da det ar fraga om inrattande av en ny verksamhetsenhet, och for andra beslut
om andring 900 euro eller 750, om ansokan har anhangiggjorts i det elektroniska arendehanterlngssystemet
Inspektion av verksamhetsenhet i samband med tillstand som galler tillhandahallande av privat socialservice
dygnet runt, beslut om andring av tillstand som galler inrattande av en ny verksamhetsenhet eller nagot
annat beslut om andring av tillstand kostar 1 500 euro/verksamhetsenhet. Om inspektionen gérs i form av
en distansinspektion sa kostar den 1 000 euro/verksamhetsenhet.

Enligt forordningen om avgifter till regiontillstandsverken debiteras 288 euro for registrering av anmalan
av sjalvstandiga yrkesutdvare eller 240 euro, om anstkan har anhédngiggjorts i det elektroniska
arendehanteringssystemet. For registrering av andringar debiteras 96 euro, om det ar fraga om att lagga till
ett nytt verksamhetsstalle eller en ny verksamhetslokal eller att &ndra l&get eller att lagga till
servicebranscher eller 80 euro, om ansokan har anhangiggjorts i det elektroniska drendehanteringssystemet.
FOr registrering av anmdlan i registret Gver privata socialserviceproducenter debiteras 1200 euro, da det ar
fraga om serviceboendeavgift och 670 euro da det ar frdga om registrering av Gvrig verksamhet. For
registrering av andring debiteras 750 euro, da det ar fraga om tillagg av en enhet for serviceboende, 150
euro da det ar fraga om tillagg av en ny kommun och 370 euro for annan andring. Arsavglften for privata
socialserviceproducenter ar 370 euro och arsavglften for privata producenter av halso- och SJukvardstjanster
ar 200 euro. En del av intakterna fran arsavgifterna intaktsfors till Valvira (kostnader for att uppratthalla och
gora anteckningar i registret 6ver privata serviceproducenter).

Behandlingen av den anmélan som avses i 10 § 1 mom. i lagen om elev- och studerandevard kostar 600
euro, behandling av en dndring av en sadan anmélan kostar 200 euro och godkannande av en sddan
ansvarsperson som avses i lagen om elev- och studerandevard kostar 240 euro.

Enligt férordningen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovardens avgiftsbelagda prestationer
kostar ett tillstand for ett sjukhus eller en rehabiliteringsinrattning inom den privata halso- och sjukvarden 4200
euro eller 3 500 euro, om ansokan har gjorts elektroniskt. Ett tillstand for 6vrig verksamhet dygnet runt kostar
3 000 euro for hogst fem verksamhetsenheter, verksamhetsstallen eller stationer och dértill 600 euro for vart
femte nytt verksamhetsstélle, var femte ny verksamhetsenhet eller station eller 2 500 euro for hogst fem
verksamhetsenheter, verksamhetsstéallen eller stationer och dartill 500 euro foér vart femte nytt
verksamhetsstélle, var femte ny verksamhetsenhet eller station, om ansokan har gjorts elektroniskt. Annat
tillstand kostar 2 640 euro for hogst fem verksamhetsenheter, verksamhetsstéllen eller stationer och dartill 600
euro for vart femte nytt verksamhetsstélle, var femte ny verksamhetsenhet eller station eller 2 200 euro for
hogst fem verksamhetsenheter, verksamhetsstéllen eller stationer ert verksamhetsstélle och dartill 500 euro for
vart femte nytt verksamhetsstélle, var femte ny verksamhetsenhet eller station, om anstkan har gjorts
elektroniskt. Ett beslut om andring av tillstand for ett nytt sjukhus eller ny rehabiliteringsinrattning kostar 4200
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euro eller 3 500 euro, om ansokan har gjorts elektroniskt. Ett beslut om &ndring av tillstand for ovrig
verksamhet dygnet runt kostar 3 000 euro for hogst fem verksamhetsenheter, verksamhetsstéllen eller stationer
och dartill 600 euro for var femte ny verksamhetsenhet, nytt verksamhetsstélle eller ny station eller 2500 euro
for hogst fem verksamhetsenheter, verksamhetsstéllen eller stationer och dértill 500 euro for vart femte nytt
verksamhetsstalle, var femte ny verksamhetsenhet eller station, om anstkan har gjorts elektroniskt. Ett beslut
om andring av tillstand for andra nya verksamhetsenheter, verksamhetsstéllen eller stationer kostar 960 euro
for hogst fem verksamhetsenheter, verksamhetsstéllen eller stationer och dértill 600 euro for vart femte nytt
verksamhetsstalle, var femte ny verksamhetsenhet eller station eller 800 euro for hogst fem
verksamhetsenheter, verksamhetsstéllen eller stationer och dartill 500 for vart femte nytt verksamhetsstalle,
var femte ny verksamhetsenhet eller station, om ansokan har gjorts elektroniskt. Inrdttande av en ny
verksamhetsenhet eller ett nytt verksamhetsstalle i lokaler som &gs av en annan privat eller offentlig
serviceproducent som idkar motsvarande tillstandspliktig verksamhet kostar 600 euro for hogst fem
verksamhetsenheter, verksamhetsstéllen eller stationer och dartill 600 euro for vart femte nytt
verksamhetsstélle, var femte ny verksamhetsenhet eller station eller 500 euro for hogst fem
verksamhetsenheter, verksamhetsstallen eller stationer och dartill 500 euro for vart femte nytt
verksamhetsstélle, var femte ny verksamhetsenhet eller station, om ansokan har gjorts elektroniskt. Beslut om
godkdnnande av den forestandare som ansvarar for halso- och sjukvardstjanster kostar 500 euro och annat
beslut om &ndring av tillstdnd 480 euro eller 400 euro, om ansdkan har gjorts elektroniskt. Da flera
serviceproducenter som &r verksamma i samma lokaler flyttar till nya lokaler tas en avgift ut hos den
serviceproducent som innehar lokalerna for ett beslut om andring av tillstand som galler inrattande av ett nytt
verksamhetsstalle. Av andra tjansteproducenter som flyttar med tas en avgift pa 300 euro ut for beslut om
andring av tillstand eller 250 euro, om ansékan om andring av tillstand har gjorts anhangig inom tva manader
fran andringen i fraga om den tjansteproducent som innehar lokalerna. En serviceproducents arsavgift ar 500
euro for vart femte nytt verksamhetsstélle.

Enligt forordningen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovardens avgiftshelagda
prestationer kostar ett tillstand att tillhandahalla privat socialservice dygnet runt 4 200 euro for hogst fem
verksamhetsenheter och dartill 720 euro for var femte ny verksamhetsenhet eller 3 500 euro for hdgst fem
verksamhetsenheter och dartill 600 euro for var femte ny verksamhetsenhet, om ansékan har gjorts
elektroniskt. Ett beslut om andring av tillstand for en ny verksamhetsenhet kostar 3 000 euro eller 2 500
euro, om ans6kan har anhéngiggjorts i elektroniskt. Andra beslut om andring kostar 1 200 euro eller 1000
euro, om ansdkan har gjorts elektroniskt. Arsavgiften for serviceproducenter med tillstdnd &r 500 euro for
var femte ny verksamhetsenhet. Registrering av serviceboendeverksamhet i Valveri-registret kostar 1650
euro eller 1 380 euro, om anmalan har gjorts elektroniskt. Registrering av annan verksamhet kostar 1 200
euro eller 1 000 euro, om anmalan har gjorts elektroniskt. Registrering av &ndringar kostar som géller tillagg
av en enhet for serviceboende kostar 1 200 euro eller 1 000 euro, om anmalan har gjorts elektroniskt. Tillagg
av en ny kommun kostar 220 euro eller 180 euro, om anmalan har gjorts elektroniskt och annan andring
kostar 480 euro eller 430 euro, om anmélan har gjorts elektroniskt. En inspektion, som
regionforvaltningsverket utfor pa begaran av Tillstands och tillsynsverket for social- och halsovarden i en
verksamhetsenhet som tillhandahaller socialservice dygnet runt kostar 1 500 euro.

Avgifterna for behandling av tillstdnds- och anmélningsarenden har kritiserats och delvis ansetts orattvisa
och oskaliga. | synnerhet har det betonats att skillnader i verksamhetens art och omfattning inte beaktats i
tillstands- och anmalningsforfarandet och i de avgifter som tas ut. Det missférhallandet har man forsokt
korrigera i de avgiftsforordningar som tratt i kraft vid ingangen av 2016 bland annat genom att gradera
avgifterna for behandling av tillstand och anmalningar enligt verksamheten. De nya forordningarna om
avgifterna till regionforvaltningsverken och Tillstands och tillsynsverket for social- och halsovarden liknar
varandra mer an tidigare férordningar, vilket ansetts bra med tanke pa likvardigheten mellan
tjdnsteproducenterna.

3 Malséattning

Syftet ar att aven i fortsattningen mojliggora hogklassiga, effektiva och trygga social- och halsovardstjanster
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med beaktande av den férdndrade verksamhetsmiljon och nya serviceformer. | reformen av social- och hélso-
varden dverforsansvaret for att ordna social- och halsovardstjanster till valfardsomradena. Utéver lagen om
ordnande av social- och hélsovard behdvs ocksa en sarskild lag om tillsynen 6ver social- och hélsovarden.
Lagforslaget omfattar bade bestammelser om tjansteproducenternas egenkontroll och tillsyn och bestammel-
ser om privata och offentliga tjansteproducenter, deras verksamhetsforutsattningar, registreringen, egenkon-
troll och tillsyn. I lagen foreskrivs det om grundlaggande krav for alla tjansteproducenter inom social och
hélsovard, enligt vilka tjansteproducenterna och tjansteenheterna registreras.

Tillsynen 6ver social- och halsovarden blir klarare och enhetligare jamfort med nulaget. Syftet med tillsyns-
myndighetens styrning och 6vervakning ar att sakerstélla att till exempel de sjélvstyrande vélfardsomradena
ska ha formaga att sakerstalla att de grundlaggande fri- och réttigheterna for invanarna i valfardsomradet till-
godoses. Syftet ar att trygga jamlikt tillgodoseende av hogklassig, effektiv och trygg social- och halsovard i
ratt tid i hela landet.

Syftet ar att gbra den nuvarande lagstiftningen enhetligare och starka tjansternas kvalitet samt klient- och pa-
tientsakerheten med beaktande av fornyade satt att producera tjanster. | lagforslaget preciseras ocksa tjanste-
anordnarnas och tjansteproducenternas egenkontroll, vilket majliggor andamalsenlig férdelning av tillsyns-
myndigheternas tillgangliga resurser. Malet ar att bade privata och offentliga tjansteproducenter och tjanste-
enheter inom social- och halsovarden i och med den foreslagna lagen registreras i samma rikstackande regis-
ter Over tjansteproducenter.

4 Forslagen och deras konsekvenser

4.1 De viktigaste forslagen
4.1.1 Inledning

I lagforslaget preciseras bestdimmelserna om egenkontroll for och tillsynen dver tjansteanordnare inom
social- och halsovarden. | forslaget foreskrivs ocksa om verksamhetsforutsattningarna for, registrering av,
egenkontroll for och tillsynen Gver privata och offentliga tjansteproducenter inom social- och hélsovarden.
Alla tjansteproducenter och tjansteenheter inom social- och halsovarden ska inga i samma register, varvid
tjinsteanordnare, kunder som anlitar tjansterna och tillsynsmyndigheterna har béttre maéjligheter &n tidigare
att beddma olika tjanster. Registreringsskyldigheten for tjansteproducenter har tidigare inte omfattat offent-
liga producenter av social- och halsovardstjanster. Lagforslaget innehaller en principiell andring, eftersom
verksamhetsforutsattningarna for och registreringen av offentliga och privata tjdnsteproducenter foérenhetli-
gas i och med det. Genom lagférslaget upphévs ocksa den gallande lagen om privat socialservice och lagen
om privat halso- och sjukvard samt bestammelserna om egenkontroll och tillsyn i lagen om ordnande av
social- och halsovard. Aven i andra lagar om social- och halsovard upphavs bestammelser om egenkontroll
och tillsyn.

I lagforslaget betonas sakerstallande av klient- och patientsékerheten for de personer som anlitar tjansterna
och ritt till hogklassiga tjanster pa det sétt som foreskrivs framforallt i lagen om patientens stallning och réat-
tigheter och i lagen om klientens stéllning och rattigheter inom socialvarden. Lagens syfte ar dessutom att
frdmja samarbetet mellan tjansteanordnaren, tjansteproducenten och tillsynsmyndigheten.

Tillampningsomradet for lagforslaget och bestammelserna om definition av social- och hélsovardstjanster
skiljer sig i ndgot fran nuvarande och &r mera exakta an i nulaget. Tjansteproducenter avser alla aktérer som
producerar social- och hélsovardstjanster, det gors inte langre nagon sarskild definition av sjalvstandiga yr-
kesutdvare inom halso- och sjukvard utan de ar ocksa tjansteproducenter.
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4.1.2 Tjansteanordnarens och tjansteproducentens ansvar for tjansternas kvalitet och egenkontroll

Det foreslas att tjansteanordnarnas och tjansteproducenternas eget ansvar for att tjansterna ar av god kvalitet,
trygga

och dandamalsenliga ska starkas och att det sérskilt ska foreskrivas om kraven pa ledningen av verksamheten
samt om ansvarspersoner. Tjansteanordnare och tjansteproducenter, som verkar vid tva eller flera tjansteen-
heter ska utarbeta ett program for egenkontroll som fungerar som ett strategiskt verktyg och anvisning for de
planer for egenkontroll som gors for varje tjansteenhet. Tjansteproducenten ska for sina dagliga funktioner
gora upp en plan for egenkontroll till varje tjansteenhet och den innehaller alla centrala atgarder genom vilka
tjansteproducenterna sjalva 6vervakar sin tjansteenhet, personalens verksamhet samt kvaliteten pa de tjanster
de producerar. Syftet med egenkontrollen ar att sakra att klienten eller patienten far trygga social- och halso-
vardstjanster av god kvalitet. Pa sa vis kan man framfor allt férebygga brister som yppas i tjansteverksam-
heten och minska behovet for tillsynsmyndigheterna att gripa in genom tillsyn i efterhand. Det ligger saval i
klienternas och patienternas som i tjansteproducenternas intresse. Vidare foreslas det att planen for egenkon-
troll ska omfatta alla de tjanster som tjansteproducenten tillhandahaller och for vilka tjansteproducenten och
ansvarspersonen ansvarar. Planen for egenkontroll &r ett redskap for den dagliga utvecklingen av tjansterna
och kvaliteten. | planen for egenkontroll ska det kommas Gverens om metoder for att forebygga och korrigera
risker, farliga situationer och kvalitetsbrister som uppdagats i tjansteproduktionen samt for att sékra yrkes-
kunnandet hos yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden. Ju mer komplex och riskutsatt tjanste-
producentens verksamhet &r, desto mer omfattande och detaljerad ska planen vara. | planen fér egenkontroll
ska bland annat definieras de arbetssatt som tillampas i tj&nsteenheten och hur man foljer upp att de tillam-
pas. Tjansteproducenten ska sékerstalla att den har yrkesskicklighet, kunskap och erfarenhet for att bedéma
genom hurudan egen styrning och tillsyn verksamhetens kvalitet och laglighet ska sakras. Propositionen in-
nebér en mer enhetlig reglering av planen fér egenkontroll n gallande bestammelser, som staller upp olika
skyldigheter for olika producenter av social- och halsovardstjanster och samtidigt utvidgas skyldigheten till
att galla alla producenter av hélso- och sjukvardstjanster oberoende av juridisk form.

4.1.3 Register Over tjansteproducenter och registrering

Det foreslas att tillsynsmyndigheten ska fora ett gemensamt register dver tjansteproducenter for registrering,
tillsyn och statistikforing. Tekniskt forslas uppgifter om producenter av socialservice och hélso- och sjuk-
vardstjanster inga i samma datasystem, registret Soteri. Det foreslas att saval foretag som offentliga tjanste-
producenter och tjansteenheter ska inga i samma register och att

i huvudsak samma verksamhetsforutsattningar ska galla for dem.

Auvsikten ar att utifran registret dver tjansteproducenter skapa en uppdaterad offentlig informationstjanst som
nas via det allmanna datanatet och som bland annat innehaller tjansteproducenternas namn och kontaktupp-
gifter for foretags- eller yrkesverksamheten. Registret Soteri betjanar ocksa det lagstadgade informationsbe-
hovet hos bland annat offentliga producenter av social- och halsovardstjanster, Folkpensionsanstalten, Insti-
tutet for halsa och valfard, Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata och andra myndigheter. Ge-
nom den offentliga databasen forbattras saval klienternas och patienternas som andra aktorers tillgang till
information om social- och hélsovardstjanster. De som anlitar tjansterna kan forsakra sig om att en tjanste-
producent ingar i tillsynsmyndighetens register. Ur tjansteproducentens perspektiv skapar en offentlig data-
bas 6ver alla social- och halsovardstjanster i Finland en ny kanal for att informera intresserade om de tjanster
man producerar. En tackande och gemensam offentlig informationstjanst gor det mojligt att fa en mer tillfor-
litlig bild av arten och omfattningen av de tjanster som produceras inom social- och hélsovarden.

Auvsikten ar att de nuvarande tillstands- och anmalningsférfarandena ska frangas och att det utfardas bestam-
melser om verksamhetsforutsattningar och ett registreringsférfarande som ska galla alla tjansteproducenter,
oberoende av deras juridiska form. Det & meningen att tjansteproducenter och tjinsteenheter ska registreras
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genom sarskilda forvaltningsatgarder, men i praktiken ska de kunna omfattas av en gemensam registrerings-
anmalan.

Syftet med att tjansteproducenter och tjansteenheter registreras separat ar att administrativt latta upp till-
stands- och anmalningsforfarandet och klarlagga forhallandet mellan olika kriterier. Avsikten ar delvis
ocksa att myndigheternas substanskunnande ska kunna koncentreras pa granskningen av om kraven pa sjalva
tjansteverksamheten uppfylls. Det foreslas att tjansteproducenten ska registreras forst, vilket ger en allméan
behdrighet att verka som tjansteproducent. Tjansteenheten registreras i ett forfarande som avgransas utifran
en riskbedémning sa att experterna koncentrerar sig pa att granska de substantiella férutsattningarna for
social- och halsovard. En tjansteenhet som registrerats pa det foreslagna séttet kan som sadan dverforas pa en
annan tjansteproducent eftersom registreringen inte ar knuten till en bestdmd tjansteproducent. Nuvarande
forvaltningstillstand eller registreringar kan inte séljas eller annars 6verforas. En tudelad registrering gér det
ocksa mojligt att genomfora till exempel uppdelningar, fusioner och andra foretagsarrangemang utan ett nytt
sarskilt forfarande. Till exempel da affarsverksamheten Gverfors pa ett nytt bolag som bildas ska det nya bo-
laget, om kriterierna uppfylls, fa registreras som tjansteproducent fast det inte annu har nagon tjansteverk-
samhet. Till skillnad fran nulaget gor skilda registreringar det ocksa mojligt att rikta sanktioner i tillsynen
direkt till en tjansteenhet. Tillsynsatgarder som galler en tjansteenhet "foljer med" om tjansteproducenten
byts ut. Da behover inte tillsynsmyndigheten inleda processen pa nytt genom ett nytt beslut som géller den
nya tjansteproducenten och 6verforbarheten gor det inte mojligt att kringga tillsynen.

For registrering som tjansteproducent kravs bland annat att de ekonomiska forutséattningarna utreds. Hittills
har granskningen av ekonomiska omstandigheter endast géllt privata producenter av socialservice dygnet
runt. Avsikten ar att specificera bestammelserna. Tjansteproducenten ska lamna vissa grunduppgifter sasom
namn och kontaktuppgifter och myndigheten far andra uppgifter pa tjanstens vagnar av andra myndigheter.
Registreringen av en tjansteproducent ska alltsa inte vara knuten till de tjanster som produceras utan ska ge
en grundldggande behdrighet att producera social- och hélsovardstjanster. Produktion av tjanster kraver
ocksa registrering av tjansteenheten.

Det foreslas att det nya begreppet tjansteenhet tas in i lagen, och det avser en administrativt organiserad hel-
het dar det produceras social- och halsovardstjanster. | begreppet tjansteenhet ingar det nuvarande begreppet
verksamhetsenhet, som forekommer frekvent i social- och halsovardslagstiftningen, men beaktas ocksa nya
serviceformer och det faktum att tjansterna inte alltid erbjuds pa en fysisk plats. | lagforslaget foreskrivs
vilka uppgifter tjansteproducenterna ska ge myndigheten tjansteenhetsvis for registreringen av en tjansteen-
het, sasom vilka tjanster som tillhandahalls, kund- och patientgrupp och personal. Tjansteproducenten ska
dessutom meddela att den fullgjort vissa skyldigheter, sdsom att en plan for egenkontroll gjorts upp pa beho-
rigt satt. 1 regel ska bedémningen ske uteslutande utifran de grunduppgifter tjansteproducenten gett. Bedom-
ningen av om de grundlaggande kraven uppfylls ska alltsa i regel basera sig pa handlingar och pa tillit till
riktigheten hos de uppgifter tjansteproducenten meddelat.

Tillsynsmyndigheten kan dock vid behov skaffa ytterligare uppgifter fran andra myndigheter till exempel da
en det kravs med tanke pa arten eller omfattningen av tjansteenhetens verksamhet. Det foreslas att tillsyns-
myndigheten ska fa utreda narmare om verksamhetsforutsattningarna uppfylls fore registreringen av tjanste-
enheten ocksa genom att begéra narmare uppgifter av tjansteproducenten eller genomféra en forhandsin-
spektion i tjansteenheten. Det kan komma ifraga till exempel i situationer dér tillsynsmyndigheten bedomer
huruvida de inlamnade uppgifterna ar palitliga eller tillrackliga eller om verksamheten enligt de uppgifter
som lamnats in inte uppfyller lagens krav. Da forfarandet delas upp i ett latt forfarande som vanligen tillam-
pas och ett tyngre forfarande som tillampas utifran en riskbedémning blir tjansteproducentens administrativa
skyldigheter lattare och gar det snabbare att inleda verksamheten i de flesta fall. Myndigheten kan koncen-
trera sig pa att granska de punkter i verksamheten som &r vasentliga ur tillsynens perspektiv.

Tillsynsmyndigheten ska besluta om registreringen av tjdnsteproducenter och tjansteenheter samt om férand-
ringar i eller nekande av registrering. Tillsynsmyndigheten far i beslutet om anteckning i registret stalla sad-
ana villkor som galler tjansterna och som &r nédvéndiga for att garantera klient- och patientsékerheten. En
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tjansteproducent far inleda tjansteverksamheten forst sedan bade tjansteproducenten och tjansteverksamheten
samt tjansteenheten registrerats.

4.1.4 Gemensam tjansteenhet och den befullméktigade tjansteproducenten

En gemensam tjansteenhet foreslas ingad som ett nytt begrepp i lagen. De tjansteproducenter som verkar inom
den har genom ett avtal valt en bland sig att som befullméktigad tj&ansteproducent

foretrada sig hos register- och tillsynsmyndigheterna. Den befullmaktigade tjansteproducenten foreslas ha en
ny slags lagstadgad réatt att foretrada de andra. | lagen anges avtalets centrala innehall och i ett msesidigt
avtal far tjansteproducenterna hanvisa till bestammelserna i den lagen och det ska till exempel inte behévas
nagra sarskilda avtal eller fullmakter. Den som ar befullméaktigad tjansteproducent enligt det 6msesidiga av-
talet och enligt lagen foretrader de andra tjansteproducenterna inom tj&nsteenheten i deras kontakter med
myndigheterna och lamnar for de andras rakning in de uppgifter som krévs for registrering. Den befullmékti-
gade tjansteproducenten ansvarar ocksa pa de andra tjansteproducenternas vagnar for riktigheten i de uppgif-
ter den lamnat in.

Auvsikten &r att fortydliga nulaget och att forenkla bade tjansteproducenters kontakter med myndigheten och
myndighetens tillsynsuppgifter. Det &r fraga om en helt frivillig form av registrering. Den befullméktigade
tjansteproducenten far ingen direktionsratt i forhallande till de andra tjansteproducenterna utan alla parter
behaller sin rattsliga stallning och ansvarar sjalvstandigt for sina aligganden.

4.1.5 Myndigheternas behdrighet och tillsyn

Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden ar tillsynsmyndigheter. Enligt lagforslaget lamnar
tjansteproducenten de uppgifter som galler registreringen till Tillstands- och tillsynsverket for social- och
halsovarden, som dverfor arenden som galler registrering av tjansteenheter till det behoriga regionforvalt-
ningsverket. Arendet behandlas av det regionforvaltningsverk inom vars omrade tjansterna produceras. Om
tjanster produceras inom flera regionforvaltningsverks omraden behandlas drendet av Tillstands- och till-
synsverket for social- och halsovarden. Kommunernas nuvarande uppgifter forknippade med tillstands- och
tillsynsforfarandet faller bort.

De foreslagna metoderna for reaktiv tillsyn motsvarar i huvudsak de nuvarande.
4.2 De huvudsakliga konsekvenserna

4.2.1 Ekonomiska konsekvenser

4.2.1.1 Konsekvenser for foretagen

Propositionen samordnar tillstands- och tillsynspraxisen for privata tjansteproducenter inom social- och hél-
sovard mellan olika privata tjansteproducenter inom social- och halsovard och i forhallande till valfardsom-
radenas (samt Helsingfors stads och valfardsomradenas samarbetsomraden) tjansteproduktion. Tillstands-
och anmélningsfdrfarandena som i nuléget ar en forutsattning for de privata tjansteproducenternas verksam-
het inom social och halsovard och som beskrivs i avsnitt 2.2.1 i propositionen ska ersattas med det foreslagna
registreringsforfarandet.

Det ska vara avgiftsfritt att andra géllande tillstand och anmélningar fran registrerade till registreringar i
enlighet med den nya lagen. Registrets informationsinnehall som numera anges pa lag- och foérordningsniva
utokas nagot, till exempel nér det galler uppgifter om personalen, register 6ver kund- och patientuppgifter
samt tillampningen av dataskyddsforordningen. For att utoka informationsinnehallet kravs det att privata
tjdnsteproducenter lamnar in ytterligare uppgifter under tre ar fran det att lagen har trétt i kraft, vilket medfor



34(121)

en viss administrativ bérda. A andra sidan kan den méjlighet som propositionen ger tjansteproducenter att
registrera en gemensam tjansteenhet redan i detta skede latta den administrativa bordan i synnerhet for sma
tjinsteproducenter.

Enligt propositionen lamnar tjansteproducenterna in uppgifter om registreringen elektroniskt till Tillstands-
och tillsynsverket for social- och halsovarden som uppratthaller Soteri eller alternativt skriftligen ocksa pa
annat satt an i elektronisk form till regionférvaltningsverket, om tjnsteproducenten producerar tjanster end-
ast pa ett regionforvaltningsverks omrade. | nulaget skoter tjansteproducenterna arenden och lamnar in upp-
gifter i tillstdnds- och tillsynsarenden oberoende av vilket drende det galler antingen till Tillstands- och
tillsynsverket for social- och halsovarden, regionférvaltningsverket i regionen eller social- och socialhalso-
vardsnamnden i kommunen. Ett samordnat forfarande skapar forutsattningar for smidigare arendehantering.
Regionforvaltningsverket i det omrade dar tjansterna produceras ar handlaggare i registreringsarendet eller
alternativt Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden, om tjanster produceras pa flera an ett
regionforvaltningsverks omraden. Méjligheten att registrera en gemensam tjansteenhet minskar den admi-
nistrativa bérdan i synnerhet for mindre tjansteproducenter.

Forhandsinspektionerna av tjansteenheter som i nuldget hanfor sig till tillstands- och tillsynsarenden kom-
mer i och med propositionen att minska betydligt. Enligt propositionen ska nya registreringar av sjukhus
och tjansteenheter for kravande socialvard granskas regelbundet precis som nu. | samband med registre-
ringen av sa kallade tjansteenheter pa primarniva inom halso- och sjukvarden och inom socialvarden ge-
nomfors forhandsinspektionen endast om den beddms vara behovlig for att sakerstélla verksamhetsforut-
séttningarna eller klient- och patientsédkerheten. Genom att andra férhandsinspektionerna av tjansteenheter
pa primarniva inom social eller halso- och sjukvarden sa att de blir riskbaserade minskar den administrativa
bordan jamfort med nuldget till f6ljd av att forhandsinspektioner av privata tjansteproducenter mojliggors.

Informationsinnehallet i det rikstackande registret 6ver tjansteproducenter &r nagot mera omfattande an nu-
varande tillstands- och anmélningsférfaranden, vilket i viss man 6kar den administrativa bordan for privata
tjansteproducenter i en etablerad situation. | samband med registreringen ska de privata tjansteproducen-
terna till Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden ocksa lamna in information om de all-
manna forutsattningarna, som uppgifter som géller solvens och verksamhetsbetingelser. De allmanna forut-
sattningarna som avses i forordningen kommer i alla fall att tillampas pa valfardsomradenas upphandling
av social- och halsovardstjanster fran privata tjansteproducenter och darfor bedoms inlamning av uppgifter
om kraven inte medféra oskalig administrativ bérda. Den administrativa bérdan som inlamningen av upp-
gifter medfor kan i véasentlig grad paverkas genom att satsa pa anvandbarheten hos den elektroniska &aren-
dehanteringskanalen.

| etablerade situationer tacks kostnaderna for registreringsforfarandet med avgifter som tas ut av tjanstepro-
ducenterna. Enligt bedémning finns det bade faktorer som sanker och som hdéjer den framtida nivan pa
avgifterna som hanfor sig till registreringsforfarandet. Den storre dimensionen i och med att offentliga tjans-
teproducenter ansluts och det nya och enhetligare registreringsforfarandet bedéms sanka nivan pa de avgif-
ter som tas ut for registrering. 1 samband med registreringen tillampas riskbaserade férhandsinspektioner
annat an for nya sjukhus och enheter for kravande socialvard, av vilka det enligt propositionen alltid gors
en forhandsinspektion och farre férhandsinspektioner minskar samtidig de kostnader som avgifterna ska
tcka. Kostnaderna for att planera och genomfdra Soteri finansieras med medel i statsbudgeten och dérfor
periodiseras inte dessa investeringskostnader i initialskedet sa att de finansieras genom tjansteproducenter-
nas avgifter. A andra sidan &r informationsinnehéllet i registret dver tjansteproducenter mera omfattande
och i och med propositionen &r tillsynsmyndigheten skyldig att i samband med registreringen bedéma
huruvida de allméanna férutsattningarna for privata tjansteproducenter uppfylls. De sistndmnda faktorerna
kan Oka tillsynsmyndigheternas kostnader som ska tackas genom tjansteproducenterna avgifter. Enligt be-
démning kommer dock avgiftsbelastningen fér de privata tjansteproducenterna i sin helhet att minska. Ar
2020 har privata tjansteproducenter betalat lite 6ver 5 miljoner euro i avgifter som hanfor sig till tillstands-
och anmalningsarenden till tillsynsmyndigheterna.
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Ut6ver bestammelserna om registreringsforfarandet innehaller propositionen andra bestammelser som far
konsekvenser for tjansteproducenter. Kvalitetskraven i propositionen &r till storsta delen jamférbara med de
kvalitetsnormer som register- och tillsynsmyndighetens faststéllt och som privata social- och halsovards-
tjanster foljer. Regleringen av egenkontroll ska preciseras i lagen, men preciseringarna beddéms inte forandra
kravnivan som stalls for egenkontroll enligt Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovardens nu-
varande bestammelser. Enligt propositionen galler kravet pa egenkontroll dock alla tjansteproducenter och
deras tjansteenheter. Salunda ska ocksa de privata tjansteproducenter inom halso- och sjukvarden, som end-
ast har en tjansteenhet, och de numera anmalningspliktiga sjalvstandiga yrkesutévarna inom hélso- och
sjukvarden enligt lag genomfora egenkontroll. Propositionen medfér en ny skyldighet for alla tjansteprodu-
center att utreda den brottsliga bakgrunden hos personal som anstalls eller utses till tjanster inom social- och
hélsovardsservice for dldre och personer med funktionsnedsattning. Den brottsliga bakgrunden utreds ge-
nom att kontrollera straffregisterutdraget for potentiella arbetstagare. Detta utdrag kan endast bestéllas av
arbetstagaren sjélv och darfor beddms den administrativa bordan for tjansteproducenterna till foljd av kravet
vara tdmligen liten.

I och med propositionen blir kraven och praxisen for privata tjansteproducenter inom social- och halsovar-
den och viélfardsomradets tjansteproducenter betydligt enhetligare &n i nulaget. Valfardsomradenas egen
tjansteproduktion forlorar till denna del sin relativa fordel i forhallande till tjanster som upphandlats av
privata tjansteproducenter. Inom de tjanster som 6verfors till valfardsomradena bedoms detta framja en
fortsatt tillvaxttrend for tjanster som upphandlas av privata tjansteproducenter.

4.2.1.2 Konsekvenser for valfardsomradenas och Helsingfors stads ekonomi

De viktigaste konsekvenserna av propositionen for valfardsomradenas (och Helsingfors stads) ekonomi &r
att vissa uppgifter som 6verfors pa valfardsomradena fran bérjan av 2023 faller bort och en skyldighet att
registrera vélfardsomradets egna tjansteproducenter och tjansteenheter i det rikstackande registret dver
tjinsteproducenter, Soteri.

I och med propositionen faller valfardsomradets uppgift som mottagare av anmalningar om anmalningsplik-
tiga tjanster inom socialvarden bort da lagen trader i kraft. Uppgiften har omfattat att ge utlatanden utifran
de uppgifter som lamnats i anmélan och att lamna in uppgifterna och utlatandet till regionforvaltningsverket.
Dessutom frantar propositionen valfardsomradet skyldigheten att inspektera lokaliteterna och anordning-
arna for privata tjansteproducenter inom hélso- och sjukvarden innan de tas i bruk. Kommunerna och sam-
kommunerna har numera inte tagit ut avgifter av tjansteproducenterna for de uppgifter som namns ovan.
Valfardsomradet och dess organ ar i och med propositionen inte langre de tillsynsmyndigheter som avses i
lagen, dven om valfardsomradet som en del av tjansteanordnarens egenkontroll ska utdva tillsyn 6ver de
tjinster som det ordnar. I regeringens proposition RP 52/2017 rd foreslogs det att samma skyldigheter ska
avforas fran kommunerna och da bedémdes de arliga kostnaderna for dessa skyldigheter uppga till cirka 1,6
miljoner euro 2023. Kostnaderna for dessa skyldigheter kommer att bedémas narmare under beredningen.

Enligt propositionen ska tjansteproducenterna och tjansteenheterna i valfardsomradena vara en del av regist-
ret Soteri precis som de privata tjansteproducenterna inom social- och halsovarden. I frdga om tjanstepro-
duktionen inom vélfardsomradenas verksamhet ska registreringen ske genom att skapa uppgifter i registret
over tjansteproducenter. Valfardsomradena ska lamna in de uppgifter som kravs for registrering fore ut-
gangen av 2025 och uppgifter valfardsomradets tjansteproducenter och tjansteenheter ska vara en del av re-
gistret fore utgangen av 2028. Registreringen av verksamma tjansteproducenter och tjansteenheter ar avgifts-
fri for valfardsomradena och det gors inga forhandsinspektioner av verksamma sjukhus eller tjansteenheter
for kravande socialvard inom vélfardsomradena. Det medfor dock en administrativ bérda for véalfardsomra-
dena att samla och lIamna in de uppgifter som ska Idmnas in till registret 6ver tjansteproducenter om verk-
samma tjansteproducenter och tjansteenheter. | organisationsregistret for social- och hélsovarden (SOTE)
som forvaltas av Institutet for hélsa och vélfard fanns det néstan 28 000 verksamma organisationsenheter.
Detta antal enheter bedoms vara storre an valfardsomradenas tjansteproducenter och tjansteenheter som ska
registreras i Soteri, eftersom ett minskat antal anordnare i och med att social- och halsovarden éverfors till
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valfardsomradena sannolikt kommer att minska antalet organisationsenheter. | organisationsregistret for
social- och halsovarden (SOTE) har det dessutom forts in ett betydande antal organisationsenheter, som be-
doms vara sa kallade servicestallen i stéllet for tjansteenheterna enligt den foreslagna lagen. Om det emeller-
tid ska lamnas in uppgifter om till exempel 10 000 tjansteenheter och det i genomsnitt tar 3 timmar att samla
och lamna in uppgifterna till en kostnad pa 80 euro per timme, ar den administrativa bordan for valfardsom-
radena till denna del cirka 2,4 miljoner euro ar 2025.

Fran och med 2026 tillampas 3 kap. i den foreslagna lagen om tillsynen 6ver social- och halsovarden pa regi-
streringsforfarandet for nya tjansteenheter inom valfardsomradena och pa forandringar i verksamheten, vilket
leder till att valfardsomradena precis som privata tjansteproducenter ska betala avgifter till tillsynsmyndig-
heterna for att ticka kostnaderna. Avgiftsbérdan for valfardsomradena kommer att bero pa kostnadseffektivi-
teten for tillsynsmyndighetens registreringsverksamhet, som ar forknippad med faktorer som potentiellt kan
hoja eller sanka kostnaderna. Genomfarandet av registreringsforfarandet pa processniva kommer att precise-
ras forst efter att lagen har tratt i kraft. For att dskadliggora detta kan det dock konstateras att Tillstands- och
tillsynsverket for social- och halsovarden och regionforvaltningsverkens nuvarande kostnader for tillstands-
och anmalningsarenden som ror privat tjdnsteproduktion var cirka 6 miljoner euro 2020. En mycket grov
uppskattning av den offentliga tjansteproduktionens volym &r cirka det dubbla jamfért med den privata tjans-
teproduktionen inom social- och halsovarden och darfor ar betalningsbordan per ar uppskattad med hjalp av
dessa uppgifter i storleksklassen cirka 12 miljoner euro. Den beddémning som beskrivs ovan beaktar dock
inte till exempel en potentiell effektivisering av det nya registreringsforfarandet jamfort med nuldget och inte
heller det att storleken pa organisationsenheterna inom den offentliga tjansteproduktionen i genomsnitt san-
nolikt ar stérre an inom den nuvarande privata tjansteproduktionen.

Fran 2026 medfor registreringsforfarandet administrativ borda for valfardsomradena i och med att uppgifter
ska lamnas in och forhandsinspektioner av tjansteenheter ska mojliggoras. Det har bidrar a andra sidan
sannolikt till att i motsvarande man minska vélfardsomradenas administrativa arbete som hanfor sig till
andra datalager med uppgifter om organisationer och organisationsenheter, sdisom organisationsregistret for
social- och halsovarden (SOTE) som forvaltas av Institutet for halsa och valfard och vardanmalningsregist-
ret. Forhandsinspektioner av sjukhus och enheter for kravande socialvard samt riskbaserade inspektioner av
andra tjansteenheter leder till en arlig kostnad pa uppskattningsvis 1,4 miljoner euro for valfardsomradena
fran och med 2026.

4.2.1.3 Konsekvenser for tillsynsmyndigheternas ekonomi

I och med propositionen ar Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden och regionforvaltnings-
verken tillsynsmyndigheter for social- och halsovarden. Nuvarande tillstands- och anmalningsforfaranden
ersatts av ett registreringsforfarande som enhetligt géller tjansteproducenter och tjansteenheter inom social-
varden och inom halso- och sjukvarden. Aven valfardsomréadenas tjansteproducenter och tjansteenheter ska
registrera sig precis som privata tjansteproducenter. Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovar-
den forvaltar det rikstdckande registret dver tjansteproducenter, Soteri, och uppgifter som hanfor sig till
registreringsforfarandet for tjansteproducenter lamnas i princip in via elektroniska kanaler till Tillstands-
och tillsynsverket for social- och halsovarden. Valfardsomradena har inte langre i uppgift att gora ibruktag-
ningskontroller av lokaler och anordningar for privat hélso- och sjukvard, utan Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden och regionférvaltningsverken utfor forhandsinspektioner av nya sjukhus och
tjansteenheter for kravande socialvard och riskbaserat av andra tjansteenheter.

Enligt bedémningen kréver propositionen i sin helhet att tillsynsmyndigheterna permanent tilldelas storre
resurser an tidigare for tjansteproducenternas registreringsforfarande som ska ersétta tillstands- och anmél-
ningsarenden. Behovet av utokade resurser medfor for det forsta och huvudsakligen det att valfardsomra-
dena i framtiden ska registrera tjansteproducenter och tjinsteenheter precis som privata tjansteproducenter.
For det andra 6kar informationsinnehallet i registreringsforfarandet i viss man jamfort med nuvarande for-
faranden. FoOr det tredje &r tillsynsmyndigheterna skyldiga att i samband med registreringen bedéma de all-
manna forutsattningarna for privata tjansteproducenter.
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Resursbehovet for behandlingen av enskilda registreringsarenden lattas dock av att registreringsforfarandet
ar enhetligare an nuvarande forfaranden inom olika typer av social- och hélsovardstjanster och uppgifterna
ska till storsta delen lamnas in via en kanal pa sa satt att uppgifterna lamnas in elektroniskt till Tillstands-
och tillsynsverket for social- och halsovarden. Genom att ansluta valfardsomradena till registreringsforfa-
randet kan det bidra till skalférdelar, som minskar resursbehovet for behandlingen av enskilda registrerings-
arenden. Enligt propositionen utférs inom registreringsforfarandet dessutom den regelbundna férhandsin-
spektionen endast i samband med registreringen av nya sjukhus och enheter inom kravande socialvard. Re-
gistreringsforfarandet ar en offentligrattslig prestation for tjansteproducenterna enligt lagen om grunderna
for avgifter till staten och darfor ska kostnaderna for forfarandet i princip finansieras med avgifter som
samlas upp av tjansteproducenterna. | nivan pa de avgifter som regionforvaltningsverket tar ut ska hansyn
tas till kostnaderna for Soteri som uppratthalls av Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden.
Dessa kostnader ska regionforvaltningsverket alltjamt intaktsfora till Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden.

Da lagen trader i kraft medfor det forandringskostnader for tillsynsmyndigheterna for 6vergangen till regi-
streringsforfarandet. For det forsta berdknas konfigurationen och genomférandet av registret dver tjanste-
producenter, Soteri, utdver tjanstearbete vid Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden och
regionforvaltningsverket kosta cirka 2,5 miljoner euro. For det andra blir tillsynsmyndigheten tvungen att
andra de nu gallande tillstanden och registrerade anmélningarna i enlighet med den nya lagen under aren
2024, 2025 och 2026. Overforingen av nuvarande tillstdnd och uppgifter om registrerade anmalningar fran
de nuvarande registren kan enligt de uppgifter som inkommit till storsta delen automatiseras, men arbetet
bidrar dock till att tillaggsuppgifter maste samlas in om tjansteproducenter och om beslut om registreringar.
Uppgifterna om valfardsomradenas tjansteproducenter och deras tjansteenheter fors in i Soteri-registret un-
der aren 2026 och 2027. | och med att regionforvaltningsverken och Tillstands- och tillsynsverket for social-
och halsovarden anvénder olika drendehanteringssystem &r forandringsprocessens effektivitet forknippad
med betydande osakerhet. Enligt en preliminar bedémning uppgar antalet registreringsarenden for privata
tjansteproducenter till cirka 68 000, som med en handlaggningskostnad pa i genomsnitt 100 euro medfor
kostnader pa cirka 6,8 miljoner euro fordelat 6ver aren 2024, 2025 och 2026. Enligt den preliminara be-
démningen fors det in uppgifter om valfardsomradenas tjansteproducenter och tjansteenheter for 10 000
organisationsenheter, som med en genomsnittlig handlaggningskostnad pa 100 euro medfor en kostnad pa
en miljon euro fordelad 6ver aren 2026 och 2027.

4.2.1.4 Konsekvenser for statens ekonomi

Propositionen medfér kostnader for staten i och med de férandringskostnader for det rikstackande registret
over tjansteproducenter och registreringsforfarandet samt de kontinuerligt 6kande kostnaderna for valfards-
omradenas tjansteproducenter.

Utover tjanstearbete vid Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden och regionforvaltnings-
verket berdknas konfigurationen och genomférandet av registret 6ver tjansteproducenter, Soteri, kosta cirka
2,5 miljoner euro. For konfiguration och genomforande av det rikstdckande registret 6ver tjansteproducenter
har det i statsbudgeten for 2020 anvisats 605 000 euro och i budgetpropositionen for 2021 ingar ett forslag
pa 1 855 000 till projektet Soteri.

Enligt propositionen ska det vara avgiftsfritt for tjansteproducenter att andra de nuvarande tillstanden och
anmélningarna av registrerade for privata tjansteproducenter till registreringar i enlighet med den nya lagen
och det ska darfor finansieras med medel i statsbudgeten. De dkade kostnaderna for valfardsomradena ska
ocksa finansieras av staten, eftersom de forandrade uppgifterna pa det satt som avses i 9 § i lagen om vél-
fardsomradenas finansiering ska beaktas da nivan pa den statliga finansieringen bestams. | tabellen nedan
finns en sammanstallning av de faktorer i propositionen som fa konsekvenser for statsbudgeten. Konsekven-
serna anges i miljoner euro.
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2024 | 2025| 2026 | 2027 | 2028 | 2029-

Valfardsomradenas och HUS-sammanslutningens finansiering av social- och halsovarden samt
raddningsvasendet

Valfardsomrédets avgiftsutgifter for registreringsforfarandet 12 12 12 12

Valfardsomradenas administrativa utgifter till foljd av registreringsforfarandet

Inldmning av uppgifter till registret om verksamma tjdnsteproducenter och tjdnsteenheter 24

Forhandsinspektioner av sjukhus och tjansteenheter for kravande socialvard 12 1,2 1,2 1,2

Forhandsinspektioner av enheter pa primarniva 0,2 0,2 0,2 0,2
Minskade uppgifter for valfardsomradena -1,6 -1,6 -1,6 -1,6 -1,6 -1,6

Regionférvaltningsverkets omkostnader

Andring av gallande tillstdnd och anmélningar till registreringar i enlighet med den nya lagen 2,2 2,2 2,2

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovardens omkostnader

Andring av géllande tillstdnd och anmélningar till registreringar i enlighet med den nya lagen 0,1 0,1 0,1

Fora in uppgifter for valfardsomradenas tjansteproducenter och tjansteenheter i Soteri 0,3 0,3 0,3

Totalt 0,7 31 14,4 12,1 12,1 11,8

4.2.2 Konsekvenser for myndigheternas verksamhet

Den féreslagna lagstiftningen far konsekvenser i synnerhet for tillsynsmyndigheternas verksamhet. Da
det foreslas att bestaimmelserna om tillsynen éver social- och halsovardstjanster och om det registrerings-
forfarande som ersatter tillstands- och anmalningsforfarandena ska inga i samma lag blir myndigheternas
tillvagagangssatt vid behandlingen av drenden som géller social- och hélsovarden mer enhetligt.

Enligt lagforslaget preciseras innehallet i tillsynen och anges nya prioriteringar och tillsynen omdispone-
ras. Tyngdpunkten inom tillsynen Gver social- och hélsovarden inriktas pa tillsyn 6ver ordnandet och pro-
aktiv tillsyn éver produktionen i och med en enhetligare registrering och pa tillsyn éver den egenkontroll
som hor till tjansteanordnare och tjansteproducenter. Tillsynen éver organiseringsansvaret ar inte en helt
ny uppgift for tillsynsmyndigheterna. Tillsynsmyndighetens kompetens och roll ska dock stérkas i synner-
het inom uppgifter som hanfor sig till styrningen av och tillsynen éver organiseringsansvaret dar det uto-
ver den reaktiva tillsynen finns ett nytt behov av omfattande proaktiv och interaktiv tillsynsverksamhet.
Rollen ska ocksa starkas nar det galler att framja och stodja den foregripande styrningen och egenkontrol-
len som hanfor sig till ansvaret for ordnandet och vidta atgarder inom myndighetstillsyn i situationer dar
egenkontrollen av en eller annan orsak inte racker till for att sakerstalla tillrackliga, &ndamalsenliga och
trygga tjanster. Tillsynsmyndigheten ska ha formaga att vid behov dven med kraftiga metoder ingripa i ratt
tid i verksamhet som &ventyrar klient- och patientsédkerheten. Reformen kréver att tillsynsmyndigheten
ocksa utvecklar nya rutiner och forbattrar formagan att rapportera om den tillsynsinformation som upp-
kommer inom tillsynen 6ver social- och halsovarden. Tillsynen omfattar ocksa styrning av tjansteprodu-
center och utvdrderingsbesok som hanfor sig till den.

Forslaget forbattrar tillsynsmyndighetens mojligheter att styra och utdva tillsyn 6ver lagenligheten for pro-
duktionen av kopta tjanster jamfort med nulaget. Aven om tillsynsmyndigheterna i nuléget har omfattande
befogenheter, fortydligar och effektiverar forslaget tillsynsmyndigheternas handlingsmgjligheter. Forsla-
get tapper ocksa till luckor i lagstiftningen och méjliggoér mera exakt styrning av och tillsyn ver tjanste-
produktionen &n i nuléget.

For narvarande har kommunerna och fran bérjan av 2023 valfardsomradena flera uppgifter i anslutning
till tillsynen Gver social- och hélsovarden. Den foreslagna lagen minskar betydligt dessa uppgifter. Till
skillnad fran nulaget ska valfardsomradena inte langre utfora forhandsinspektioner som galler tillstand
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for privat halso- och sjukvard eller ge utlatanden till tillstindsmyndigheterna om tlllstandspllktlg social-
vardsverksamhet. Anmalningar om socialservice ska inte heller lamnas till valfardsomradet och valfards-
omradet ska inte heller ldngre ge utldtanden om dem till tillstandsmyndigheterna. Valfardsomradets till-
synsuppgifter i fraga om privata social- och halsovardstjanster minskar betydligt da valfardsomradet inte
langre ar en tillsynsmyndighet enligt denna lag och endast Gvervakar den tjansteproduktion som sker
inom ramen for det egna organiseringsansvaret. Da man dvergar till ett lattare registreringsforfarande for
sadan verksamhet dar riskerna bedéms som sma har myndigheterna majlighet att rikta sina resurser till
verksamhet som beddms vara kritisk ur klient- och patientsékerhetens perspektiv. Myndighetens rutinar-
bete minskar och expertisen kan anvandas effektivare.

Enligt bedémningen minskar antalet férhandsinspektioner betydligt jamfort med nulaget, eftersom beho-
vet av forhandsinspektion ska bestimmas utgaende fran dokument och bedémning av risker. Det har kan
a andra sidan kréva ett nytt slags kunnande av tillsynsmyndigheterna om bedomning av risker och en
oversyn av inriktningen av de tillgangliga personalresurserna. Det ska ocksa fastas vikt vid kunnandet
hos den tjansteman som utfor inspektionen och vid behov anlitas en expert for att bista vid inspektionen.
Det kan oka kostnaderna for inspektionen, men ocksa den tid som anvands for resor da avstanden ar
langre an da valfardsomradet utfor inspektionen.

Férhandsinspektioner av den sjukhusverksamhet som valfardsomradet producerar eller valfardsomradets
tjansteenhet for kravande socialvard ar en ny uppgift for tillsynsmyndigheten. For narvarande utfor reg-
ionférvaltningsverken proaktiv tillsyn hos de tjansteenheter som namns ovan, men besokens innehall ut-
gors av handledning och radgivning. I det nuvarande systemet har kommunerna i synnerhet traffat pro-
ducenter av anmalningspliktig socialservice och erbjudit mycket handledning och radgivning. Da val-
fardsomradets roll faller bort 6vergar de uppgifterna till tillsynsmyndigheten.

4.2.3 Samhalleliga konsekvenser

Enligt lagforslaget ska man inte langre géra skillnad pa tillstandspliktiga och anmélningspliktiga tjanster.
Registreringsforfarandet ska vara detsamma oberoende av tjansteproducentens juridiska form. Det for-
béattrar likvardigheten mellan tjansteproducenterna och framjar foretagande och verksamhetsforutsatt-
ningarna i branschen.

Da registreringsforfarandet underlattas for sadana tjansteproducenter vilkas verksamhet bedoms innefatta
sma risker kan en tjansteproducent ofta inleda verksamheten snabbare &r i nuléaget inom ramen for gal-
lande tillstandssystem. Enligt gallande lagstiftning far anmalningspliktig verksamhet bade inom social-
vard och halso- och sjukvérd inledas sedan anmalan inlamnats. Till den delen forsenas tidpunkten da
verksamheten kan inledas i forhallande till nulaget eftersom verksamheten far inledas forst da beslutet
om registrering fattats. Avsikten ar dock att storsta delen av den verksamhet som anmals for registrering
enligt riskoedomningen ska vara sadan pa vilken det lattare forfarandet enligt lagen ska tillampas och
registreringsbeslutet ska goras utan dro!smal Genom forandringen férbattras alltsé ocksa patient- och
klientsakerheten da det blir mojligt att pa forhand ingripa i verksamheten utifran en riskbedémning.

4.2.4 Konsekvenser for manniskor

Enligt gallande lagstiftning ar verksamhet dygnet runt inom socialvarden tillstandspliktig och annan verk-
samhet ar anmalmngspllktlg Det har till exempel i frdga om &ldre personer kunnat innebéra att de blivit
tvungna att flytta fran en verksamhetsenhet till en annan da de fatt behov av tjanster dygnet runt. Enligt
den foreslagna lagen ska alla social- och halsovardstjanster omfattas av samma registreringsforfarande,
vilket mgjliggér flexibilitet och att klienternas och patienternas behov av tjanster beaktas battre an tidi-
gare. Ocksa den offentliga informationstjanst som ingar i lagforslaget forbattrar klienternas och patien-
ternas tillgang till information till stod for deras val av tjansteproducenter och de tjanster de producerar.

I en gemensam lag foreskrivs om skyldigheten for tjansteproducenter, som &r verksamma vid tva eller
flera tjansteenheter, att gora upp ett program for egenkontroll for respektive tjansteproducent och en plan
for egenkontroll for respektive tjansteenhet. Av planen for egenkontroll ska framga hur man i enheten
sékerstéller att tjansterna genomfors med god kvalitet och med beaktande av klient- eller patientséker-
heten. Som en del av planen ska tjansteproducenten definiera vilka resurser sakra tjanster forutsatter,
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inklusive kunnande, och sékerstalla att de ar tillgdngliga. De personer som samordnar patient- och klient-
sakerheten och kvaliteten ska utses och deras uppgifter definieras. Planeringen och genomfdrandet av
dem kan beddmas i olika skeden av tillstandsprocessen.

Syftet med propositionen &r att forenhetliga och underlatta tillstands- och tillsynsforfarandena, utoka
egenkontrollen, starka den proaktiva tillsynen och forbattra identifieringen av olika risker sa att mojlig-
heterna for klienter och patienter i olika delar av landet att fa likvardiga tjanster av hog kvalitet forbattras.

Den offentliga informationstjénsten framjar tillgodoseendet av de sprakliga rattigheterna, da kunderna
har battre mojligheter an tidigare att jamfora olika tjansteproducenter och de tjanster de producerar pa
olika sprak.

5 Ovriga alternativ for genomférande

5.1 Alternativen och deras konsekvenser

Vid sidan om beredningen av lagstiftningen har utvecklingsbehoven och omorganiseringsmajligheterna for
tillstands-, styrnings- och overvakningsuppgifter inom ministeriets verksamhetsomrade utretts i en arbets-
grupp tillsatt av social- och halsovardsministeriet for att utveckla tillsynen. | forsta skedet granskades de
utvecklingsbehov som var bradskande med tanke pa social- och hélsovardsreformen och i andra skedet en
helhet som bestod av tillstands-, styrnings- och 6vervakningsuppgifter inom dvriga forvaltnmgsomraden
Arbetsgruppen foreslog att ett riksomfattande dmbetsverk for tillsyn av social- och halsovardsbranschen ska
grundas, till vilken Valviras nuvarande uppgifter samt regionforvaltningsverkens basservice och uppgifterna
inom ansvarsomradet rattssakerhet och tillstand avses bli anslutna till den del de styrs av social- och héalso-
vardsministeriet. Det ar fraga om social- och halsovardens, miljohédlsovardens och alkoholférvaltningens
tillsynsuppgifter som sékerstaller klient- och patlentsakerheten samt livsmiljosékerheten. Arbetsgruppen
avgav sin rapport i oktober 2021 (SHM rapporter 2021:26).

Arbetsgruppens férslag om att grunda ett tillsynsverk skulle vad galler tidtabellen ha forutsatt att riktlinjerna
i drendet utarbetas direkt efter arbetsgruppens forslag i mars 2021. Efter arbetsgruppens forslag tillsatte
finansministeriet i augusti 2021 ett utredningsprojekt rérande dmbetsverksstrukturen inom statens region-
forvaltning och en utredning om uppgiftsfordelningen. Mandatperioden for utredningsprojektet upphor
31.3.2022. Social- och halsovardsministeriets arbetsgrupp har vidare konstaterat i en rapport som utarbeta-
des efter att finansministeriet tillsatte utredningsprojektet, att det i varje fall ar nodvandigt och motiverat att
s snart som mojligt grunda tillsynsverket inom social- och halsovardsministeriets forvaltningsomrade. Ett
gemensamt, riksomfattande tillsynsverk inom forvaltningsomradet kan paverka battre, i synnerhet inom eta-
bleringen av valfardsomradenas verksamhet, den nationella styrningen och tlllsynen Arbetsgruppen har
bedémt att den gemensamma tlIIsynsmynd|ghetsstrukturen bland annat forbattrar den nationella styrningen,
tillsynen och stodet. Detta avses for sin del framja genomférandet av klient-, patient och livsmiljosakerheten.

Ett alternativ till det riksomfattande tjansteproducentregistret som foreslés i lagforslaget, dér alla offentliga
och privatrattsliga tjansteproducenter, tjansteenheter och tjanster inom social- och halsovarden avses inga,
skulle vara att fortsatta med tjansteproducentregistret som endast omfattar privata tjansteproducenter och
sjalvstandiga yrkesutovare inom social- och hélsovarden enligt den gallande lagstiftningen. Offentliga tjans-
teproducenter skulle da inte inga i registret. Forhandsbedémningen av offentliga tjansteproducenter skulle
fortsattningsvis huvudsakligen ligga pa tillsyn i efterhand. Om offentliga tjansteproducenter och tjansteen-
heter inte inkluderas i registret Gver tjansteproducenter ar det svart aven for klienter, patienter, deras anho-
riga och narstaende att bedoma kvaliteten pa tjansterna eller genomférandet av klient- och patientsakerheten.

Som ett alternativ till lagstiftning skulle man kunna utfarda foreskrifter eller rekommendationer om planer
for egenkontroll. Utmaningen med detta alternativ dr dock att uppfdljningen och bedomningen av hur pla-
nerna har foljts inte har genomforts val under tiden den géallande lagstiftningen varit i kraft. I nuléget har
man inte heller tillrackligt utnyttjat klienternas, patienternas, deras anhérigas och narstaendes erfarenheter
av hur tjansterna fungerar nér planer for egenkontroll har utarbetats.

5.2 Utlandsk lagstiftning och andra metoder som anvands utomlands
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I Norden har anordnaransvaret for hilso- och sjukvérd under 2000-talet 6verforts till aktorer som ar storre
befolkningsmassigt i syfte att forstarka anordnarnas ekonomiska bérkraft och anordnarkompetensen. An-
ordnandet och produktionen av tjanster i allt hogre grad differentierats fran varandra och tjansteproducent-
kdren har blivit bredare och méngsidigare. I alla nordiska lander produceras tjénster av privata tjanstepro-
ducenter utdver de offentliga tjansteproducenterna. Man har efterstrévat att forstarka klienternas och pati-
enternas stéllning och réttigheter. | Norden har kommunerna ett centralt ansvar for ordnandet av socialtjans-
ter.

I manga lander har man tagit i bruk en lagstadgad valfrihet rérande val av tjansteproducent, till exempel
betraffande sjukhus eller lakare. 1 Nederl&nderna marks valfriheten som en mojlighet att véalja forsékrings-
bolag. Transparensen i systemen har utokats genom att producera jamforelsedata om tjansternas kvalitet,
tillganglighet och kostnadseffektivitet och genom att distribuera denna information bland annat via webb-
tjanster som &r riktade till befolkningen.

Systemet i Nederlanderna avviker fran de nordiska hélsovardssystemen i och med att det ar forsakringsba-
serat. Alla tjansteproducenter ar privata och har avtal med ett forsakringsbolag. Invanarna ska av det for-
sakringsbolag de valt skaffa en obligatorisk halsoférsakring, via vilken de far de halsotjanster de behover.
Landskapen och kommunerna ar liksom i Norden ansvariga for socialtjansterna. Kommunerna producerar
dock inte sjélva nagra tjénster, utan en tredje part producerar tjénsterna. De privata tjansteproducenterna har
darmed en storre roll i Nederlanderna jamfort med andra lander.

| alla ovan angivna landers system finns det separata dambetsverk som regionalt Gvervakar tjansterna och

tjansteproducenterna. | tillstnds- och anmélningsforfarandena finns det landsvisa skillnader. Gemensamt

for tillstandspraxisen &r att en del av tjansterna kréver ett separat tillstand. Aven om det finns landsvisa

aklllnader mellan tillstands- och anmalningspraxis ar registreringen av tjansteproducenterna enhetlig i lan-
erna

6 Remissvar

(Kompletteras senare)
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7 Specialmotivering
7.1 Lag om tillsynen dver social- och halsovarden

1 kap Allmanna bestammelser

1 8. Lagens tillampningsomrade och syfte. Enligt paragrafens 1 mom. ska det i lagen foreskrivas om
tillsynen over statens och vélfardsomradets ordnande av social och halsovarden samt tillsynen éver social -
och hélsovardstjanster som tillhandahalls offentligt eller i privatrattslig form. I lagen foreskrivs det ocksa
om verksamhetsforutsattningar for, registrering av och tillsynen over tjansteproducenter inom social- och
hélsovérden. Regeringens proposition om reformen av social och hélsovarden (RP 241/2020) godkéndes
i riksdagen den 23 juni 2021. Ansvaret for att ordna social- och hélsovarden overfors fran kommunerna
och samkommunerna till valfardsomradena den 1 januari 2023. Helsingfors stad och HUS-sammanslut-
ningen jamstalls med valfardsomraden. Bestammelser om valfardsomradena finns i lagen om valfards-
omraden (611/2021) och lagen om ordnande av social- och halsovard (612/2021).

Aven kommunerna och samkommunerna med undantag fér Helsingfors stad och HUS-sammanslutningen
frigors fran organiseringsansvar, kan kommuner och samkommuner verka som tjansteproducenter inom
social- och halsovardstjanster och som tjansteproducent enligt 7 § 1 mom. 2 punkten i lagen om foretags-
hélsovard (1383/2001). Den foreslagna lagen tillampas da pa verksamheten som tjansteproducent for kom-
munen, samkommunen eller ett annat kommunalt offentligrattsligt samarbetsorgan samt deras verksamhet
for att uppfylla skyldigheterna enligt lagen om foretagshalsovard. Kommunen och samkommunen ska
dock i egenskap av tjansteproducent bolagisera tjansteproduktionen.

Lagens tillampningsomrade omfattar saledes alla aktérer som ordnar social- och hélsovard och alla tjans-
teproducenter och tjansteenheter som producerar social- och halsovardstjanster. En definition av tjanste-
anordnare och tjansteproducent finns i 4 § 1 och 2 punkten i den foreslagna lagen. | den foreslagna lagen
foreskrivs det om de grundlaggande krav som tjansteanordnarna och tjansteenheterna ska uppfylla for att
bli registrerade. Lagens tlllampnmgsomrade omfattar i princip alla tjansteproducenter och tjansteenheter
som producerar social- och halsovardstjanster, offentliga, privata och tjansteproducenter inom tredje sek-
torn. Bestammelser om begransningar av tlllampnlngsomradet finns i 2 8. Lagens tillampningsomrade
omfattar ocksa tjansteproducenter som helt och hallet verkar inom den privata sektorn. Deras finansiering
kommer i sin helhet fran den prlvata sektorn, huvudsakligen fran en privat socialforsakring, privata for-
sakringsbolag och enskilda hushall som anvander tjansterna.

Uttrycket ordnande och produktion av social- och halsovardstjanster tacker bade den administrativa verk-
samheten samt produktionen och genomférandet av tjanster. Lagen ska alltsa till exempel tillampas da
staten, valfardsomradet, ett foretag eller en annan sammanslutning upphandlar produktionen och genom-
forandet av tjansterna som underentreprenad sa att de inte alls har egen personal eller besitter infrastruktur
men administrativt producerar tjansterna. Lagen tillampas ockséa pa sidan produktion av tjanster som
omfattar bade administrativ verksamhet och agande eller annan besittning av utrustning som utnyttjas i
produktionen. Tlllampnlngsomradet omfattar ocksa dem som endast genomfor tjanster, vilket avser yr-
kesutbildade personer inom socialvarden eller halso- och sjukvarden som konkret genomfor tjanster till
exempel som underentreprenad.

Ordnande och produktion av social- och halsovardstjanster i Finland hor som sadan till lagens tillamp-
ningsomrade och omfattas darfor av registreringsforfarandet enligt lagen. Lagen skulle tillampas pa alla
tjansteanordnare och tjansteproducent som ar verksamma i Finland och som organiserar och produceras
socialservice och hélso- och SJukvardstJanst Allt ordnande och all produktion av tjanster i Finland om-
fattas sledes av lagens tillampningsomrade oberoende av om tjansten produceras sjalvstandigt eller till
exempel som underentreprenad i hemlandet eller utomlands. Ocksa om underleverantorer finns utom-
lands ska tjansteproducenten sorja for att underleveransen i sin helhet uppfyller kraven i denna lag och
annan nationell lagstiftning, sdsom lagar om yrkesutbildade personer inom socialvarden och inom halso-
och sjukvarden. Samtidigt ska det ocksa tas hansyn till bestimmelserna i Europeiska unionens data-
skyddsférordning om utlamnande av personuppgifter utanfér Europeiska unionen och Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet.
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Lagens tillampningsomrade ska ocksé omfatta tillfalliga tjénster, d tjansten erbjuds mot erséttning, det
vill sdga ordnas i fortjanstsyfte, hor den till lagens tillampningsomrade.

Enligt 2 mom. &r syftet med lagforslaget att reglera tillnandahallandet av social- och halsovardstjanster sa
att sakerheten for de kunder eller patienter som anvénder tjansterna tryggas i alla dessa situationer, dar
lagen tillampas. Klient- och patientsédkerheten avser de principer och funktioner hos personer och orga-
nisationer som verkar inom social- och halsovarden genom vilka sakerheten fér vard, omsorg och tjanster
garanteras och klienter eller patienter skyddas mot skador. Sakerstallandet av klient- och patientsaker-
heten ar en viktig del av den dagliga kvalitetsledningen for social- och halsovardstjanster, sa att manni-
skorna kan lita pa att tjansterna ar sakra. Klient- och patientsakerheten ska sékras under alla férhallanden.
Syftet med bestammelserna om egenkontroll for anordnare och tjansteproducenter inom social- och hal-
sovard i denna lag &r att sakra klient- och patientsikerheten under alla forhallanden. Alla beslut ska fattas
med avsikt att sakra klient- och patientsdkerheten. Dessutom ska anordnare och tjansteproducenter ta
hansyn till bestammelser om stallningen och réttigheter for klienter inom socialvarden och patienter inom
hélso- och sjukvarden.

Social- och hélsovardsministeriet har i samarbete med institutioner inom forvaltningsomradet och Pati-
entsakerhetsforeningen i Finland samt aktorer pa faltet uppdaterat patientsakerhetsstrategin till en patient-
och klientsakerhetsstrategi. | verkstallighetsplanen betonas foregripande riskhantering, sakrande av kom-
petens inom patient- och klientsakerhet samt egenkontrollen betydelse for patient- och klientsakerheten.
De nationella och regionala atgardsforslag som samlats i verkstéllighetsplanen utgor fardplanen for fram-
jandet av patient- och klientsékerheten. | det hdr handlingsprogrammet behandlas kvaliteten och patient-
och klientsékerheten ur fyra perspektiv, nd&mligen sékerhetskultur, ansvar, ledning och bestdmmelser.
Framjandet av patient- och klientsakerheten och kvaliteten ar en del av social- och halsovardens organi-
seringsansvar. Till tjansteproducenternas ansvar hor att se till att patient- och klientsékerheten sakerstélls
i praktiken.

Enligt 4 § i lagen om klientens stéllning och rattigheter inom socialvarden har en klient rétt till socialvard
av god kvalitet och gott bemé&tande utan diskriminering fran den som lamnar somalvard Enligt 2 § i lagen
tillampas lagen om klientens stallning och rattigheter inom socialvarden bade pa den socialvard som
myndigheter ordnar och producerar och pa socialvard som produceras av privata aktérer. | 3 § i lagen om
patientens stallning och rattigheter finns det ocksa en bestammelse om patientens ratt till vard av god
kvalitet och gott bemdtande utan diskriminering. Dessutom ar syftet enligt 1 § i den nu gallande lagen
om privat socialservice att sakerstélla att réatten till socialservice av god kvalitet tillgodoses for de klienter
som anlitar privat socialservice.

Social- och hélsovardstjanster som tillhandahalls privat baserar sig pa ett avtal mellan klienten eller pati-
enten och tjansteproducenten, pa vars form mellan parterna tillimpas allmanna avtalsrattsliga principer.
Den allméanna lagen ar lagen om rattshandlingar pa formogenhetsrattens omrade (228/1929). En tjanste-
producent kan ocksa skota en offentlig uppgift pa en offentlig tjansteanordnares vagnar. Tjansten genom-
fors da med stod av ett skriftligt avtal mellan en offentlig tjansteanordnare och en tjansteproducent till
exempel sa att klienten far ett forvaltningsbeslut i fragan. | en del fall kan ett avtal vara slutet redan innan
ett forvaltningsbeslut fattas, till exempel om en offentlig tjansteanordnare har konkurrensutsatt upphand-
lingen av en tjanst som en del av en storre helhet och darefter fattar ett beslut om en Klients eller patients
placering i den tjansten. En klient eller patient kan ocksa genom ett myndighetsbeslut till exempel fa en
betalningsforbindelse eller servicesedel for en tjanst om vilken en offentlig tjdnsteanordnare och en tjans-
teproducent har slutit ett skriftligt avtal. En offentlig tjansteanordnare har ocksa kunnat lagga ut social-
och halsovardstjansterna som helhet, utom de uppgifter som anses innefatta utévande av offentlig makt,
pa entreprenad till en privat tjansteproducent eller en sammanslutning med stod av ett avtal. Da ges pati-
enten eller klienten inte nddvandigtvis nagon betalningsforbindelse eller servicesedel for en bestamd
tjanst. Bestammelser om valfardsomradets majlighet att lagga ut social- och halsovardstjanster finns i
lagen om ordnande av social- och hélsovard.

Syftet med en foreslagna lagen &r att sdkerstélla att den ratt till tjanster av god kvalitet som foreskrivs i
lagen om klientens stallning och rattigheter inom socialvérden och patientlagen forverkligas i alla de fall
som namns ovan. | fraga om hélso- och slukvard foreskrivs i 2 § 3 punkten i halso- och sjukvardslagen
att lagens syfte ar att sorja for lika tlllgang, kvalitet och patientsakerhet nar det galler den service som
befolkningen behover. Likasa foreskrivs i 1 § 3 punkten i socialvardslagen, att lagens syfte ar att pa lika
grunder trygga behdvlig, tillracklig och hogklassig socialservice samt andra atgarder som framjar valfar-
den. Avsikten ar att vid produktionen av social- och halsovardstjanster ska tillampas samma kvalitetskrav
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som stélls pa tjanster i social- och halsovardslagstiftningen i ovrigt. Det ar darfor ocksa motiverat att
syftet med denna lag &r att trygga tjanster av god kvalitet.

Social- och hélsovardstjanster av god kvalitet innebar framfor allt att tjansterna ar effektiva och kundori-
enterade samt att de genomfors pa ett sakert och andamalsenligt sétt. Trygga tjanster ar effektiva och
genomfors vid ratt tidpunkt. Social- och halsovardspersonalen ansvarar for klient- och patientsakerheten.
Social- och hélsovardstjanster av god kvalitet ar till exempel tjanster som baserar sig pa evidens och god
vard- och verksamhetspraxis, i vilka man bland annat garanterar att grunderna for medicinsk eller odon-
tologisk vard foljs.

Till klient- och patientsakerheten och tjansternas kvalitet hor ocksa att man sorjer for tjansternas konti-
nuitet vid eventuella kriser och stérningar. For att sdkerstélla tjansternas tillganglighet och kontinuitet ska
tjansteproducenten bereda sig pa stérningar genom att gora upp en plan for beredskap och kontinuitets-
hantering. Med kontinuitetshantering avses alla sadana atgéarder genom vilka en organisation med pa for-
hand planerade och genomférda arrangemang och ledningsmodeller hanterar olika stérningar som hotar
dess verksamhet. Planerna for beredskap och kontinuitetshantering ska géras upp i samarbete med tjans-
tebrukarna och deras anhdriga och tjansteproducenternas planer ska samordnas med tjansteanordnarens
planer. Det forutsatter ett gott samarbete bade med myndigheterna och andra regionala aktorer, bland
annat frivilligorganisationer. Den organisation som bestéllt tjansten eller tjansteanordnaren ska underrét-
tas om eventuella storningar i tjansteproduktionen.

Om kvalitetsmassiga krav pa tjansten foreskrivs narmare i 10 § i lagforslaget.

Ett syfte med forslaget ar att frimja samarbete mellan tjansteanordnare, tjansteproducenter och myndig-
heter med bdrjan redan da man planerar inleda tjansteverksamheten. I den foreslagna lagen betonas 6m-
sesidigt fortroende och samarbete mellan tjansteanordnare, tjansteproducenter och tillsynsmyndigheten.
Det ar viktigt att styrningen av tjansteverksamheten genomfors i ett sa tidigt skede som mojligt sa att
kraftigare atgarder for tillsyn i efterhand blir aktuella endast i undantagsfall. Vid styrning, bedomning
och tillsyn enligt den foreslagna lagen ska tillsynsmyndigheten framfor allt agera konsekvent och syste-
matiskt. Sa garanteras tjansteproducenterna likvardiga mojligheter att producera tjanster. Styrningen och
bedémningen av verksamheten genomfors bade pa tjansteanordnarens, tjansteproducentens och tillsyns-
myndighetens eget initiativ och genom samarbete. Utéver allman radgivning, till exempel i fraga om
kravnivan for verksamhetens innehall, kan tillsynsmyndigheten vid behov genomfara inspektionshesok i
verksamhetslokalerna innan tjansteproducenten infors i registret enligt 18 & i denna lag. Tillsynsmyndig-
heten kan ocksa genomfora gemensamt 6verenskomna styrnings- och utvéarderingsbesok i en tjanstepro-
ducents tjansteenheter med stod av 30 § i denna lag.

2 8. Begransningar av tillampningsomradet. Enligt 1 mom. tillampas lagforslaget inte pa tjanster som &r
avgiftsfria for kunden. Lagen ska dock tillampas pa ordnande av sadan social- och hélsovard och pro-
duktion av tjanster som ar avgiftsfria enligt lagen om klientavgifter inom social- och hélsovarden
(734/1992) eller beslut som meddelats med stod av den. Huruvida tjansterna erbjuds mot ersattning pa-
verkas inte av om verksamheten i sjalva verket ger vinst eller om tjansten har kunder regelbundet. Av-
giftsfria tjanster produceras ofta sporadiskt, men om en sporadisk tjanst produceras i fértjanstsyfte om-
fattas den av lagens tillampningsomrade.

Enligt 2 mom. omfattas inte sa kallade bemanningsforetag som férmedlar personal inom social- och hal-
sovard inte av lagens tillampningsomrade, eftersom det i deras verksamhet inte ar fraga om att producera
eller genomfora social- och halsovardstjanster. Social- och hélsovardstjanster definieras i 4 § i lagen.

Enligt 3 mom. ska lagen inte tillampas pa annan socialservice som ar nédvandig for klientens valfard och
som tillgodoser behov enligt 14 § 1 mom. 14 punkten i socialvardslagen. Nya tjanster som tillhandahalls
faller alltsa inte automatiskt inom denna lags tillimpningsomrade dven om de eventuellt omfattas av so-
cialvardslagen, utan om saken ska foreskrivas sarskilt. Det ar svart for en myndighet att i enskilda fall
bestamma vilka kriterier som ska tillampas pa sadana nya tjanster enligt denna lag i synnerhet sé att man
kan garantera att de forvaltningsrattsliga principerna foljs. Ifall de ska ordnas som offentlig socialservice
med stod av socialvardslagen galler sarskilda forutsattningar.

Lagen ska inte heller tillampas pa stodtjanster enligt 19 § 3 mom. i socialvardslagen. En stodtjanst ar en
tjnst som stoder produktionen av en annan tjanst eller kompletterar den tjanst som tillhandahalls i forsta
hand. | den gallande socialvardslagen bestams att stodtjanster som ingar i hemservicen ar maltids-, klad-
vards- och stadservice och tjanster som framjar socialt umgange. Stodtjanster som ingar i hemservice ska
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hora till denna lags tlllampnlngsomrade om de &r en del av annan socialservice och ingar i en klient- eller
serviceplan. Inom hélso- och sjukvarden &r stodtjanster till exempel laboratorie- och avbildningstjéanster.

Definitionen av privat socialservice enligt den gallande lagen om privat socialservice omfattar stodtjans-
ter som ingar i hemservice, men for dem galler ett annat forfarande an for annan socialservice. Varje
producent av privat socialservice som producerar annan socialservice &n socialservice dygnet runt ska
lamna in en skriftlig anmalan om verksamheten innan den inleds eller andras vasentligt till det kommu-
nala organet i den kommun dar servicen produceras. Kommunen ska lamna de uppgifterna till regionfor-
valtningsverket, men det galler inte stodtjanster som ingar i hemservice utan de kvarstar i de register som
uppstar i respektive kommun. Begreppen gemensam tjansteenhet och befullmaktigad tjansteproducent
enligt 22 § i lagforslaget ska ocksa tillampas i fraga om stodtjanster som ingar i hemservice. En registre-
ringspliktig producent av hemservice kan med stod av ett avtal med dem som producerar stodtjanster for
hemservicen i samband med sin egen anmalan som befullméktigad tjansteproducent ocksa ge uppgifter
om stodtjansterna till registret.

I 37 och 38 § i mervardesskattelagen (1501/1993) foreskrivs om socialvard och dess mervardesskattefri-
het. Enligt skatteforvaltningens gallande anvisning ar sédana stodtjanster som mgar i hemservice och som
anmalts till kommunen mervérdesskattefria om kriterierna uppfylls. Ett kriterium &r bland annat att tjans-
teproducenten har gjort upp en serviceplan eller en motsvarande plan i samarbete med kunden. Avsikten
med denna lag &r inte att paverka mervardesskattefrineten for stodtjanster som ingar i hemservice.

Utanfor lagens tillampningsomrade faller ocksa narstaendevard enligt lagen om stod for narstaendevard
(937/2005) samt familjevard enligt familjevardslagen (263/2015), som bagge genomfors enligt ett upp-
dragsavtal mellan kommunen och vardaren. Daremot ska lagen tillampas pa professionell familjevard en-
ligt 4 § i familjevardslagen, som inte baserar sig pa ett upp-

dragsavtal utan till exempel pa ett avtal om kop av tjanster mellan kommunen och en tjansteproducent. Det
motsvarar gallande bestammelser. Utanfor lagens tillampningsomrade faller ocksa arbetsgivarmodellen
enligt 8 d § 2 mom. 1 punkten i lagen om service och stod pa grund av handikapp (380/1987) som ett satt
att ordna personlig assistans. Vid social- och hélsovardsministeriet bereds ny lagstiftning om service for
personer med funktionsnedséttning, och avsikten &r att regeringens proposition ska ges till riksdagen under
varsessionen 2022. | det lagforslag som ar under beredning foreslas att arbetsgivarmodellen ska finnas
kvar som sétt att ordna personlig assistans.

3 §&. Forhallande till annan lagstiftning. I 1 mom. foreskrivs att utdver den foreslagna lagen ska bestam-
melserna om social- och hélsovardstjanster i géllande lagstiftningen om social- och halsovard iakttas.
Olika lagar blir tillampliga parallellt. Det innebér att denna lag och eventuellt forutsattningarna enligt
nagon annan lag blir tillampliga samtidigt.

Forutom verksamhetsforutsattningarna och registreringen enligt denna lag ska lagen om smittsamma
sjukdomar (1227/2016) beaktas. Enligt 18 § i lagen utfors laboratorieundersékningar och laboratorieupp-
gifter som behdvs for att konstatera smittsamma sjukdomar vid Institutet for halsa och valfard och i labo-
ratorier som har beviljats tillstand for det eller vid verksamhetsenheter som Gvervakas av dessa. Nar ett
laboratorium som beviljats tillstand later utfora undersokningar som kop fran en underleverantor vid ett
annat laboratorium eller 6vervakar undersdkningar vid en verksamhetsenhet, ska det férsakra sig om att
den underleverantdr som laboratoriet anlitar eller verksamhetsenheten uppfyller de krav som enligt 18 §
3 mom. i lagen om smittsamma sjukdomar stalls pa laboratorier.

Regionforvaltningsverket beviljar tillstand for laboratorierna. Regionf('jrvaltningsverket ska begara utla-
tande av Institutet for hélsa och valfard innan ett laboratorium beviljas tillstand. Tillstandet kan forenas
med nodvandiga villkor som géller tjansternas omfattning, personal, lokaler, produkter och utrustning
samt forfaranden. Ett villkor for att ett laboratorium ska beviljas tillstand &r att laboratoriet har lampliga
lokaler och lamplig utrustning samt sadan yrkeskunnig personal som behdvs for verksamheten och att
kvalitetssakringen vid laboratoriet och Gvervakningen av de underleverantdrer som laboratoriet anlitar
och de verksamhetsenheter som det dvervakar har ordnats pa ett andamalsenligt satt.

Regionforvaltningsverket 6vervakar laboratorierna med hjélp av expertstod fran Institutet for halsa och
valfard. Regionforvaltningsverket kan aterkalla ett tillstand, om det efter att tillstandet beviljats uppdagas
att laboratoriet, dess laboratorium pa underentreprenad eller den verksamhetsenhet som laboratoriet ver-
vakar inte uppfyller de relevanta villkoren for tillstand och om det férekommer allvarliga brister i dess
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verksamhet och bristerna inte har avhjalpts trots forelaggande fran regionforvaltningsverket. For region-
forvaltningsverkets uppgifter och befogenheter galler i 6vrigt vad som sarskilt bestams om dem.

Regionforvaltningsverket och Institutet for halsa och valfard har for dvervakningen av lagen om smitt-
samma sjukdomar och de bestammelser som utfardats med stod av den iakttas ratt att fa inspektera labo-
ratoriernas lokaler, verksamhet och de handlingar som behovs for Gvervakningen samt att kostnadsfritt
och oberoende av sekretessbestaimmelserna fa tillgang till behévliga uppgifter, utredningar, handlingar
och annat material. Réatten att fa tillgang till uppgifter galler ocksa uppgifter om foretagshemligheter som
behovs for dvervakningen. Uppgifter, utredningar, handlingar och annat material ska lamnas till region-
forvaltningsverket eller Institutet for halsa och vélfard inom en skélig utsatt tid. Om uppgifter, utred-
ningar, handlingar och annat material inte ldmnas inom den angivna tiden, kan regionférvaltningsverket
alagga laboratorierna vid hot om vite att komma in med dem.

I lagen om anvandning av manskliga organ, vavnader och celler for medicinska andamal (101/2001) avses
med vavnadsinréattning en vavnadsbank, en verksamhetsenhet inom halso- och sjukvarden eller en del av
en sadan eller en annan enhet som bearbetar, konserverar, forvarar eller distribuerar manskliga vavnader
och celler eller som ansvarar for inférskaffande eller kontroll av vavnader och celler. Enligt 20 b § i den
lagen ska vavnadsinrattningar ha ett av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beviljat
verksamhetstillstand. | fraga om producenter av privata halso- och sjukvardstjanster enligt denna lag ska
alltsa ocksa bestammelserna i denna lag tillampas samtidigt. Detsamma géller for inréttningar for blod-
tjanst enligt blodtjanstlagen (197/2005) som ska ha ett av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet beviljat tillstand.

I 2 mom. finns en hanvisning till lagen om ordnande av social- och halsovard, dar det foreskrivs om
valfardsomradets skyldighet att ordna social- och halsovardstjanster. Ordnandet av social- och halsovar-
den overfors till valfardsomradena den 1 januari 2023. Med valfardsomraden jamstélls ocksa Helsingfors
stad och HUS-sammanslutningen.

I 3 mom. konstateras att i fraga om utdvandet av yrken och uppgifter inom social- och halsovarden i
Finland galler det som foreskrivs i lagen om yrkesutbildade personer inom socialvarden och lagen om
yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden. Om en tjansteproducent i en annan EU-medlemsstat
tillhandahaller telemedicinska hélso- och sjukvardstjanster till en patient i Finland ska halso- och sjuk-
varden enligt artikel 3 d i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU anses tillhandahallen i den
medlemsstat dar vardgivaren &r etablerad.

Om en fysisk person arbetar med stod av ett tjanstgoringsforhallande, det vill séga for en arbetsgivares
rakning och under dess ledning och dvervakning, ar det inte fraga om tjansteproduktion enligt denna lag.
Déremot ska lagen tilldmpas pa arbetsgivaren i vars tjdnst personen ar.

Yrkesutbildade personer inom social- och halsovarden omfattas i sin verksamhet alltid av lagstiftningen
om yrkesutbildade personer. Lagarna om yrkesutbildade personer inom social- och halsovarden blir till-
lampliga parallellt med den foreslagna lagen. Det innebdr att denna lag och eventuellt forutsattningarna
enligt lagstiftningen om yrkesutbildade personer blir tillampliga samtidigt. Den foreslagna lagen ska spe-
ciellt tillampas da en yrkesutbildad person inom social- och hélsovarden verkar som tjansteproducent i
form av enskild naringsidkare.

I 4 mom. konstateras att stallningen och rattigheterna for patienter inom hélso- och sjukvarden och klienter
inom socialvarden géller vad som foreskrivs i lagen om patientens stallning och rattigheter och i lagen
om klientens stéllning och rattigheter inom socialvarden.

4 8. Definitioner. | paragrafen definieras de viktigaste begreppen for tilldmpningen av lagen.

I 1 mom. avses med tjansteanordnare vélfardsomrade enligt lagen om vélfardsomraden med ansvar for att
ordna social- och halsovard i enlighet med lagen om ordnande av social- och hélsovard. En definition av
valfardsomraden finns i lagen om valfardsomraden. I lagstiftningen jamstalls Helsingfors stad och HUS-
sammanslutningen med valfardsomraden. Valfardsomradet ansvarar for att ordna den lagstadgade, offent-
ligt finansierade social- och halsovarden pa sitt eget verksamhetsomrade. Vélfardsomradet har organise-
ringsansvar for social- och hélsovarden for sina invanare. Bestimmelser om de uppgifter som omfattas av
valfardsomradets organiseringsansvar for social- och halsovarden finns i lagen om ordnande av social- och
halsovard samt i flera andra speciallagar inom social- och hélsovard. Organiseringsansvar for tjanster har
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dessutom statens sinnessjukhus, Forsvarsmakten for att ordna sjukvard och hélsovard for varnpliktiga och
Forsvarsmaktens personal och Enheten for halso- och sjukvard for fangar for halso- och sjukvarden i fang-
elser.

I 2 punkten definieras begreppet tjansteproducent. Avsikten med den foreslagna lagen ar att begreppet
tjansteproducent ska anvandas for att beskriva alla fysiska personer och sammanslutningar som produce-
rar socialservice och halso- och sjukvardstjanster, bade offentliga och privata tjansteproducenter obero-
ende av deras juridiska form. Begreppet omfattar ocksa tjansteanordnarens egen tjansteproduktion. Tjans-
teproducenter som ar fysiska personer ska uppfylla kriterierna enligt lagen om yrkesutbildade personer
inom socialvarden eller lagen om yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden. Tjansteproducen-
ter som dr enskilda naringsidkare men som inte sjalva tillhandahaller tjanster kan ocksa vara andra &n
yrkesutbildade personer inom socialvarden eller halso- och sjukvarden, eftersom yrkeskompetens dd inte
kravs. Enskilda naringsidkare ska ha ett foretags- eller organisationsnummer enligt 6 § 1 mom. 3 punkten
i den foreslagna lagen, det vill saga ett FO-nummer. Kravet pa ett FO-nummer harror fran lagen angaende
rattighet att idka naring (122/1919) och handelsregisterlagen (129/1979). Innan néringsverksamhet inleds
ska naringsidkaren géra en anmalan om sin verksamhet till registermyndigheten (Patent- och registersty-
relsen). | samband med detta ges naringsidkaren ett FO-nummer. Utan FO-nummer &r det inte heller
mojligt att verka som lattforetagare inom halso- och socialvarden. Med lattforetagare avses en person
som arbetar under eget namn och fakturerar for sitt arbete via en faktureringstjanst. Eftersom tillhanda-
hallande av tjanster inom social- och halsovarden enligt detta lagforslag kraver registrering for att verk-
samheten ska kunna Gvervakas och pa det viset garantera att klient- och patientsakerheten tillgodoses,
kraver registreringen en egen FO-nummer. Med tjansteproducent avses ocksa juridiska personer, det vill
saga aktiebolag, kommanditbolag, Gppna bolag, andelslag, féreningar eller andra sammanslutningar eller
stiftelser som tillhandahaller social- och hélsotjanster. Avsikten ar att ocksa arbetsgivare som sjalva pro-
ducerar foretagshalsovard enligt lagen om foretagshalsovard ska vara en producent enligt denna lag, till
skillnad fran vad som foreskrivs i den géllande lagen om foretagshélsovard.

Aktorer inom tredje sektorn som producerar socialservice eller halso- och sjukvardstjanster ar ocksa tjans-
teproducenter enligt denna lag.

I 3 punkten definieras begreppet socialservice. Definitionen av socialservice ar kopplad till 14 § i social-
vardslagen I 1 mom. i den paragrafen namns den socialservice om vilken det féreskrivs narmare i sjalva
socialvardslagen. De dr socialt arbete, social handledning, social rehabilitering, familjearbete, hemser-
vice, hemvard, boendeservice, service pa en institution, service som stoder rorlighet, alkohol- och drog-
arbete mentalvardsarbete radglvnlng I uppfostrings- och familjefragor, 6vervakning av umgéange mellan
barn och foralder samt annan socialservice som &r nodvandig for klienternas valfard och som tillgodoser
deras behov. Genom socialservice framjas och uppratthalls individens, familjens och gemenskapens
funktionsformaga, sociala valfard, trygghet och delaktighet. Tjanster inom socialvarden tillhandahalls av
yrkesutbildade personer inom socialvrden samt annan personal som deltar i klientarbetet. Socialservice
kan produceras antingen vid en tjinsteenhet, som mobil tjanst, via fjarranslutning eller digital anslutning
eller hos klienten.

Bestammelser om begransningar av tillampningsomradet for denna lag nar det géller tjanster inom soci-
alvarden finns i 2 § 3 mom.

I 6vrigt tacker definitionen i 3 punkten i tillampliga delar den socialservice som ndmns i 14 § 2 mom. och
om vilken foreskrivs i speciallagar. Den foreslagna lagen galler saledes i princip all den socialservice som
namns men i praktiken tillampas lagen endast pa sadana tjanster som med beaktande av tjanstens art kan
produceras av sadana tjansteproducenter som avses i denna lag. Till exempel ar atgarder for att utreda
och faststélla faderskap samt for att faststalla underhallsbidrag uppdrag som inrymmer utévande av of-
fentlig makt och som endast kan skétas av myndigheter.

I 4 punkten definieras begreppet hélso- och SJukvardsvardstjanster Definitionen av hélso- och sjukvards-
vardstjanster omfattar for det forsta sddana atgarder for faststallande av patientens halsotillstand eller for
aterstallande eller uppratthallande av halsan, halso- och sjukvard eller annan motsvarande behandling
med medicinska eller odontologiska metoder eller halsovérdstjansten grundar sig pa lakarvetenskap eller
tandlakarvetenskap och som utfors av yrkesutbildade personer inom halso- och SJukvarden Hélso- och
sjukvardstjanster kan produceras antingen vid en tjénsteenhet inom halso- och sjukvard, som mobil tjénst,

via fjarranslutning eller digital anslutning eller hos patienten. Aven prehospital akutsjukvard enligt 40 §
i halso- och sjukvardslagen ar en halso- och sjukvardstjanst.

Definitionen motsvarar i huvudsak definitionen pa halso- och sjukvard i 2 § 2 punkten i den gallande
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lagen om patientens stallning och rattigheter. Enligt forarbetena till patientlagen (regeringens proposition
med forslag till lag om patientens stallning och rattigheter 185/1991 rd.) hor till halso- och sjukvard bland
annat av lakare utford undersokning, behandling som ges eller Gvervakas av lakare, medicinsk rehabili-
tering samt forsta hjalp som ges av nagon som hor till halso- och SJukvardspersonalen tandvard, preventiv
vard, vaccinering, blodgivning, fysioterapi och annan fysikalisk behandling.

I den gallande lagen om privat hélso- och sjukvard foreskrivs om réatten att tillhandahalla befolkningen
privata halso- och SJukvardstJanster | férarbetena till lagen (regeringens proposition med forslag till lag
om privat hélso- och sjukvard och till lagar om &ndring av vissa lagar som har samband med den 46/1989
rd.) kopplas halso- och SJukvardstjanster samman med tjanster som utfors av yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvarden. | 2 § i den géllande lagen definieras omrédena for sadana privata halso- och
sjukvardstjanster som avses i lagen. De &r laboratorieverksamhet, radiologisk verksamhet och andra dér-
med jamforbara blldaterglvnlngs och undersékningsmetoder, andra undersokningar och atgdrder som
vidtas for att konstatera nagons hélsotillstand eller sjukdom eller for att bestimma varden, fysioterapeu-
tisk verksamhet samt andra atgarder och annan terapi som forbéattrar och uppratthaller prestatlonsfor—
magan, foretagshalsovard, lakar- och tandlakartjanster och annan halso- och sjukvard samt tjanster som
kan jamstallas med dem, massage samt sjuktransporttjanster. Avsikten ar att motsvarande tjansteomraden
ocksa ska omfattas av definitionen av hélso- och sjukvardstjanster enligt denna lag. Vid tillimpningen av
gallande lag ar det inte entydigt om atgarder som yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden
helt eller delvis pa estetiska grunder genomfor enligt medicinska metoder ska anses omfattas av definit-
ionen av halso- och sjukvardstjanster och darfor har fragan kravt myndighetstolkning.

Med annan motsvarande behandling, som ingar i definitionen, avses till exempel atgarder som handlar om
rent estetisk medicin eller nagot annat sadant forfarande, som enligt en medicinsk bedémning inte &r nod-
vandigt for faststallande av patientens halsotillstand eller for aterstallande eller uppréatthallande av patien-
tens halsa. Lagen ska da ocksa tillampas pa sadana forfaranden. Bestammelsen motsvarar nuvarande till-
lampningspraxis. Sadana kravande atgarder som kraver medicinsk kompetens och som yrkesutbildade per-
soner inom halso- och sjukvarden utfor med stod av sin egen utbildning och sitt kunnande ér till exempel
estetisk Kirurgi, vissa injektioner samt anvandning av stralning och potentiellt farliga lakemedel och medi-
cinska anordningar. Det ar andamalsenligt att sadana tjanster omfattas av tillsynen. Det kan vara fraga om
omfattande atgarder som till exempel kan genomféras under anestesi. Vissa atgarder kan vara forknippade
med betydande risker for patientsékerheten. Till exempel genomfdrandet av perforeringar eller tatueringar
ska dock inte anses inga i definitionen pa atgarder som kraver hogklassigt medicinskt kunnande.

Den féreslagna definitionen galler halso- och sjukvard som ges vid alla tjansteenheter inom halso- och
sjukvarden. Utanfor tjansteenheter inom halso- och sjukvarden omfattar den endast yrkesutbildade per-
soner inom halso- och SJukvarden Ocksa vard som inte tillhandahalls vid egentliga verksamhetsenheter
inom héalso- och sjukvarden omfattas alltsa av definitionen, om den tillhandahalls av yrkesutbildade per-
soner inom hélso- och sjukvarden, sdsom en farmaceuts tjénster vid ett apotek. Lagen ska tillampas pa
halsovard eller sjukvard som tillhandahalls av en yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden till
exempel vid en verksamhetsenhet inom socialvarden om atgéarden utgor renodlad sjukvard och inte till
exempel assistens vid dagliga omsorgstjanster i ett aldringshem.

Till verksamhet som utdvas av yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden hor bland annat
undersokningar som utfors av lakare, vard som en lakare ger eller 6vervakar, medicinsk rehabilitering
samt forsta hjalpen som ges av en yrkesutblldad person inom halso- och SJukvarden Sadan verksamhet
som avses i lagen &r vidare tandvard, forebyggande vard, vaccinering, blodgivning, sjukgymnastik och
annan fysikalisk vard, ordination av glasogon och annan motsvarande verksamhet.

| dvrigt &r avsikten att tillampa befintlig tolkningspraxis i frdga om definitionen i patientlagen. Sa kallade
alternativa vardformer anses till exempel inte omfattas av definitionen pa halso- och sjukvardstjanster
enligt denna lag eftersom de inte kan anses vara medicinskt motiverade. | frdga om rétten att utova yrken
och uppgifter inom halso- och sjukvarden géller det som foreskrivs i lagen om yrkesutbildade personer
inom halso- och sjukvarden.

| 34 § i mervardesskattelagen foreskrivs om mervardesskattefrihet for halso- och sjukvard. Avsikten med
definitionen av halso- och sjukvardstjanster i denna lag &r inte att ingripa i mervardesskattefriheten for
halso- och sjukvard.
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I 5 punkten definieras en tjansteenhet som administrativt organiserad helhet dér det produceras socialser-
vice och/eller halso- och sjukvardstjanster. En tjansteenhet behgver inte vara bunden till fysiska lokaler.
En tjansteenhet kan enligt tjansteproducentens eget beslut besta av en eller flera social- och halsovards-
tjanster och flera fysiska verksamhetsstallen eller sa kan det vara fraga om en tjanst som genomfors helt
utan fysiskt verksamhetsstélle. En tjansteenhet ska alltsa inte langre uteslutande vara knuten till begreppet
verksamhetsenhet eller verksamhetsstalle enligt gallande lagstiftning eller till en fysisk placering.

Bland definitionerna i 2 § i den gallande lagen om privat hélso- och sjukvard finns ingen sérskild definit-
ion av verksamhetsenhet. Begreppen verksamhetsenhet och verksamhetsstalle har fogats till 4 § i den
lagen genom en andring som tradde i kraft den 1 januari 2006 da man foreskrev narmare om vilka upp-
gifter om tjansteproducenten som behdvs i tillstindsansokan. | forarbetena till lagandringen (regeringens
proposition till riksdagen med forslag till lagar om &ndring av lagen om privat halso- och sjukvard, lagen
om yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden samt lagen om tillsyn Gver privat socialservice
34/2005 rd) definieras de begreppens inte ndrmare. Vid tilldmpningen av lagen har med ett verksamhets-
stalle som producerar halso- och sjukvard avsett en funktionell helhet som tillhandahéller sddana tjanster
som avses i lagen. En tjansteproducent som tillhandahaller hélso- och sjukvardstjanster vid flera verk-
samhetsstéllen har varit skyldig att bifoga uppgifter om och namn for varje enskilt verksamhetsstélle.

I 3§ 2 punkten i den géllande lagen om privat socialservice definieras en verksamhetsenhet som en funkt-
ionell helhet dar klienten tillhandahalls tjanster som avses i den lagen. | forarbetena till lagen (regeringens
proposition till riksdagen med forslag till revidering av lagstiftningen om privat socialservice 302/2010
rd) konstateras i friga om den bestammelsen att den i 6vrigt motsvarar definitionen i 2 § 2 punkten i den
gallande lagen, bortsett fran att den dndras sa att den motsvarar nuvarande tolkningspraxis, det vill sédga
att begreppet verksamhetsenhet inte begrénsas till verksamhet utanfor klientens hem. Dagens uppfattning
ar att klienten har sitt hem dér han eller hon faktiskt ar bosatt, till exempel i ett privat servicehus som
tillhandahaller boendeservice eller i ett alderdomshem. Den funktionella helhet som begreppet verksam-
hetsenhet avser ar dock inte bunden till ett visst fysiskt verksamhetsstalle, utan den kan avse till exempel
ett foretag som producerar hemservice.

| fraga om offentligt producerade halso- och sjukvardstjanster anvands begreppet verksamhetsenhet i
hélso- och sjukvardslagen. Likasa anvéands begreppet verksamhetsenhet i socialvardslagen i fraga om
socialvard.

Enligt 2 § 4 punkten i lagen om patientens stallning och rattigheter avses med verksamhetsenhet for halso-
och sjukvard en halsovardscentral enligt folkhalsolagen och andra kommunala verksamhetsenheter som
skoter uppgifter enligt folkhalsolagen, sjukhus och separata verksamhetsenheter for sjukvard samt andra
helheter med ansvar for varden som samkommunen for sjukvardsdistriktet bestammer enligt lagen om
specialiserad sjukvard, enheter som tillhandahaller halso- och sjukvardstjanster enligt lagen om privat
halso- och sjukvard, arbetshélsoinstitutet till den del det tillhandahaller halso- och sjukvardstjanster enligt
lagen om arbetshalsoinstitutets verksamhet och finansiering, statens sinnessjukhus enligt lagen om statens
sinnessjukhus, enheter inom forsvarsmakten som svarar for att ordna halso- och sjukvard enligt lagen om
hélsovarden inom forsvarsmakten till den del de producerar halso- och sjukvardstjanster samt Enheten
for hélso- och sjukvard for fangar enligt lagen om Enheten for halso- och sjukvard for fangar.

Avsikten &r att den nya definition av ett verksamhetsstalle som foreslas inga i denna lag ocksa ska inne-
fatta den definition av en verksamhetsenhet som hittills anvénts i lagstiftning och tillampningspraxis om
bade privata och offentliga social- och hélsovérdsgjénster och som avser en fysisk placering. Avsikten ar
att fortydliga lagstiftningen om social- och hdlsovardstjanster med beaktande av att tjanster i nulaget inte
alltid tillhandahalls utifran ett fysiskt verksamhetsstélle. Det ar ocksa meningen att den nya definitionen
flexibelt ska omfatta sddana former av tjansteverksamhet som kan uppsta i framtiden. | 16 § foreslas en
bestammelse enligt vilken tjansteproducenten ska uppge bade tjansteenheter och eventuella lokaler uti-
fran vilka tjansterna tillhandahalls.

I 5 punkten &r det friga om gemensamma tjansteenheter, med vilket avses tjansteenhet dar de tjanstepro-
ducenter som verkar inom dem genom ett avtal bland sig har valt en befullméktigad tjansteproducent att
foretrada dem hos tillsynsmyndigheterna samt att for deras rékning svara for skyldigheter enligt vad som
sérskilt foreskrivs i denna lag.

Om gemensamma tjansteenheter och den befullmaktigade tjansteproducentens uppgifter foreskrivs i 22
8 i denna lag samt i vissa andra bestdimmelser. Lagen ger tjansteproducenter mojlighet att registrera ge-
mensamma tjansteenheter i olika situationer da flera registrerade tjansteproducenter producerar tjanster
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inom samma tjansteenhet. En sadan kan till exempel vara en lakarcentral eller ett servicecampus dar flera
producenter verkar inom en funktionell helhet. I nulaget verkar manga tjénsteproducenter sé att deras
interna avtal till exempel galler gemensamma lokaler, anordningar, stodpersonal, tekniskt registeransvar
och fakturering, men sa att varje tjansteproducent agerar sjalvstandigt i forhallande till kunder och pati-
enter och sjalv ansvarar for kontakter med myndigheten. A andra sidan kan det mellan tjansteproducen-
terna utover ett sddant samarbetsavtal forekomma interna underentreprenader i den egentliga tjanstepro-
duktionen. | registret ar det da fraga om en tjansteenhet som omfattar flera tjansteproducenter.

Det foreslas att mojligheten att registrera en gemensam tjansteenhet inte begransas till négon viss intern
avtalsform eller enskild fysisk placering utan alltid galler om producenterna kommer dverens om det.
Arrangemanget ska alltid vara frivilligt, s& producenter som s& onskar ska alltjamt kunna registrera egna
tjansteenheter ocksa i sadana situationer. Myndigheten ska inte sarskilt utreda andra interna avtalsar-
rangemang mellan producenterna, utan ett avtal om att ta i bruk en gemensam tjansteenhet och om dess
innehall ska vara tillrackligt. Producenterna kan i samma eller ndgot annat sammanhang avtala ocksa om
sin interna ansvarsfordelning.

Den befullméktigade tjansteproducenten foreslas ha en ny slags lagstadgad ratt att foretrada de andra
tjansteproducenterna enligt vad som bestams i 22 § i denna lag. | lagen anges representationens centrala
innehall och i ett omsesidigt avtal far tjansteproducenterna hanvisa till bestammelserna i denna lag och
det ska inte behdvas nagra sarskilda avtal, andra forbindelser eller fullmakter. Den som &r befullmaktigad
tjansteproducent enligt det dmsesidiga avtalet och enligt lagen foretrader de andra tjansteproducenterna
inom tjansteenheten i deras kontakter med myndigheterna och lamnar for de andras rakning in de uppgif-
ter som avses i 16 8. Den befullmaktigade tjansteproducenten ansvarar ocksa for riktigheten i de uppgifter
den ldamnat in i enlighet med 16 8.

Den befullmaktigade tjansteproducenten far ingen direktionsratt i forhallande till de andra tjansteprodu-
centerna med stod av denna lag utan alla parter behaller sin rattsliga stéllning och ansvarar sjélvstandigt
for sina forpliktelser. Den befullmaktigade tjansteproducenten ar endast de andra tjansteproducenternas
representant och ar till exempel skyldig att 1amna tillsynsmyndigheten de uppgifter och utredningar den
begér for de andra tjénsteproducenter som ingar i den gemensamma tjansteenheten. Representationen
géller uttryckligen verksamheten inom den gemensamma tjansteenheten.

Avsikten ar att fortydliga nulaget och att forenkla bade tjansteproducenternas kontakter med myndigheten
och myndighetens uppygifter i fréga om registerforing och tillsyn. Enligt gallande lagstiftning ska skilda
tillstand, beroende pa situationen, sokas for olika tjansteproducenter inom hélso- och sjukvarden som
sakligt sett utvar likadan verksamhet. Varje tjansteproducent och sjalvstandig yrkesutfvare ansvarar en-
sam for sina egna tillstand och anmalningar. Eftersom den befullméktigade tjansteproducenten i en ge-
mensam tjansteenhet foreslas foretrada de andra producenterna direkt, kan registreringar av tjansteenheter
enligt denna lag som géller samma helhet behandlas pa en gang och i ett forfarande sedan varje tjanste-
producent forst har registrerats genom en annan forvaltningsatgard an registreringen av tjansteenheten.
Det gor forvaltningen mer effektiv saval ur tillsynsmyndighetens som tjansteproducenternas perspektiv
och gor det majligt att ocksa vid tillsynen se verksamheten som en helhet.

Det ar meningen att arrangemanget med en gemensam tjansteenhet ocksa for patienterna och kunderna
ska vara tydligare &n nuvarande arrangemang, da en gemensam tjansteenhet ocksa i myndighetsregistret
framstar i en form som motsvarar dess faktiska verksamhet. Da framstar till exempel en lakarcentral eller
en serviceboendeenhet med flera aktérer som en helhet.

Arrangemanget syftar till att framja en effektivare uppdatering av uppgifterna i myndighetsregistret. Ge-
nom att koncentrera skyldigheten att lamna uppgifter till befullmaktigade tjansteproducenter kan man
framja uppdateringen av uppgifterna i synnerhet for sma, rorllga aktorer till exempel da en enskild na-
ringsidkare eller ett litet aktiebolag forlagger verksamhet i nagon annan tjansteproducents lokaler. Det &r
viktigt ocksa for aktorerna sjalva, med beaktande av paféljderna enligt denna lag for att utéva verksamhet
utan uppdaterad registrering. | arrangemanget ska den befullméktigade tjansteproducenten ha en uttryck-
lig skyldighet att sorja for uppgifterna om den gemensamma tjansteenheten. Skyldigheten &r begrénsad
och arrangemanget galler endast en viss tjdnsteenhet som inforts i registret, inte tjansteproducentens eller
tjansteproducenternas eventuella 6vriga verksamhet eller andra tjansteenheter. Eftersom det endast ar
fraga om en representant ansvarar dock varje tjansteproducent fortfarande for sin verksamhet och ska
alltsa forsakra sig om att den befullméktigade tjansteproducent den valt till sin representant har fullgjort
sina uppgifter. Om den befullméktigade tjansteproducenten till exempel har férsummat sin skyldighet att
anméla en ny tjansteproducent i tjansteenheten och myndigheten darfér avbryter den tjansteproducentens
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verksamhet eller Folkpensionsanstalten nekar tjansteproducenten ratt till direktersattning enligt sjukfor-
sakringslagen, kan den befullmaktigade tjansteproducenten bli skadestandsskyldig gentemot den nya
tjansteproducenten enligt skadestandslagen (412/1974).

Arrangemanget med gemensamma tjansteenheter ar ocksa avsett att effektivera tillsynen. Da verksam-
heten faktiskt bildar en sammanhangande helhet for vilken flera tjansteproducenter svarar ar det anda-
malsenligt att ocksa myndigheten kan 6vervaka den som en helhet genom ett forvaltningsarende som
samtidigt beror flera parter. Arrangemanget innebér ocksé att den befullmaktigade tjénsteproducentens
fullmakt omfattar tillsyn i efterhand och tillsynsmyndigheten riktar en begdran om utredning som géller
en eller flera tjdnsteproducenter i en gemensam tjansteenhet till den befullmaktigade tjansteproducenten
om tillsynen galler verksamhet som utvas inom den gemensamma tjansteenheten. Arrangemanget ger
ocksa den befullméktigade tjansteproducenten sjalvstandig taleratt i fraga om sina egna skyldigheter i
tillsynsarenden och den ska dessutom sorja for att tillsynsmyndigheten far de uppgifter den begar om alla
de tjansteproducenter som ansvarar for den fraga tillsynen galler. Det bidrar till en effektivare behandling
av tillsynséarenden hos tillsynsmyndigheterna och ocksa i relationen mellan tjansteproducenterna.

Det foreslas att till paragrafen fogas som punkterna 7 och 8 definitioner av sjukhus och av tjansteenhet
for kravande socialvard. Definitionerna behdvs for att den obligatoriska forhandsinspektion som avses i
20 § 2 mom. ska kunna inriktas pa ett andamalsenligt satt.

| 7 punkten definieras begreppet sjukhus. | gallande lagstiftning har begreppet sjukhus inte definierats.
Med sjukhus avses for det forsta en enhet for hélso- och SJukvardstjanster som har operationsverksamhet.
Med operationsverksamhet avses sddana i ingrepp som pa grund av de anestesimetoder som anvands kra-
ver specialkunskaper i anestesiologi och som sdlunda forutsétter att en anestesiolog ar nérvarande vid
operationen eller i uppféljningen efter ingreppet. Anestesimetoder som anvands vid dessa operationer ar
bland annat allman anestesi, det vill saga sovning, eller nagon annan stark sedation vid operation. Aven
omfattande beddvning som ryggbeddvning, ryggmargsbeddvning och epiduralbeddvning samt plexus
brachialisanestesi ar sadana. Intravends lokalanestesi vid ingrepp som kraver blodtomhet kan ocksa jam-
stallas med dessa metoder. De operationsatgarder som avses i definitionen omfattar inte atgarder vid lo-
kal- eller ledningsanestesi dar det inte behovs anestesiologi. Vid sadana atgarder kan vid behov ocksa
anvandas mild sedation med avslappnande lakemedel och ges smértlindring under uppsikt av den lakare
som utfor atgarden.

For det andra avses med sjukhus en enhet for halso- och sjukvardstjanster dar ingrepp utférs med allméan
anestesi, det vill sdga under nedsévning. Sadana ingrepp som utférs med allmén anestesi, som dock inte
utgor operatlonsverksamhet kan till exempel vara plombering eller utdragning av tander vid svar tand-
vardsskrack.

For det tredje avses med sjukhus en enhet for halso- och sjukvardstjanster dar medicinsk vardverksamhet
utdvas dygnet runt. Med medicinsk dygnetruntvardverksamhet avses medicinsk vard av patienter eller att
deras tillstand foljs upp av yrkesutblldade personer inom halso- och sjukvarden eller vid en tjansteenhet
inom hélso- och sjukvarden. Sadana enheter &r bland annat universitetssjukhusen, centralsjukhusen, de
psykiatriska sjukhusen samt enheterna for specialiserad sjukvard dygnet runt och halsovardscentralernas
vardavdelningar. Aven enheter dar patienternas maende och hélsotillstand efter en vardatgard kan foljas
upp av yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden till exempel fram till nasta morgon ska be-
traktas som sjukhus.

| 8 punkten definieras begreppet tjansteenhet for kravande socialvard. De tjanster som produceras i en
tjansteenhet for kravande socialvard forutsatter att enhetens personal utdver grundlaggande yrkesutbild-
ning har vidareutbildning, kompletterande utbildning eller pabyggnadsutblldmng som sakerstéller vit-
tomfattande specialkunskaper. Tjansteenheterna for kravande socialvard producerar vanligen tjanster
dygnet runt, men det kan ocksa rora sig om andra tjansteenheter som uppfyller de kriterier som anges i
definitionen. Tjanstens varaktighet kan vara kort- eller langvarig och den kan besta av till exempel utvar-
derings-, rehabiliterings- eller krisperioder.

Tjansteenheter for kravande socialvard &r enheter som producerar tjanster for personer som behdver sdr-
skilt stod i enlighet med definitionen i 3 § 1 mom. 3 och 6 punkten i socialvardslagen (1301/2014). De
tjdnster som avses i bestammelsen kraver specialkompetens inom fler omréden och tillracklig upprepning
for att uppratthélla tillracklig kompetens och skicklighet. De tjanster det &r fraga om inom socialvarden
ar nastan utan undantag integrerade i synnerhet med halso- och sjukvard och rehabilitering, men ocksa
med andra sektorer. Sadana tjanster ar till exempel tjanster inom mental- och missbrukarvard, tjanster for
personer med funktionsnedsattning, tjanster inom barnskyddet samt tjanster for offer for misshandel och
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sexualbrott.

Tjansteenheter for kravande socialvard ar ocksa sadana tjansteenheter dar man nar villkoren enligt den
lagstiftning som tillampas i forekommande fall uppfylls kan ge vard eller omvardnad oberoende av egen
vilja eller vidta atgarder som begréansar klientens sjalvbestaimmanderatt. For sédana tjansteenheter géller
sarskilda forutsattningar som stalls upp i den lagstiftning som tillampas i forekommande fall, och som
bland annat géller mangprofessmnella arbetsgrupper och mangprofessmnellt beslutsfattande. Fér att ge-
nomfora den kravande vard och omvardnad som ges vid enheten maste det darfor utéver socialarbete
finnas tillgang till tillrackliga kunskaper inom behovliga specialomraden nar det galler bland annat me-
dicin och psykologi.

Enligt gallande lagstiftning kan till exempel enheter for effektiverat serviceboende enligt 21 § 4 mom.
eller service pa en institution enligt 22 § i socialvardslagen utgéra sadana tjansteenheter for kravande
socialvard vid vilka atgéarder som begransar klientens sjalvbestammanderétt kan utforas. Det kan ocksa
vara fraga om tjénsteenheter som producerar arbetsverksamhet enligt 27 e § i socialvardslagen (710/1982)
eller 35 § 2 mom. i lagen angdende specialomsorger om utvecklingsstorda (519/1977, nedan special-
omsorgslagen) och vid vilka det finns ett tillrackligt antal yrkesutbildade personer inom social- och hal-
sovarden eller dagverksamhet enligt lagen om service och stod pa grund av handikapp (380/1987, nedan
handikappservicelagen), eller tjansteenheter som producerar motsvarande verksamhet enligt 35 § 2 mom.
i specialomsorgslagen, och vid vilka det finns ett tillrackligt antal yrkesutbildade personer inom social-
och halsovarden.

I 49 § i barnskyddslagen (417/2007) foreskrivs om vard utanfor hemmet, i 61 § om att tillgripa begrans-
ningar i vard utanfér hemmet och i 71 § om sarskild, multiprofessionell vérd och omsorg som ordnas vid
en barnskyddsanstalt for ett barn som fyllt 12 ar och under vilken begransande atgarder kan anvandas pa
det satt som narmare anges i lagen. Enheter for kravande socialvard ar enligt de ovan namnda bestam-
melserna barnskyddsanstalter som producerar sadan vard utanfor hemmet som kraver omfattande speci-
alkunnande.

Kravande socialvardstjanster produceras bland annat vid enheter for boendeservice och rehabilitering
som kréaver omfattande specialkunnande inom barnskyddet, missbrukarvarden och servicen for personer
med funktionsnedsattning, samt i vissa motsvarande, hogt specialiserade tjansteenheter for dldre. Defi-
nitionen innefattar ocksd enheter som producerar tjanster for utredande av sexuellt utnyttjande av barn
eller tjanster i anslutning till utdragna tvister som galler vardnad om barn och umgangesratt. Definitionen
kan ocksa senare komma att omfatta andra enheter for kravande socialvard, bland annat till foljd av den
lagstiftning om sjalvbestammanderatt som &r under beredning.

Sadana enheter ar antingen tjansteenheter med verksamhet dygnet runt eller socialvardstjanster avsedda
for personer som annars behover sérskilt stod.

I 9 punkten avses med tillstindsmyndighet de numera inom tillsynen verksamma regionforvaltningsver-
ken och Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden, det vill saga Valvira.

2 kap Krav som galler tjansteproducenter och verksamheten

5 §. Ratt att producera social- och hélsovardstjanster. Enligt 1 mom. ska ratten att producera tjanster
knytas till att tjdnsteproducenten har registrerats i enlighet med denna lag och att tjansteenheterna ar
registrerade i det riksomfattande registret over tjansteproducenter (Soteri) som férvaltas av Valvira och
att det fattats ett beslut om registrering enligt 21 8§ i den foreslagna lagen. Registreringen innebér att
tjansteproducenten har lamnat behdvliga uppgifter bade om tjansteproducenten och tjansteenheten och
att de enligt tillsynsmyndighetens bedomning uppfyller forutsattningarna for registrering enligt denna
lag. Fore registreringen far tillsynsmyndigheten vid behov begara att tjansteproducenten lamnar narmare
uppgifter om tjansteenheten i enlighet med 16 § 3 mom. i denna lag samt vid behov utféra en férhands-
inspektion enligt 20 §.

Enligt 2 mom. far tjansteverksamheten inledas eller forandringarna genomforas da tillsynsmyndigheten
registrerar och ger tjansteproducenten ett beslut enligt 21 § om registreringen. Tjansteproducenten och
tjansteenheten ska uppfylla villkoren for registrering under hela den tid da tjanster produceras.
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6 8. Allménna krav pa tjansteproducenten. | paragrafen foreslas bestaimmelser om verksamhetsforutsatt-
ningarna for sadana tjansteproducenter som avses i 3 § 2 punkten i denna lag. I 1 mom. 1-5 punkten
fortecknas de verksamhetsforutsattningar som galler tjansteproducenter och som ska uppfyllas hela den
tid da tjanster produceras. 1 7 § 3 mom. konstateras det om bestammelsen i 6 § att utover tjansteprodu-
centen géller bestdammelsen dven den som med stod av dganderétt, avtal eller andra arrangemang utovar
bestaimmande inflytande for en tjansteproducents rakning. Forutsattningarna bedéms i enlighet med de
faktiska forhallandena, om det av forhallandena annars tydligt framgar att tjansteproducentens verksam-
het leds eller dess forvaltning skots av nagon annan person eller ssmmanslutning an den som angetts som
tjdnsteproducent i anstkan och att arrangemangen i anslutning till forfarandet har framstallts i strid med
de faktiska forhallandena i syfte att kringgd bestammelserna om forutséttningarna for verksamheten.

Enligt 1 mom. 1 punkten ska tjansteproducenten vara tillforlitlig och tillréckligt solvent for att kunna skota
verksamheten och sta for dess kontinuitet samt se till att de lagstadgade skyldigheterna uppfylls. Vid
bedomningen av tillracklig solvens ska det tas hansyn till innehallet i och omfattningen av tjansteprodu-
centens verksamhet. | 1 punkten foreskrivs om obligatoriska krav som géller tjansteproducentens solvens
och resurser. En tjansteproducent ska med hansyn till innehéllet i och omfanget av de tjanster som den
producerar ha tillracklig kompetens och ekonomisk barkraft, ha den yrkesutbildade personal inom social-
och halsovarden i tjanst som verksamheten kraver samt aven annars ha tillrackliga verksamhetsforutsatt-
ningar. En tjansteproducent ska alltsa ha sadana verksamhetsforutsattningar att den férmar producera de
tjanster som skaffas fran den pa ett korrekt sétt. En tjansteproducent bor ha egen kompetens och for det
andamalet ha yrkesutbildade personer inom social- och halsovarden i sin tjanst. Den far saledes inte skaffa
all sin serviceverksamhet fran underleverantorer och fungera endast som en sa kallad skalorganisation
som inte alls har egen yrkesutbildad personal inom social- och hélsovarden i sin tjanst. Tjansteproducen-
ter kan emellertid skaffa tjanster som kompletterar den egna verksamheten fran underleverantorer. Dess-
utom ska en tjansteproducent ha 6vriga tillrackliga verksamhetsforutsattningar sasom lokaler, utrustning
och datakommunikationsforbindelser. En tjansteproducents verksamhetsférutsattningar ska vara tillrack-
liga med hansyn till innehallet i och omfattningen av de tjanster som den producerar. Saledes ska de
verksamhetsforutsattningar som kravs av till exempel en sjalvstandig yrkesutdvare stéllas i relation till
de tjanster som han eller hon producerar.

Enligt 1 mom. 2 punkten far tjansteproducenten inte vara forsatt i likvidation eller i konkurs. Likvidation
och konkurs &r metoder for att upplésa ett bolag. Det ar fraga om en likvidation da &garna vill uppldsa
bolaget av andra orsaker &n att bolaget ar verskuldsatt. Likvidation &r ett enklare forfarande an konkurs.
Vid likvidation klarlaggs bolagets tillgangar och skulderna betalas. Konkurs innebar daremot att bolaget
har forlorat sin betalningsférmaga och darfor maste uppldsas. Bestammelser om konkurs finns i konkurs-
lagen (120/2004). Konkurs ar ett insolvensférfarande som omfattar galdenérens samtliga skulder och som
innebar att galdenarens egendom anvands till att betala konkursfordringarna. Domstolen beslutar pa an-
sokan av géldenaren eller en borgendr om huruvida géaldenaren ska forsattas i konkurs. Fysiska personer
samt sammanslutningar, stiftelser och andra juridiska personer kan forsattas i konkurs.

Enligt 1 mom. 3 punkten ska en tjansteproducent som &r en enskild person ha fyllt 18 ar. Personens hand-
lingshehdrighet far inte vara begransad med stod av lagen om formyndarverksamhet (442/1999). Perso-
nen far inte heller vara forsatt i konkurs eller naringsforbud med stod av konkurslagen (120/2004) och
lagen om naringsforbud (1059/1985). Om tjansteproducenten ar en enskild person, ska han eller hon vara
kand for tillforlitlighet och till sina personliga egenskaper lamplig att verka som tjansteproducent. Enligt
18 § i den foreslagna lagen far tillsynsmyndigheten av Enheten for utredning av gra ekonomi for att utreda
tjansteproducentens tillforlitlighet begéra en fullgéranderapport enligt 5 § i lagen om Enheten for utred-
ning av gra ekonomi (1207/2010) om en tjansteproducent eller personer som avses i 6 § 1 mom. 4 punkten
i denna lag samt av en naringsidkare som verkar som tjansteproducent begéra ett straffregisterutdrag en-
ligt 6 § 2 mom i straffregisterlagen (770/1993), da tjansteproducenten producerar tjanster som permanent
eller vasentligt omfattar vard av eller annan omsorg om eller annan service for aldre eller personer med
funktionsnedsattning i personlig kontakt med den aldre eller personen med funktionsnedséattning. Bestam-
melser om tillsynsmyndighetens ratt till information finns i 45 8.

En enskild naringsidkare ska ha ett foretags- eller organisationsnummer, det vill séga ett FO-nummer.
Kravet pa ett FO-nummer harror fran lagen angaende rattighet att idka naring (122/1919) och handelsre-
gisterlagen (129/1979). Innan néaringsverksamhet inleds ska néringsidkaren gora en anmélan om sin verk-
sambhet till registermyndigheten (Patent- och registerstyrelsen). | samband med detta ges naringsidkaren
ett FO-nummer. Utan FO-nummer &r det inte heller majligt att verka som lattféretagare inom héalso- och
socialvarden. Med lattforetagare avses en person som arbetar under eget namn och fakturerar for sitt
arbete via en faktureringstjanst. Eftersom tillhandahallande av tjanster inom social- och halsovarden en-
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ligt detta lagforslag kréaver registrering for att verksamheten ska kunna 6vervakas och pa det viset garan-
tera att klient- och patientsakerheten tillgodoses, kraver registreringen en egen FO-nummer.

Enligt 1 mom. 4 punkten ska personer som ingar i tjansteproducentens forvaltningsorgan och den verk-
stallande direktdren samt bolagsmannen i ett dppet bolag och de ansvariga bolagsménnen i ett komman-
ditbolag ska uppfylla samma krav som anges for tjansteproducenten i 1-3 punkten.

Enligt 1 mom. 5 punkten ska en producent av halso- och sjukvardstjanster ha en forsékring i enlighet med
patientforsakringslagen. Enligt 6 § i patientforsakringslagen ska sammanslutningar, stiftelser och sjalv-
stdndiga yrkesutdvare som bedriver hdlso- och sjukvardsverksamhet samt arbetsgivare som har yrkesut-
I_ogdade ||oersoner inom halso- och sjukvarden som anstéllda ha forséakring for sadan ansvarighet som avses
i denna lag.

Enligt 2 mom. tillampas paragrafen inte da staten, valfardsomradet, eller nagot annat offentligt organ med
ansvar for att ordna tjanster inom social- och hélsovard ar tjansteproducent. | egenskap av tjansteanordnare
och tjansteproducent jamstalls Helsingfors stad och HUS-sammanslutningen med vélfardsomraden.

7 8. Faststallande av olamplighet som tjansteproducent. Enligt 1 mom. uppfyller en tjansteproducent inte
kraven enligt detta lagforslag, om den tidigare verksamheten for tjansteproducenten som en helhet betrak-
tat visar att tjansteproducenten eller personen &r uppenbart olamplig att producera social- och halsovards-
tjanster. Vid bedémningen av olamplighet beaktas missforhallanden som framkommit i tjansteproducen-
tens tidigare verksamhet, bland annat tidigare grovt aventyrande av klient- och patientsakerheten samt for-
summelser, aterkallelse eller begransning av rétten att utéva yrke for personer i ansvarig stallning, brottslig
verksamhet och andra eventuella omstandigheter som kan férsamra klient- och patientsékerheten och ge-
nomférandet av tjansternas kvalitet.

Vid bedémningen av den tidigare verksamheten beaktas enligt 1 mom. 1 punkten att tjansteproducenten
inte har haft bestammande inflytande i en sammanslutning, som under de senaste tre aren har forsatts i
konkurs eller for vilken konkursen under ndmnda tid forfallit for att det saknats medel. Motsvarande
bestammelser finns ocksa i annan naringsrattslig lagstiftning och dess syfte ar att hindra kringgaende av
lagstiftningen om finansiell tillforlitlighet till exempel genom att kontinuerligt bilda nya aktiebolag som
fortsatter samma verksamhet. Utover tjansteproducenten galler bestammelsen personer som ingar i tjans-
teproducentens forvaltningsorgan och den verkstallande direktoren samt bolagsmannen i ett 6ppet bolag
och de ansvariga bolagsmannen i ett kommanditbolag.

Enligt 1 mom. 2 punkten om en tjansteproducent har andra forsummelser som géller skatter, premier for
lagstadgade pensions-, olycksfalls- eller arbetsloshetsforsakringar, eller andra skulder som ar foremal for
utsokning som ar storre an ringa i forhallande till betalningsférmagan och som dventyrar den privata tjans-
teproducentens trovardighet, uppfyller producenten inte forutsattningarna. Sadana underlatelser ska bedo-
mas utifran en provning dar i synnerhet bestammelsernas syfte beaktas. Till exempel en hur stor privatratt-
slig skuld som é&r storre &n ringa och huruvida en sadan skuld aventyrar den privata tjansteproducentens
trovardighet ska bedémas i det enskilda fallet. Genom avgransningen sdkerstalls att livskraftig naringsverk-
samhet far fortsatta. De ekonomiska forutsattningarna innebar att forpliktelserna ska skotas langsiktigt och
sakligt. Regelbunden forsummelse eller forsenad skotsel av forpliktelser, ackumulerad skatteskuld och lang-
samma prestationer eller till och med missforhallanden som upptéckts vid skattegranskning samt skatter och
skattepaféljder som debiterats pa grund av dem kan tyda pa att den privata tjansteproducenten agerar pa ett
satt som ocksa kan paverka patient- och klientsakerheten samt tjansternas kvalitet och som inte ar godtagbart
med tanke pa tjansternas och bestammelsernas syfte.

Enligt den gallande lagen om privat socialservice &r ett hinder for att bevilja tillstand for produktion av
socialservice dygnet runt att den privata tjansteproducenten inte kan svara for sina ekonomiska forplik-
telser pa behorigt satt. Da avses att en tjansteproducent har till betalning forfallna skatteskulder eller
fordringar som ar féremal for utsékning och som &r stérre an ringa i forhallande till betalningsférmagan.
I den gallande lagen om privat halso- och sjukvard finns ingen motsvarande bestammelse. Med tanke pa
den samhalleliga acceptansen for verksamheten, trovardigheten och ett likvardigt bemétande &r det emel-
lertid andamalsenligt att de ekonomiska verksamhetsforutsattningarna for alla tjansteproducenter inom
socialvarden och inom halso- och sjukvarden utreds.

Enligt bestimmelsen uppfylls verksamhetsforutsattningarna for tjansteproducenter inte av enskilda per-
soner eller ssmmanslutningar som har skatteskulder eller andra offentliga skulder som ar féremal for
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utsokning. Med andra offentliga skulder avses till exempel obetalda premier for lagstadgade forsékringar.
Om det i utsokning hos tjansteproducenten har konstaterats ett sa kallat medelloshetshinder uppfylls inte
heller verksamhetsforutsattningarna, eftersom det tyder pa uppenbar betalningsoférmaga som allvarligt
aventyrar tillforlitligheten. Sadana offentliga skulder i utsokning eller medellGshetshinder utgor i regel
absoluta hinder for att verka som tjansteproducent. Det baserar sig pa erfarenheten att det att man lamnar
offentligrattsliga skulder obetalda &r en mycket allvarlig signal om aktorens formaga eller vilja att skota
sina forpliktelser. Bestimmelsens syfte ar att trygga patient- och klientséakerheten i tjansteverksamheten
samt tjansternas kvalitet och kontinuitet genom att sékerstalla att producenterna kan svara for sina for-
pliktelser.

Vid bedémningen ska i regel beaktas alla skulder som framgar av utsokningsregistret och andra register
oavsett om till exempel ett anhangigt utsokningsarende ar foremal for andringssokande eller avbruten verk-
stallighet. Avsikten ar att forhindra att ratten till andringssokande utnyttjas i syfte att kringga syftet med den
foreslagna lagstiftningen. A andra sidan forutsatter ocksé rattssékerheten och en exakt och entydig tillamp-
ning av bestammelserna en sadan avgransning.

Enligt 1 mom. 3 punkten ska det sakerstallas att det i tjansteproducentens tidigare verksamhet inte har kon-
staterats allvarliga brister i klient- och patientsakerheten. Tillsynsmyndigheterna har uppgifter om eventuella
anmarkningar och forelagganden som tillsynsmyndigheten meddelat tjansteproducenten eller om andra at-
garder som tillsynsmyndigheten vidtagit. Om det framgar att tjansteproducenten inte har beaktat tidigare
anmarkningar eller forelagganden av tillsynsmyndigheten och bristerna eller missférhallandena i verksam-
heten inte har avhjalpts, ska tjansteproducentens lamplighet att producera tjanster bedémas. Bristens bety-
giels?] ftlilr klient- och patientsakerheten ska alltid bedomas i det enskilda fallet och med beaktande av tjanstens
innehall.

Avsikten ar dock att beakta vad som ar skaligt och proportionerligt och darfor beaktas till denna del tjanste-
producentens verksamhet under de tre ar som foregar upphandlingen eller om sadana brister har forekommit,
huruvida tjansteproducenten i verksamheten har avhjalpt de brister eller missférhallanden som tillsynsmyn-
digheten har anmarkt eller meddelat ett foreldggande om. Trots att det i tjinsteproducentens tidigare verk-
samhet funnits allvarliga eller upprepade brister, men tjansteproducenten dock kan visa att forhallandena i
tjansteverksamheten har forandrats sa vasentligt och bristerna har avhjalpts pa ett andamalsenligt satt, kan
det beddémas att tjansteproducenten inte langre ar uppenbart olamplig att producera tjanster. Bestammelsen
galler naturligtvis endast sadana tjansteproducenter som har tidigare verksamhet. For varje tjansteproducent
kontrolleras den tid som den hunnit verka i branschen under de féregaende tre aren.

Enligt 2 mom. ska tjansteproducenten ges mojlighet att reda ut de situationer som avses i 1 mom. 1-3 punkten
och ges tillfalle att pavisa att forutsattningarna som galler tjansteproducenten enligt denna lag uppfylls och
tjansteproducenten uppfyller kraven for att producera tjanster.

I 3 mom. konstateras det att bestammelsen utdver tjansteproducenten galler dven den som med std av dgan-
deratt, avtal eller andra arrangemang utévar bestdmmande inflytande for en tjansteproducents rakning. For-
utsattningarna bedoms i enlighet med de faktiska forhallandena, om det av férhallandena annars tydligt fram-
gar att tjansteproducentens verksamhet leds eller dess forvaltning skéts av nagon annan person eller sam-
manslutning &n den som angetts som tjansteproducent i ansékan och att arrangemangen i anslutning till for-
farandet har framstallts i strid med de faktiska forhallandena i syfte att kringga bestammelserna om forut-
sattningarna for verksamheten. Bestammelsen géller ocksa de allmanna kraven i 6 §.

I 4 mom. konstateras det att paragrafen inte tillampas da staten, véalfardsomradet eller nagot annat offentligt
organ med ansvar for att ordna tjanster inom social- och hélsovard ar tjansteproducent. | egenskap av tjans-
teanordnare och tjansteproducent jamstalls Helsingfors stad och HUS-sammanslutningen med valfardsom-
raden.

8 8. Lokaler, verksamhetsmiljo, utrustning och informationssystem . Sakinnehallet i 1 mom. motsvarar i hu-
vudsak 4 § 1 mom. i lagen om privat socialservice och 3 § i lagen om privat halso- och sjukvard i friga om
lokaler och utrustning, men avsikten ar att specificera bestammelserna.

Enligt 30 § i socialvardslagen ska de lokaler for socialservice som star till klienternas forfogande stodja
klienternas sociala interaktion. Vid planeringen och anvandningen av lokaler ska klienternas individuella
behov och forutséttningar, tillgdngligheten och skyddet for privatlivet samt datasdkerheten beaktas. Enligt 4
§ 4 mom. i halso- och sjukvardslagen ska kommunen eller samkommunen for sjukvardsdistriktet for funkt-



56(121)

ioner inom halso- och sjukvarden forfoga 6ver andamalsenliga lokaler och andamalsenlig utrustning. Avsik-
ten &r att privata och offentliga tjansteleverantorers lokaler och utrustning ska bedémas enligt likadana kri-
terier. Det bidrar till att trygga en likvardig tillgang till marknaden for tjansteproducenterna och konkur-
rensneutralitet.

| en del speciallagar inom socialvarden finns bestammelser om krav som ska stéllas pa lokaler. Familjevard-
slagen (263/2015) tillampas pa vard av eller annan omsorg om en person under en del av dygnet eller dygnet
runt i familjevardarens privathem eller i den vardbehovandes hem. Lagen galler, om inget annat foreskrivs,
ocksa professionell familjevard som ges i professionella familjehem med std av ett sadant tillstand som
avses i 7 § i lagen om privat socialservice. Kommunen eller samkommunen ska inga ett uppdragsavtal med
familjevardaren eller avtal om ordnande av familjevard med en producent av privat familjevard. Avsikten ar
att denna lag ocksa ska tillampas pa professionell familjevard. Om forhallandena i familjehem foreskrivs i
lagens 5 §. Ett familjehem ska till sina sanitara och évriga forhallanden vara lampligt for den vard som ges
dar. Ett familjehem ska dven i fraga om uppbyggnad, utrymmen och utrustningsniva lampa sig for den vard
som ges dar. | 58 § i barnskyddslagen (417/2007) foreskrivs i fraga om anstaltsvard att en barnskyddsanstalt
ska ha tillrackliga och andamalsenliga lokaler och tillracklig och andamalsenlig utrustning.

| paragrafens 1 mom. ndmns de grundelement som ska finnas i tjansteenheten, det vill séga tillrackliga och
andamalsenliga lokaler och tillracklig och andamalsenlig utrustning och informationssystem. Avsikten &r att
uttrycket lokaler och utrustning ska tacka verksamhetsmiljon, fordon, apparatur och redskap. Det &r meningen
att bestammelsen inte ska stélla orimliga krav pa utférandet av tjansterna utan att tillrackligheten och énda-
malsenligheten alltid ska bestammas utifran de tjanster tjansteenheten tillhandahaller med beaktande av kli-
enternas och patienternas behov. Tillrackligheten och andamalsenligheten ska bedomas i det enskilda fallet.
Till exempel vid produktion av socialservice dygnet runt betonas kraven: lokalerna ska vara tillréckligt di-
mensionerade for ett tryggt boende av god kvalitet, ett flexibelt utnyttjande av lokalerna samt personalens
arbete. Skyldigheter pa andra stallen i lagstiftningen beaktas till exempel i friga om lokalernas minimiareal.

Social- och hélsovardstjanster tillhandahalls inte alltid i en lokal, utan de kan till exempel utforas pa distans.
Inte heller for tjanster som tillhandahalls direkt i hemmet far sarskilda lokaler kravas. Dock ska det beaktas
att forvaringen av klient- och patienthandlingar ocksa da ska ordnas pa behorigt satt enligt bestammelser
annanstans i lagstiftningen.

Patientsakerheten kréaver att apparater och redskap ar i behorigt skick. Likasa forutsatts det att ingen bristfallig
eller for tjansterna oldamplig utrustning som utgdr en sékerhetsrisk anvands. Servicen av apparater och redskap
ska ordnas pa behorigt satt. Det forutsatter att en andamalsenlig plan for apparatservice gors upp vid behov.
EttoI sjulétransportfordon och dess utrustning ska till exempel halla en niva som ur ett medicinskt perspektiv ar
godtagbar.

Vidare ska lokalerna enligt 1 mom. till sina sanitara och Gvriga forhallanden vara lampliga och sdkra for
tjansterna i fraga. Bygglagstiftningen staller bland annat krav pa lokalerna. Till exempel i frdga om lakares
mottagningsrum ska bland annat kraven pa mojlighet att tvatta handerna samt ventilation och ljudisolering
beaktas.

I 2 mom. forutsétts att lokalerna ska stédja klienternas och patienternas sociala interaktion. Vidare ska vid
planeringen och anvéndningen av lokaler, verksamhetsmiljo, fordon, apparater och redskap klienternas och
patienternas individuella behov, tillgangligheten och skyddet for privatlivet beaktas. Det innebér till exempel
i socialservice eller rehabilitering att man sorjer for en hemlik boendemiljo, beaktar privatlivet till exempel
da lokalerna planeras samt stéder kommunikation och delaktighet. Att beakta individuella behov vid en enhet
for resurserat serviceboende innebar till exempel att par ges mojlighet att bo tillsammans. Tillgénglighet in-
nebar till exempel vid en enhet for resurserat serviceboende att alla omraden som hor dit, sasom invanarnas
rum, gemensamma utrymmen och gardsomraden ska vara tillgangliga och trygga.

Vikten av att beakta skyddet for klienternas och patienternas privatliv okar i synnerhet da tjanster utfors pa
distans. Med tjanster pa distans avses inom halso- och sjukvarden vanligen att undersokning av patienten,
diagnostik, observation, uppféljning, vard, beslut som galler varden eller rekommendationer baserar sig pa
uppgifter och dokument som till exempel formedlats via video Gver natet eller via smarttelefon. Valvira ger
pa sin webbplats anvisningar om distanstjanster inom halso- och sjukvarden (https://www.val-
vira.fi/web/sv/halso-och-sjukvard/privata_halso-_och_sjukvardtjanster/tjanster-inom-halso-och-sjukvarden-
som-ges-pa-distans). Vid tjanster pa distans ska de datasystem som utnyttjas for att férmedla och lagra klient-
och patientuppgifter uppfylla de krav som stélls i bestdmmelserna om sekretess, dataskydd och datasékerhet.
Tjansteproducenten ansvarar alltid for de forbindelser som anvands och behandlingen av de personuppgifter
som da uppstar. Identifieringen av patienter ska fylla kraven i lagen om stark autentisering och betrodda
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elektroniska tjanster (617/2009). Ocksa de fysiska lokalerna ska vara lampliga for tjanster pa distans, i syn-
nerhet i fraga om datasakerheten.

Vid anvéndningen av informationssystem ska hénsyn tas till bestammelser om behandlingen av personupp-
gifter. Behandlingen av personuppgifter regleras av Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679
(allmanna dataskyddsforordningen). Dataskyddslagen (1050/2018) preciserar och kompletterar dataskydds-
forordningen som namns ovan. | dataskyddslagen foreskrivs det om den rattsliga grunden for behandling av
personuppgifter, tillsynen éver dataskyddet och paféljder samt sérskilda behandlingssituationer. Bestammel-
ser om elektronisk behandling av kund- och patientuppgifter finns i lagen om elektronisk behandling av kund-
uppgifter inom social- och halsovarden (784/2021). Syftet med lagen ar att framja och méjliggora att kund-
uppgifter som produceras inom social- och halsovarden och uppgifter som kunden sjélv producerar om sitt
valbefinnande behandlas pa ett informationssakert satt i sasmband med ordnandet och produktionen av social-
och halsovard.

9 8. Personal. I den foreslagna paragrafen stalls i huvudsak samma krav pa personalen som i de gallande
lagarna om privat halso- och sjukvard och privat socialservice, men avsikten ar att precisera de nuvarande
bestdmmelserna.

Enligt 1 mom. ska tjansteproduktionen ha den personal verksamheten kraver. Personalen ska vara tillréacklig
med beaktande av klienternas och patienternas behov av hjélp, stod och service och deras antal samt tjanste-
enhetens sardrag, det kan till exempel finnas kunder pé flera vaningar.. Vid bedémningen av personalmang-
den ska beaktas klienternas och patienternas behov av hjélp, stod och vard samt hur det férandras. | fraga om
personalmangden ar avsikten att samma krav ska tillampas bade for privata och offentliga tjansteproducenter.

Med personal avses ocksa sadan personal som inte star i ett tjanstgoringsforhallande och som oavsett avtals-
form utfor tjanster for tjansteproducentens rakning. Till exempel arbetskraft som ett bemanningsforetag for-
medlat till tjansteproducenten ingar alltsa i tjansteproducentens personal enligt denna bestammelse. Ocksa
tjansteproducenter som dr enskilda personer och av vilka tjansteproducenten bestaller tjanster som underent-
reprenad ingar i den sistnamnda tjansteproducentens personal. Det vasentliga ar att tjansterna utfors for tjans-
teproducentens rékning.

Kraven pa personalen bestams enligt de tjanster och den verksamhet en verksamhetsenhet tillhandahaller. Ju
intensivare tjanster det ar fraga om, desto hogre krav ska stéllas pa personalmangd och yrkeskompetens.
Exempelvis pa en enhet som tillhandahaller socialservice dygnet runt eller ett sjukhus stalls alltsa andra per-
sonalkrav an pa ett foretag som tillhandahaller fysioterapitjanster. Personalbehovet kan naturligtvis 6ka om
antalet klienter eller patienter dkar eller om till exempel deras vardbehov forandras. Om till exempel funkt-
ionsférmagan hos en person som vardats vid en serviceenhet har forsamrats sa att personen behdver kontinu-
erlig omsorg oberoende av tiden pa dygnet, ska tillracklig personal garanteras dygnet runt. | sadana situationer
ska tjansteproducenten omprova personalmangden och deras kunnande och registermyndigheten
ska ocksa underrattas om vasentliga forandringar i tjansteverksamheten enligt den foreslagna bestammelsen
i 16 8.

I 2 mom. foreskrivs om dndamalsenlig utbildning, erfarenhet och yrkesskicklighet for personalen. Huruvida
utbildningen, erfarenheten och yrkesskickligheten ar andamalsenllg och tillracklig bedoms uttryckligen i for-
hallande till innehallet i de tjanster som produceras samt utifran behoven hos de klienter och patienter som
utnyttjar tjansterna. Personalen ska uppfylla kragen enligt lagen om yrkesutblldade personer inom socialvar-
den och lagen om yrkesutbildade personer inom social- och halsovarden. Ocksa andra &n yrkesutbildade per-
soner inom social- och halsovérden ska ha lémplig utbildning inom branschen. Om ledning av socialvarden
foreskrivsi46a 8 somalvardslagen och avsikten ar tillampa motsvarande kriterier ocksa pa ledning av privat
socialvard. | social- och halsovardsministeriets forordning om prehospital akutsjukvard (340/2011) finns be-
stammelser om personalkraven inom den prehospitala akutsjukvarden.

Tjansteproducenten ska se till att personalen i tillrdcklig omfattning deltar i den fortbildning som ordnas for
dem, med beaktande av grundutbildningens langd, arbetets kravniva och befattningsbeskrivningen. Avsik-
ten ar att fortbildningen ska stoda yrket och vara systematisk, kortvarig eller langvarig utbildning som mot-
svarar behoven och de skiftande kraven inom social- och halsovarden. Fortbildningen syftar till att uppratt-
hélla, uppdatera och tka arbetstagarnas yrkesskicklighet och kunnande. Uppratthallandet och utvecklandet
av personalens yrkesskicklighet bidrar till att klienterna och patienterna far de tjanster de behéver och att de
ar av god kvalitet och effektiva. Till exempel kan det krévas fortbildning av en person med sjukskotarut-
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bildning som ger vard i livets slutskede. Dessutom ska tjansteproducenten till exempel sakerstalla att perso-
nalen har den tillrackliga kompetens i lakemedelsbehandling som kravs for uppgifterna. For att fortbild-
ningen ska uppfylla de mal som stéllts upp for den ska den basera sig pa en analys av personalens utbild-
ningsbehov. Att analysera utbildningsbehoven ger en god grund for uppfdljning och bedémning av fortbild-
ningens effekt.

| fraga om yrkesetiska skyldigheter sdgs det i 15 § i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjuk-
varden bland annat att en yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden i sin yrkesutdvning ska tillampa
allmént godtagna och beprévade metoder enligt sin utbildning, som han hela tiden ska forsoka komplettera.
I 5§ i lagen om yrkesutbildade personer inom socialvarden foreskrivs om upprétthallande av yrkeskompe-
tensen och utvecklande av kunnandet. Enligt den paragrafen ar yrkesutbildad person inom socialvarden skyl-
dig att uppratthalla och utveckla sin yrkesskicklighet och att gora sig fortrogen med de bestammelser och
foreskrifter som galler yrkesutdvningen. Arbetsgivaren for en yrkesutbildad person inom socialvarden ska
gora det mojligt for personen i fraga att i sitt arbete fa behovlig handledning och delta i fortbildning som
behdvs for utvecklandet av yrkesskickligheten.

I 5 § i hélso- och sjukvardslagen (1326/2010) foreskrivs om skyldighet till fortbildning for personalen i fraga
om offentligt ordnade tjanster. Enligt den paragrafen ska en kommun eller en samkommun for ett sjukvards-
distrikt se till att halso- och sjukvardspersonalen, inklusive de anstéllda hos privata tjansteproducenter som
kommunen eller samkommunen kdéper

tjanster av, i tillracklig utstrackning deltar i fortbildning inom halso- och sjukvard. Den fortbildningen ska
utformas med beaktande av langden pa den grundutbildning som personalen har, hur kravande arbetet dr och
uppgifternas innehall. Likasa foreskrivs i 53 § i socialvardslagen (710/1982), som forblev i kraft da lagen i
huvudsak upphévdes, att kommunen ska sorja for att socialvardspersonalen beroende pa grundutbildningens
langd, hur kravande arbetet ar och befattningsbeskrivningen i tillrécklig utstrackning deltar i den komplette-
rande utbildning som ordnas for den.

Bestammelser om fortbildningsskyldighet finns ocksa i speciallagstiftningen. I 5 § i lagen om foretagshalso-
vard foreskrivs att arbetsgivaren for en yrkesutbildad person eller sakkunnig inom foretagshalsovarden ar
skyldig att se till att dessa i tillracklig utstrackning, dock minst vart tredje ar, deltar i kompletterande utbild-
ning som uppratthaller yrkesskickligheten. Skyldigheten att delta i kompletterande utbildning galler aven
yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden som arbetar som sjélvstandiga yrkesutdvare i féretags-
halsovardsuppgifter.

Enligt 3 mom. galler i frdga om personalmangd och kompetenskrav galler dessutom vad som sarskilt fore-
skrivs nagon annanstans i lagstiftningen. | fraga om ratten att utéva yrken och uppgifter inom social- och
halsovarden och om arbetet inom sadana yrken och uppgifter galler det som féreskrivs i lagen om yrkesutbil-
dade personer inom socialvarden och lagen om yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden.

Det faktiska personalmangden bestdams utifran kundernas servicebehov. Personalméangden paverkas bland
annat av kundernas funktionsférmaga och till exempel forandringar i kundernas funktionsférmaga. Bestam-
melser om personaldimensioneringen finns bland annat i lagen om stddjande av den &ldre befolkningens
funktionsformaga och om social- och halsovardstjanster for aldre (980/2012, nedan &ldreomsorgslagen) och
i barnskyddslagen (417/2007).

Enligt aldreomsorgslagen géller personaldimensioneringen serviceboende med heldygnsomsorg och langva-
rig institutionsvard for aldre personer. Dimensioneringen skarps gradvis: Fran och med den 1 oktober 2020
ska personaldimensioneringen vara minst 0,5 anstallda per klient. Vid ingangen av 2021 ska personaldimens-
ioneringen vara minst 0,55 och vid ingangen av 2022 minst 0,6 anstéllda per klient. Overgangsperioden i
aldreomsorgslagen upphor den 1 april 2023, da personaldimensioneringen pa minst 0,7 anstallda per klient
trader i kraft till fullo. | personaldimensioneringen i &ldreomsorgslagen beaktas den personal som utfor direkt
klientarbete. Indirekt arbete, det vill sdga stodtjanster beaktas inte i dimensioneringen. For stodtjanster ska
det reserveras sarskilda resurser. Genom det vill man sékerstélla att verksamhetsenheterna har tillrackligt med
personal som ansvarar for vard och omsorg for att omsorgsfullt genomfora uppgifterna. | det andra skedet av
reformen av dldreomsorgslagen utreds metoder for att trygga tillrdcklig hemvard.

Avsikten &r att i barnskyddslagen inkludera en bestdmmelse om personaldimensionering for socialarbetare.
Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om &ndring av 13 b § i barnskyddslagen lamnades
i oktober 2021. Personaldimensioneringen enligt regeringens proposition avses trada i kraft fran borjan av
2022 sa att fran den 1 januari 2022 far en socialarbetare som ansvarar for barnets angelagenheter ansvara for



59(121)

hogst 35 barn och fran den 1 januari 2024 for hogst 30 barn. Arbetet med att revidera barnskyddslagen fort-
satter for att battre kunna svara mot barnens och familjernas behov av stéd genom tjanster inom éppenvard,
vard utom hemmet och eftervard. Under behandlingen i riksdagen av regeringen proposition anser grundlags-
utskottet i sitt utlatande (GrUU 45/2021 rd) att det ar nddvandigt att noggrant folja konsekvenserna for barn-
skyddstjansterna och betydelsen for tillgodoseendet av barnens réttigheter. Ocksa social- och halsovardsut-
skottet anser det vara av storsta vikt att det foljs upp och utvérderas vilka konsekvenser personaldimension-
eringen inom barnskyddet har, dels for tillgangen till och tillhandahallandet av barnskyddstjanster och andra
socialvardstjanster, dels for tillgodoseendet av barnets basta samt att det utifran utvarderingen i forekom-
mande fall vidtas atgarder for att andra lagstiftningen (Utskottets forslag till uttalande, ShUB 34/2021 rd).

Tjansteproducenten ska vid planeringen av personalméangden ocksa sékerstalla hur kort- och langtidsfranvaro
bland personalen ska erséttas med vikarier.

10 8. Kvalitetsméassiga krav pa tjansten och ansvar for tjansternas kvalitet. | paragrafen foreskrivs om
krav  pa tjansternas kvalitet. I 1 mom. foreskrivs att tjansternas kvalitet ska tryggas sa att de ar av god
kvalitet, kundorienterade, sakra och utfors pa behorigt sétt. Klient- och patientsékerheten och tjansternas
kvalitet ska ocksa sakerstallas genom att man sorjer for kontinuitetshantering vid eventuella kriser och
storningar. Organisationernas forfaranden for kontinuitetshantering bidrar till att trygga att tjanster som
riktas till manniskor, foretag och organisationer ar tillgangliga vid storningar och undantagsforhallanden.

Kvalitet innebar kundens eller patientens upplevelse av att fa en lyckad tjanst, men ocksa professionell och
vetenskaplig kvalitet sadan den definieras av yrkesutbildade personer inom social- och halsovarden. Av-
sikten &r att i paragrafen foreskriva bade allmant om sadana kvalitetsfaktorer som ska beaktas och efter-
strévas vid produktion av social- och hélsotjénster och sédana som ska bedémas for varje enskild kund och
patient.

Da tjansterna tillhandahalls och utvecklas ska sarskild vikt fastas vid kundernas och patienternas behov
och dnskemal. Da tjansterna tillhandahalls ska ocksa lagen om klientens stéllning och rattigheter i soci-
alvarden samt lagen om patientens stallning och rattigheter iakttas. Enligt 4 § i lagen om klientens stéll-
ning och rattigheter inom socialvarden har en klient ratt till socialvard av god kvalitet fran den som lamnar
socialvard. Klienten ska bemotas sa att hans eller hennes manniskovarde inte kranks och sa att hans eller
hennes dvertygelse och integritet respekteras. Enligt 3 8 2 mom. i patientlagen har varje patient rétt till
hélso- och sjukvard av god kvalitet och varden ska ordnas och patienten bemotas sa att hans mannisko-
varde inte krénks och att hans 6vertygelse och integritet respekteras.

I 3 kap. i lagen om yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden foreskrivs om allméanna skyldig-
heter for yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden. Enligt 15 § 1 mom. i den lagen ar malet
for yrkesutdvningen i fraga om en yrkesutbildad person inom hélso- och sojukvérden att uppratthalla och
framja halsan, forebygga sjukdomar samt bota sjuka och lindra deras plagor. En yrkesutbildad person
inom hélso- och sjukvarden ska i sin yrkesutovning tillampa allmént godtagna och beprévade metoder
enligt sin utbildning, som han hela tiden ska forsoka komplettera. | samband med yrkesutévningen ska
en yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden opartiskt beakta den nytta och de eventuella olagen-
heter den medfor for patienten. 14 8 1 mom. i lagen om yrkesutbildade personer inom socialvarden fore-
skrivs att malet for yrkesutévningen i fraga om en yrkesutbildad person inom socialvarden ar att framja
social funktionsformaga, jamlikhet och delaktighet, férebygga marginalisering och 6ka valfarden.

Om kvalitetskrav foreskrivs ocksa i nagra speciallagar inom socialvardens omrade. Enligt 11 § 2 mom. i
barnskyddslagen ska barnskyddet vara av sadan kvalitet att det garanterar barn och unga personer som &r
i behov av barnskydd samt deras familjer den hjalp och det stod de behéver. Ocksa kraven pa personalens
kompetens &r en viktig kvalitetsfaktor.

Auvsikten ar att kraven pa tjansternas kvalitet ska vara enhetliga i den privata och offentliga tjansteverk-
samheten. Om kvalitet och patientsékerhet foreskrivs i 8 § i halso- och sjukvardslagen. Enligt 1 mom. i
den paragrafen ska verksamheten inom hélso- och sjukvarden baseras pa evidens, god vardpraxis och
goda rutiner. Verksamheten inom halso- och sjukvarden ska vara av god kvalitet och saker och bedrivas
pa behorigt satt. D& man tar i bruk nya metoder for undersokning och vard inom hélso- och sjukvarden
samt skaffar ny utrustning ska verksamhetsutdvaren forvissa sig om att det finns tillracklig forskningsba-
serad kunskap om deras sakerhet och medicinska niva. Vardpraxisen styrs med nationella vardrekom-
mendationer som baserar sig pa evidensbaserade forskningsresultat, de sa kallade god medicinsk praxis-
rekommendationerna. Om manga metoder inom halso- och sjukvarden finns det inte och &r inte alltid ens
mojligt att fa vetenskaplig evidens, vilket i regel inte ska fa hindra till exempel behandlingen av sallsynta
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sjukdomar. Vid kliniskt beslutsfattande, oavsett om det galler diagnostik, vard eller rehabilitering, utnytt-
jas den basta evidens som finns tillgédnglig i varje enskild situation. Till exempel for framjande av pati-
entsékerheten har olika sékerhetssystem utvecklats, till exempel planer for lakemedelsbehandling och
modellen for en trygg vardenhet.

| frdga om socialvarden foreskrivs i 30 § 1 mom. i socialvardslagen att klienten har rétt att av den som
tillhandahaller socialvéarden fa hogklassig socialvard och ett gott bemétande utan diskriminering. Vidare
foreskrivs i 33 § i socialvardslagen att Pplaneringen och tillhandahallandet av socialvard ska tillses i en-
lighet med vad som foreskrivs i socialvardslagen eller annars och att socialservicens innehall och kvalitet
ska uppfylla kraven enligt lagstiftningen. Nar verksamheten inom social- och halsovarden utvecklas ge-
nom nya arbetssatt ska ocksa de arbetssatten tillimpas pa behorigt satt och sa att de ar av hog kvalitet,
kundorienterade och sékra samt baserar sig pa tillracklig evidens. | synnerhet da tjansterna utvecklas ar
tjansteproducenten alltid skyldig att trovardigt visa att de tjanster som erbjuds uppfyller de kraven.

I 2 mom. foreskrivs om kriterier for ledningen av verksamheten. Verksamheten ska ledas med sadan
sakkunskap som stoder en helhet av trygg vard och omsorg av hog kvalitet, samarbete mellan olika yr-
kesgrupper samt utvecklande av vard- och arbetsmetoderna. Det innebér att ledningen ska stoda en trygg
helhet av vard och omsorg av hog kvalitet for patienterna och kunderna som innefattar sadan medicinsk,
odontologisk, vardvetenskaplig och annan halsovetenskaplig vard, sadant vardarbete och socialarbete
samt sadan annan socialvard som motsvarar kundens eller patientens behov. Det innebar att man utvecklar
enhetlig, evidensbaserad praxis samt utévar sadan personalstyrning som klient- och patientsakerheten
kraver och slar vakt om personalens kunnande. Det &r alltsa framfor allt fraga om den operativa ledningen
av tjansteenheten, det vill sdga ledningen av den praktiska verksamheten. Motsvarande bestdimmelser om
kriterier for ledningen for en verksamhetsenhet finns i 4 § 2 mom. i halso- och sjukvardslagen. Om led-
ningen av socialvarden foreskrivs i 46 a § i socialvardslagen.

I 3 mom. foreskrivs om att tjansteproducenten ansvarar ocksa for de social- och halsovardstjanster som
skaffats som underleverans. Utdver de egna arbetstagarna ansvarar tjansteproducenten fér de social- och
hélsovardstjanster som tillhandahalls av hyrd arbetskraft eller arbetstagare som skaffats som underleve-
rans. Med inhyrd arbetskraft avses personal som inte &r anstéllda i arbetsavtalsforhallande av tjanstepro-
ducenten utan av ett bemanningsféretag. Tjansteproducenten avtalar om inhyrningen av arbetskraft med
bemanningsforetaget. | avtalet avtalas det i allméanhet

bland annat om den inhyrda arbetstagarens arbetsuppgifter, plats dér arbetet utférs samt om de kunskaper
och fardigheter som kravs av inhyrda arbetstagare. Bemanningsforetaget dverfor arbetstagaren i tjanste-
producentens bruk, vilket alltid kraver den inhyrda arbetstagarens samtycke. Arbetsledningen och ¢ver-
vakningen (arbetsledningsratten) av arbetet 6vergar till tjansteproducenten nar den inhyrda arbetstagaren
arbetar i tjanster som tjansteproducenten producerar. Inhyrd arbetskraft skiljer sig fran anlitandet av un-
derleverantérer i det att nar en underleverant6r anlitas avtalar parterna om arbetets resultat medan arbets-
ledningen och dvervakningen blir kvar hos underleverantéren.

Uthyrning av arbetskraft tillhandahalls inom den privata sektorn, men ocksa till exempel vissa sjukvards-
distrikt har grundat andelslag som hyr ut arbetskraft till de aktuella sjukvardsdistriktens sjukhus. I andel-
slagets tjanst finns lakare fran de aktuella sjukvardsdistrikten som pa sa satt &r anstéllda i arbetsavtalsfor-
hallande i andelslaget och som andelslagslaget hyr ut till andra sjukvardsdistrikt som ar medlemmar i
andelslagslaget. Det ar da fragan om inhyrning av arbetskraft, dér avtalet ingas mellan andelslaget och
sjukvardsdistriktet. De lakare som &r i tjanst hos det aktuella andelslaget star inte i tjanst hos det sjuk-
vardsdistrikt som hyr in arbetskraft, men de arbetar under distriktets arbetsledning.

Arbetskraft som skaffas av privata tjansteproducenter ar arbetskraft av motsvarande typ som den ovan
beskrivna inhyrda arbetskraften. Skillnaden mellan att anvénda arbetskraft som skaffas och som hyrs in
ar dock att bemanningsforetag inte producerar tjanster inom social- och halsovarden och darfor inte ar
skyldiga att ans6ka om registrering av sin verksamhet hos regionforvaltningsverket och 6vervakas darfor
inte heller av tillsyningsmyndigheten.

I 4 mom. foreskrivs om den ansvarsperson som tjansteproducenten utser for sina tjanster. | den géllande
lagen om privat socialservice foreskrivs att verksamhetsenheter ska ha en ansvarig person som svarar for
att de tjanster som genomfors vid verksamhetsenheten uppfyller de krav som stalls pa dem. I gallande lag
forutsatts att varje verksamhetsenhet har en egen ansvarig person. | den géllande lagen om privat hélso-
och sjukvard foreskrivs att den ansvariga forestandaren ska svara for att verksamheten i samband med
tillhandahallande av halso- och sjukvardstjanster uppfyller kraven enligt lagen om privat hélso- och sjuk-
vard eller de bestammelser och foreskrifter som meddelats med stéd av den. En tjansteproducent ska ha
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en av tillstindsmyndigheten godkéand férestandare som ansvarar for hélso- och sjukvardstjansterna och
som for sakerstallande av verksamhetens kvalitet ska utarbeta en plan for egenkontroll om omfattar hela
den verksamhet som tjansteproducenten och dess olika verksamhetsstallen bedriver. | géllande lag kravs
inte att en ansvarig forestandare utses sarskilt for varje verksamhetsstalle. Enligt 57 § 1 mom. i halso- och
sjukvardslagen ska det vid varje verksamhetsenhet inom halso- och sjukvarden finnas en ansvarig lakare
som ska leda och 6vervaka halso- och sjukvarden vid verksamhetsenheten.

Awvsikten &r att i denna lag gora kriterierna for ansvarspersoner for tjansteproducenter inom social- och
hélsovarden tydligare och mer enhetliga, bland annat sa att ansvarspersonerna faktiskt ska ha férmagan
att leda tjansteverksamheten och Gvervaka att de krav som stalls pa den i denna lag uppfylls. Avsikten &r
ocksa att sarskilja den operativa ledningen av verksamheten enligt 2 mom. i denna paragraf fran ansvars-
personens skyldigheter, aven om de uppgifterna beroende pa verksamhetens omfattning och form ocksa
kan skotas av samma person. Ansvarspersonens uppgifter kan i forsta hand vara administrativa medan
den praktiska ledningen av tjansteenheten dr mer operativ. Ocksa uppgiften som verkstéllande direktor
for ett aktiebolag ska hallas isar fran de uppgifter som avses i denna lag, &ven om inget hindrar att samma
person ocksa skoter uppgiften som verkstallande direktor. | denna lag tas inte stallning till hur tjanstepro-
ducenten internt ordnar sin verksamhet, utan det vasentliga ar formagan att i praktiken fullgora skyldig-
heterna enligt denna paragraf.

Ansvarspersonen ska leda serviceverksamheten och évervaka att den uppfyller de krav som stélls pa den.
Ansvarspersonen ska bland annat ansvara for att personalen ar tillracklig for att tillhandahalla social- och
hélsovardstjanster med hansyn till behovet av tjanster och klienternas och patienternas antal, och att perso-
nalens utbildningsniva och yrkesskicklighet mojliggor tjanster av hog kvalitet. Enligt 27 § i den foreslagna
lagen ska alla tjansteproducenter for varje tjansteenhet ha en plan for egenkontroll. Tjansteproducenten
och ansvarspersonen svarar for genomforandet av planen for egenkontroll. Ansvarspersonens utbildning,
erfarenhet och yrkesskicklighet ska vara lamplig for uppgiften. Till exempel for tjanster inom nagon speci-
albransch ska ansvarspersonens utbildning, erfarenhet och yrkesskicklighet vara sadan att personen kan
ansvara for tjansteverksamheten. Det kan till exempel bli aktuellt att ta stallning till om en allmanlékare
kan ansvara for en specialistverksamhet. Om till exempel lakemedelsbehandling utfors i enheten ska an-
svarspersonen ansvara for att sakra lakemedelsrutiner etableras i enheten, bland annat enligt social- och
hélsovardsministeriets nationella handbok for séker lakemedelsbehandling. Samtidigt ska det dock beaktas
att alla yrkesutbildade personer inom social- och halsovarden alltid sjalva ansvarar for de tjanster de till-
handahaller.

| det enskilda fallet ska det bedomas om flera ansvarspersoner kréavs pa grund av verksamhetens omfatt-
ning eller komplexitet. Till exempel for en tjansteproducent som tillhandahaller tjanster bade inom halso-
och sjukvard och socialvard &r det inte sakert att olika ansvarspersoner behdvs om ansvarspersonen har
behorig utbildning och erfarenhet i fraga om hela verksamheten. | regel kravs inte olika ansvarspersoner,
och inte alltid heller olika sadana forestandare for den operativa verksamheten som avses i 2 mom., for
alla fysiska lokaler eller andra tjansteenheter. A andra sidan stér det tjansteproducenten fritt att utse flera
ansvarspersoner till exempel for olika tjanster. Det vasentliga ar den faktiska formagan att skéta de upp-
gifter som avses i denna paragraf med avseende pa tjansternas innehall och kvalitet.

I synnerhet i fraga om gemensamma tjansteenheter enligt 4 § 6 punkten i denna lag och tjanster som dér
produceras gemensamt ska det bedémas om verksamhetens omfattning eller innehall kan kréava flera an-
svarspersoner. Tjansteproducenterna ska alltsa innan verksamheten inleds bedéma om en ansvarsperson i
praktiken kan fullgora skyldigheterna enligt denna lag i fraga om all den tjansteproducentens verksamhet
som ingar i arrangemanget. Sedan tjansteverksamheten registrerats ansvarar tjansteproducenten och an-
svarspersonen for att ansvarspersonen formar fullgéra sina skyldigheter. Ocksa ur ett klient- och patient-
perspektiv ska det vara tydligt vem som ansvarar for tjansterna som helhet.

I 5 mom. foreskrivs om ansvarspersonens ratt att fa information. Om patienthandlingar och behandlingen
av dem foreskrivs i lagen om patientens stallning och rattigheter samt i social- och halsovardsministeriets
forordning om patienthandlingar. Om klienthandlingar och behandlingen av dem foreskrivs i lagen om
klienthandlingar inom socialvarden. Oberoende av vad som foreskrivs om sekretess nagon annanstans i
lagstiftningen ska ansvarspersonen enligt 5 mom. i denna paragraf ha ratt att behandla sadana uppgifter
som uppstar i tjansteproducentens verksamhet, inklusive patient- och kunduppgifter, som &r nédvandiga
for fullgorandet av ansvarspersonenens uppgifter enligt 4 mom. Ansvarspersonens ratt att fa information
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galler alltsd enbart sadana uppgifter som ar nédvandiga for skétseln av uppgifterna. Till exempel i en
situation som galler klagan mot en yrkesutbildad person som star i arbetsforhallande till tjansteproducen-
ten kan det vara nddvandigt att ansvarspersonen far sddana klient- eller patientuppgifter som har samband
med klagan for att kunna 6vervaka att tjansteverksamheten skéts pa behorigt satt. Andra uppgifter som
uppstar i verksamheten och som &r nédvandiga i samband med ett arende som galler klagan kan till ex-
empel galla kontrollen av att redskap steriliserats pa behorigt satt eller att rontgenutrustningen anvants pa
ett tryggt satt, om klagan har samband med dem. Ansvarspersonen har motsvarande skyldighet att dver-
vaka verksamheten pa eget initiativ. Samma ansvarsperson kan ocksa foretrada flera tjansteproducenter.
Det &r till exempel mojligt att alla tjansteproducenter i en gemensam tjansteenhet uthdamner samma an-
svarsperson eller samma ansvarspersoner for olika tjanster, och da galler ratten att fa information natur-
ligtvis uppgifter som uppstar i alla de tjansteproducenternas verksamhet.

3 kap Registrering av tjansteproducenter och tjansteenheter

11 8. Register over tjansteproducenter. | 1 mom. foreskrivs det om det rikstdckande registret over tjans-
teproducenter (Soteri), som forvaltas av Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden. Re-
gistrets priméra syfte &r att tjana behandlingen av de uppgifter som fors in i registret, genomforandet av
tillsyn och uppgifter forknippade med statistikforing samt lagstadgade uppgifter for andra myndigheter.
I fraga om registerforingen och de uppgifter som ska inforas i registret motsvarar bestammelsen gallande
lag, d&ven om registret dver privata tjansteproducenter inom halso- och sjukvarden samt sjalvstandiga yr-
kesut6vare och registret Over producenter av privat socialservice enligt den géllande lagen om privat
socialservice utgor separata delar av datasystemet. | registret ska foras in uppgifter som behdvs for regi-
strering av verksamheten och tillsynen. De uppgifter som ska registreras &r enligt forslaget uppgifter om
tjinsteproducenten och tjansteenheterna enligt registreringsanméalan. Uppgifterna bestdms med stod av
16 §. Sadana uppgifter ar bland annat tjansteproducentens namn, personbeteckning, foretags- och orga-
nisationsnummer, kontaktuppgifter och uppgifter om ansvarsperson. | registret ska det dessutom foras in
uppgifter om eventuella administrativa pafoljder samt om inspektioner som tillsynsmyndigheten har ge-
nomfort och resultatet av dem. En anteckning om en paféljd som tillsynsmyndigheten har pafért ska
bevaras i registret i fem ar. Aven andra an de uppgifter som namns i bestaimmelsen och som behdvs i
tillsynen 6ver verksamheten far foras in.

| registret ingar bade offentliga och privatrattsliga tjansteproducenter och tjansteenheter som producerar
social- och halsovardstjanster. Tillsynsmyndigheten anvander de uppgifter som inkluderas i registret i for-
handstillsynen och vid inspektioner i efterhand. Uppgifter ur registret kan ocksa utnyttjas vid statistikféring
och inom ramen for andra myndigheters lagstadgade uppgifter. Sddana myndigheter &r bland annat Institutet
for hélsa och valfard THL, Folkpensionsanstalten och Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata.

Det rikstackande registret dver tjansteproducenter (Soteri) ar ett sa kallat master-register, dar man centrali-
serat och pa en gang kan samla behévliga grundlaggande uppgifter om alla tjansteproducenter inom social-
och halsovarden, sa att uppgifterna i fraga kan lamnas ut via tekniska granssnitt till andra myndigheter som
behdver dem och pa sa sétt behdver samma uppgifter inte begaras pa nytt av tjansteproducenterna. Numera
lamnas det ur registret Gver tillhandahallare av privata social- och halsovardstjanster (Valveri) ut uppgifter
till Folkpensionsanstalten (FPA) och till Institutet for halsa och valfard (THL). Da Soteri blir till ett enhetligt
master-register, ingar dar ocksa alla uppgifter om organisationerna som behdvs i THL:s informationspro-
duktion och i Kanta-tjansterna. Malet &r att kunna avsta fran parallella organisationsregister, sdsom Institutet
for halsa och valfards register 6ver social- och hélsovardens verksamhetsenheter (TOPI), organisationsre-
gistret for social- och halsovarden (SOTE) eller de kontaktuppgifter for verksamhetsenheter som behdvs for
uppfoljning av aldreomsorgslagen, och fran att sarskilt forvalta dem. Institutet for halsa och valfard produ-
cerar aktuell information som behdvs for bedémning, uppféljning, statistikforing och tillsyn.

For ndrvarande har ingen en helhetsbild av alla tjinsteproducenter och tjansteenheter som producerar social-
och halsovardstjanster i Finland och av de tjanster som de producerar. Uppgifter om tjansteproducenterna
finns utspridda i register hos olika myndigheter, sasom Institutet for halsa och valfard, Folkpensionsanstal-
ten och Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata (MDB, servicedatalagret). Det gar inte att skapa
en helhetsbild av spridda uppgifter om tjansteproducenter, eftersom de informationsmodeller och datastruk-
turer som anvands i olika register ar olika. Aven cyklerna for uppdatering av uppgifterna varierar. Saledes
har ingen uppdaterad information om till exempel tjansteproducenternas kontaktuppgifter, vilket skapar en
komplicerad situation bland annat med tanke pa kommunikation till exempel i krissituationer.

Den nuvarande situationen har lett till att uppgifter om samma tjansteproducenter forvaltas pa flera olika
stallen och uppgifterna ar inbdrdes motstridiga. Detta strider mot den gallande lagen om informationshan-
tering inom den offentliga férvaltningen (informationshanteringslagen). For att svara for sina egna uppgifter
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ar tjansteproducenten numera ocksa tvungen att kontakta flera olika myndigheter och lamna samma uppgif-
ter till olika myndigheter. Enligt 20 8 1 mom. i lagen om informationshantering inom den offentliga forvalt-
ningen ska en myndighet strava efter att utnyttja en annan myndighets informationsmaterial, om den férsta
myndigheten har ratt att via ett tekniskt granssnitt eller en elektronisk forbindelse fa den behovllga inform-
ationen fran den andra myndigheten. Vid utnyttjandet av informationen ska parters och andra forvaltnings-
kunders rattssékerhet tillgodoses.

Om en myndighet har ratt att fran en annan myndighets informationslager via ett tekniskt granssnitt eller en
elektronisk forbindelse fé tillforlitlig och uppdaterad information for skétseln av sina uppgifter, far den inte
krava att dess kunder visar upp eller lamnar in intyg eller utdrag, om det inte &r nédvandigt for utredning av
arendet.

Dé registrering i det rikstackande registret Gver tjansteproducenter (Soteri) blir obligatorisk for alla tjanste-
producenter inom social- och hélsovard och registrering &r en forutséttning for att producera tjénster &r re-
gistrering ocksa det tillfalle dar uppgifter om tjansteproducenter uppkommer i myndighetens register. Darfor
ar det kundorienterat att tjansteproducenten i samband med registreringen lamnar de uppgifter som olika
myndigheter behéver om tjénsteproducenter inom social- och halsovarden for att skota sina uppgifter, sa att
kunden inte behdver bollas fram och tillbaka mellan olika betjaningsstéllen. Det har forfaringssattet ar ocksa
forenligt med informationshanteringslagen och digitaliseringsprinciperna.

P& samma sétt ar det forenligt med informationshanteringslagen att de myndigheter och andra intressegrup-
per, som behdver uppgifter om tjansteproducenter inom social- och halsovarden for att skota sina uppgifter,
utnyttjar uppgifter i Soteri s att samma uppgifter inte i onddan forvaltas i olika register. P& detta sétt kan
man forsakra sig om att alla intressegrupper har tillgang till aktuell och strukturellt enhetlig information om
tjansteproducenterna, Uppgifterna ska kunna utnyttjas och delas genom att anvanda tekniska granssnitt pa
sa satt att ratten att fa information for varje myndighet som soker uppgifter ur Soteri for skotseln av sina
lagstadgade uppgifter tillgodoses.

Enligt 2 mom. ar Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden och regionforvaltningsverken
gemensamt personuppgiftsansvariga. Géllande bestdmmelser om den personuppgiftsansvariges skyldig-
heter och behandlingen av personuppgifter finns i EU:s dataskyddsférordning och i dataskyddslagen
(1050/2018) som stiftats i syfte att komplettera den. EU:s allmanna dataskyddsférordning (engelska: Gene-
ral Data Protection Regulation, GDPR) ar Europaparlamentets, Europeiska unionens rad och Europeiska
kommissionens gemensamma mal att samordna lagstiftningen om dataskyddet mellan alla medlemslander i
Europiska unionen. | den allmanna dataskyddsforordningen stalls noggranna krav som géller insamling,
lagring och forvaltning av personuppgifter for foretag och organisationer. Genom dataskyddslagen precise-
ras och kompletteras EU:s allmanna dataskyddsférordning och den nationella tillampningen av den.

Det &r fraga om gemensamt personuppgiftsansvariga om tva eller fler personuppgiftsansvariga gemensamt
faststédller andamalen med och medlen for behandlingen. Gemensamt personuppgiftsansvariga ska under
oppna former faststalla sitt respektive ansvar for att fullgéra skyldigheterna enligt EU:s allmanna data-
skyddsforordning, sarskilt vad galler utdvandet av den registrerades réttigheter och sina respektive skyldig-
heter att tillhandahalla den information som avses i artiklarna 13 och 14, genom ett inbdrdes arrangemang,
savida inte de personuppgiftsansvarigas respektive skyldigheter faststalls genom unionsréatten eller en med-
lemsstats nationella ratt som de personuppgiftsansvariga omfattas av.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden och regionforvaltningsverken ansvarar for de upp-
gifter som de fort in i registret och for lagligt utlamnande av dem.

12 8. Uppgifter som fors in i registret och avforande av dem. I 1 mom. finns en forteckning dver de uppgifter
som férs in i registret over tjansteproducenter (Soteri). Enligt 1 punkten fors i registret in de uppgifter som
tjansteproducenten i enlighet med 16 § ska lamna for registrering, dessa uppgifter behdvs ocksa for over-
vakning och statistikforing. Enligt 2 punkten fors ocksa uppgifter om forandringar i tjansteproducentens
verksamhet in i registret. Enligt 3 punkten ingar i registret ocksa uppgifter om de inspektioner som tillsyns-
myndigheterna har genomfort och resultatet av dem. | registret ska det ocksa finnas uppgifter om tjénste-
producenten brutit mot bestdmmelserna i detta lagforslag eller om tjansteproducenten inte iakttagit de fore-
skrifter och forbud som utfardats med stdd av detta lagforslag.

Dessutom ska i registret inkluderas bland annat uppgifter om eventuella administrativa paféljder enligt 4
punkten. Séledes fors det i registret ocksa in uppgifter om den administrativa styrning som tillsynsmyndig-
heten har utdvat och en uppmaning som tillsynsmyndigheten har gett. | registret ingar de forelagganden och
tvangsmedel som avses i 39 § i lagforslaget. Enligt 5 punkten ska det fran registret ocksa kunna fas uppgifter
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om registreringen har avforts eller aterkallats. | registret ingar enligt 6 punkten behdvliga uppgifter som
andra myndigheter eller tjansteproducenter lamnat for registrering av och tillsyn dver tjansteproduktionen.
Sadana uppgifter som andra myndigheter lamnat ar till exempel en kontroll av straffregisterutdrag som gjorts
med hjalp av ett tekniskt granssnitt hos Rattsregistercentralen, aven om uppgifterna i utdraget inte far foras
in i registret eller uppgifter ur en fullgéranderapport som begarts av Enheten for utredning av gra ekonomi.

Enligt 2 mom. bevaras uppgifter om tjansteproducenten och tjdnsterna i registret sa lange som tjansteprodu-
centen producerar tjanster. En anteckning i registret om uppgifter enligt 1 mom. 3 och 4 punkten bevaras
dock i registret i fem ar. Da tjansteproducenten avslutar sin verksamhet ska uppgifterna om tjansteprodu-
centen och tjansteenheten samt pafoljderna verforas till tillsynsmyndighetens arkiv. Uppgifterna om pa-
foljder avfors ocksa ur den offentliga informationstjanst som anges i 14 8.

13 8. Anvandning av registeruppgifter. Enligt 1 mom. har regionférvaltningsverken ratt att anvanda och
halla registret uppdaterat i den utstrackning som kravs for skétseln av deras uppgifter.

Enligt 2 mom. har ocksa tjansteanordnare ratt att anvanda uppgifter ur registret till exempel nar den utarbetar
programmet for egenkontroll.

Enligt 3 mom. har statliga myndigheter ratt att anvanda uppgifter ur registret for skétseln av sina lagstadgade
uppgifter. Sadana statliga myndigheter &r till exempel Institutet for halsa och vélfard, THL, Folkpensions-
anstalten FPA och Myndigheten for digitalisering och befolkningsdata MDB. Numera lamnas det ur regist-
ret dver tillhandahallare av privata social- och halsovardstjanster (Valveri) ut uppgifter till Folkpensionsan-
stalten (FPA) och till Institutet for halsa och valfard (THL). Till Folkpensionsanstalten lamnas det till ex-
empel ut uppgifter som behdvs vid beviljandet av sjukforsakrings-, pensions- och handikappformaner om
privata tjansteproducenter inom hélso- och sjukvarden och SJaIvstandlga yrkesutdvare samt uppgifter ur
ovan ndmnda tjansteproducenters och sjélvstandiga yrkesutévares verksamhetsberattelser for att faststalla
taxor for sjukforsakringsersattningar och utveckla ersattningssystemet. Om producenter av privat socialser-
vice lamnas numera ocksa ut uppgifter som behdvs vid beviljandet av sjukforsakrings-, pensions- och han-
dikappformaner.

Enligt 20 § 1 mom. i lagen om informationshantering inom den offentliga forvaltningen (906/2019, nedan
informationshanteringslagen) ska en myndighet stréva efter att utnyttja en annan myndighets informations-
material, om den férsta myndigheten har ratt att via ett tekniskt granssnitt eller en elektronisk forbindelse fa
den behovllga informationen fran den andra myndigheten. Vid utnyttjandet av informationen ska naturligt-
vis parters och andra forvaltningskunders rattssékerhet tillgodoses.

En myndighet har ratt att fran en annan myndighets informationslager via ett tekniskt grénssnitt eller en
elektronisk forbindelse fa tillforlitlig och uppdaterad information for skétseln av sina uppgifter. Da registre-
ring i det rikstackande registret over tjansteproducenter (Soteri) blir obligatorisk for alla tjansteproducenter
inom social- och hélsovard i och med detta lagforslag och registrering ar en forutsattning for att producera
tjanster ar registrering ocksa det tillfalle dar uppgifter om tjansteproducenter uppkommer i myndighetens
register. Darfor ar det ocksa kundorienterat att tjansteproducenten i samband med registreringen lamnar alla
(eller &tminstone néstan alla) de uppgifter som olika myndlgheter behdver om tjansteproducenter inom
social- och hélsovarden for att skdta sina uppgifter, sa att kunden inte behover bollas fram och tillbaka
mellan olika betjaningsstallen. Det har forfaringssattet ar ocksa forenligt med informationshanteringslagen
och digitaliseringsprinciperna.

Det ar forenligt med informationshanteringslagen att de myndigheter och andra intressegrupper, som beho-
ver uppgifter om tjansteproducenter inom social- och hélsovarden for att skota sina uppgifter, utnyttjar upp-
gifter | Soteri sa att samma uppgifter inte i onddan forvaltas i olika register. P4 detta satt kan man forsékra
sig om att alla intressegrupper har tillgang till aktuell och strukturellt enhetlig information om tjansteprodu-
centerna. Uppgifterna ska kunna utnyttjas och delas genom att anvanda tekniska granssnitt pa sa satt att
ratten att fa information for varje myndighet som séker uppgifter ur Soteri for skétseln av sina lagstadgade
uppgifter tillgodoses.

D& master-registret forverkligas ar det mojligt att i Soteri specifikt for varje ambetsverk ange de uppgifter
som ambetsverket i fraga har ratt till med stod av bestimmelserna om ratten till information och hur den
lamnas ut via tekniska grénssnitt.

14 8. Offentlig informationstjanst. I den gallande lagen om privat socialservice och lagen om privat halso-
och sjukvard anvands inte begreppet offentlig informationstjanst men i de lagarna finns bestammelser med
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liknande syfte i fraga om Gverlatelse av registeruppgifter via datanat. Ingen sadan offentlig informations-
tjénst har byggts upp och att f& ut uppgifter ur det nuvarande rikstackande datasystemet ar avgiftsbelagt.
Avsikten &r att den nya bestammelsen ska betjana olika aktorers tillgang till information: enligt paragrafen
ska den offentliga informationstjansten primart innehalla uppgifter om social- och halsotjanster och produ-
center av.dem med tanke pé informationsbehovet hos klienter, patienter och dem som ordnar offentliga
tjanster. Exempelvis Folkpensionsanstalten och Institutet for halsa och valfard ska via den offentliga in-
formationstjansten fa de uppgifter de behdver for att skota sina lagstadgade uppgifter, Folkpensionsanstalten
bland annat for sitt beslutsfattande om sjukférsakringsersattningar och pensions- och handikappforméaner
och Institutet for halsa och valfard for sin statistikforing.

I paragrafens 1 mom. foreskrivs att uppgifter i registret over tjansteproducenter som avser tjansteprodu-
center inom social- och halsovard som ar verksamma i Finland samt om tjansteenheter och deras tjanster,
ansvarspersoner, kund- och patientgrupper for vilka tjansterna ar avsedda samt uppgifter om brott mot
denna lag och bestammelser, foreskrifter och forbud som har utfardats med stéd av den och om paféljder
som tillsynsmyndigheten har pafort far publiceras och Gverlatas via det allménna datanétet.

Enligt 2 mom. far en tjansteproducent dock av grundad anledning forbjuda att dess adress och andra
kontaktuppgifter som galler producenten sjélv publiceras. En grundad anledning finns till exempel om en
enskild naringsidkares adress som antecknats i handelsregistret ar hemadressen eller i fraga om skydds-
hem for personer som upplevt vald eller hot om vald fran narstaende eller kliniker som tillhandahaller
halso- och sjukvard till papperslsa personer.

Registret innehaller uppgifter om de tjansteproducenter som verkar i Finland och om deras tjansteverk-
samhet och darfor ska uppgifter om sédana tjansteproducenter som avslutat sin verksamhet eller som
annars avforts ur registret enlig 40 § inte finnas tillgdngliga i det allmanna datanatet. En tjansteproducent
som sa onskar och som uppfyller kraven ska dock fortfarande fa vara registrerad trots att den inte har
nagon tjansteverksamhet, och da ska uppgifter om producenten ocksa vara tillgangliga i det allmanna
datandtet.

Enligt 3 mom. far det genom forordning av statsradet utfardas narmare bestammelser om det innehall i de
uppgifter som publiceras. Med hjalp av enhetligt innehall kunde klienter, patienter och olika myndigheter
ocksa jamfora olika tjansteleverantérer och tjansteenheter.

15 8. Behorig myndighet. | paragrafen foreskrivs om den behdriga myndigheten for registrering av social-
och halsovardstjanster Enligt 1 mom. &r avsikten dock att tjansteproducenten alltid ska géra anmélan om
registrering via ett enda servicegranssnitt, som i forsta hand ska vara ett elektroniskt arendehanteringssy-
stem. Anmélan om registrering ska alltid ldmnas till Tillstands och tillsynsverket for social- och halso-
varden, som vid behov och automatiskt 6verfor drendet for handlaggning i det behdriga regionforvalt-
nlngsverket Tjansteproducenten ska alltsa inte sjalv behdva utreda vilken myndighet som &r behdrig utan
till myndighetens uppgift ska hora att se till att arendet behandlas pa ratt stalle. Behorigt regionforvalt-
ningsverk ar det regionforvaltningsverk inom vars omrade tjansterna produceras.

Enligt 2 mom. om tjansterna produceras inom flera regionférvaltningsverks omraden ska Tillstands och
tillsynsverket for social- och halsovarden vara behdrigt att behandla arendet eller om det endast ar fréga
om registrering av en tjansteproducent och ingen tjansteenhet ska en registreras, skots registreringen av
Tillstands och tillsynsverket for social- och halsovarden.

Enligt 3 mom. om en anmélan om registrering dock Idmnas direkt till det behoriga regionforvaltningsver-
ket i pappersform ska det kunna ta det till behandling direkt utan att Valvira sarskilt behdver styra arendet.
Detta ar mojligt for tjansteproducenter som producerar tjanster endast inom ett regionférvaltningsverks
omrade.

16 8. Uppgifter som ska lamnas for registrering. I 1 mom. rdknas de uppgifter upp vilka tjansteproducen-
ten ska lamna registermyndigheten for att bli registrerad som tjansteproducent. Till de uppgifterna hor
tjansteproducentens namn, personbeteckning, foretags- och organisationsnummer samt kontaktuppgifter.
Registreringen av en tjansteproducent och en tjansteenhet ska vara tva olika forvaltningsatgarder enligt
vad som bestdms i 21 8.

I 2 mom. réknas de uppgifter upp vilka en tjansteproducent i reglstrerlngsanmalan skilt for varje tjanste-
enhet ska lamna for registreringen av tjansteenheten. Tillsynsmyndigheten far i sina narmare foreskrifter
specificera i vilken form och med vilket innehall anmélan ska goras, till exempel i fraga om tjanste-
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bransch. Avsikten &r att de grundlaggande uppgifterna om verksamheten ska lamnas i sa enkel och kom-
primerad form som mgjligt.

I regel ska alla tjansteproducenter lamna alla uppgifter som bestdms i 2 och 3 mom. men i tillampliga
delar, till exempel sa att en patientgrupp inte alltid behéver definieras for en lakarmottagning. Det ar inte
heller méjligt att uppge antalet kunder for alla tjanster. | regel ska det inte vara nédvandigt att bifoga
handlingar eller ndgon annan utredning som styrker uppgifterna, utan tjansteproducenten ska intyga att
uppgifterna stammer.

Enligt 2 mom. 1 punkten ska tjansteproducenten uppge namn och kontaktuppgifter for den tjansteenhet
som ska registreras och den planerade dagen da verksamheten inleds. Med en tjansteenet inom socialvar-
den eller halso- och sjukvarden avses enligt 4 § 5 punkten i lagforslaget den administrativa helhet inom
vilken tjansterna tillhandahalls. Eftersom en tjansteenhet kan besta av en eller flera fysiska lokaler kan
den utgora sarskild lokal och/eller en lokal som hyrs av en annan tjansteproducent. Tjansterna kan ocksa
uteslutande produceras hemma hos patienterna eller kunderna eller i deras lokaler eller

sa kan tjansterna produceras virtuellt (till exempel telefon- och distanstjanster). Tjansteenheten ska dock
alltid ha en administrativ hemort, som till exempel kan vara bolagets adress enligt handelsregistret. Pa
den administrativa hemorten kan till exempel anordningar eller utrustning som behdvs i varden forvaras.
Klient- och patienthandlingar ska forvaras enligt vad som foreskrivs annanstans i lagstiftningen.

2 mom. 2 punkten. Tjansteproducenten ska uppge vilka social- och hélsovardstjanster som tillhandahalls
samt deras innehall. Tjansteproducenten kan till exempel uppge att 6ppen lakarvard innefattar hembesok
av lakare. FOr registrering av tjansteenheten ska tjansteproducenten lamna in en verksamhetsplan, av vil-
ken det narmare framgar vilka social- och hélsovardstjanster som ska tillhandahallas vid tjansteenheten
och om det & mojligt ocksa vilka kund- och patientgrupper de tjanster som tillhandahalls &r avsedda for.

2 mom. 3 punkten. Tjansteproducenten ska uppge kundgruppen for tjansterna, till exempel den vuxna
befolkningen eller aldre.

2 mom. 4 punkten. Tjansteproducenten ska uppge den planerade antalet kunder till exempel vid service-
boende dygnet runt inom socialvarden eller antalet vardplatser vid en tjansteenhet. Till exempel for en
lakarmottagning &r det dock inte nodvandigtvis mojligt att exakt ange patientgruppen.

2 mom. 5 punkten. Tjansteproducenten ska uppge antal och utbildning for den personal som deltar i tjans-
teverksamheten. Med personal avses hér antalet personer som tillhandahaller social- eller halsovards-
tjanster, vilket kan avvika fran den personalméangd som star i tjanstgoringsforhallande, som till exempel
den personalmangd som producerar tjanster for en underleverantor. | anmalan ska personalmangden
ocksa specificeras som relativ andel av heltidsarbete, det vill séga den arbetsinsats som anvands i tjans-
teproduktionen ska specificeras nédrmare. | regel ska det inte vara nddvéandigt att ge narmare uppgifter
eller utredningar om personalen, sasom namn eller examensbetyg.

2 mom. 6 punkten. Tjansteproducenten ska uppge ansvarspersonen eller ansvarspersonernas namn, per-
sonbeteckning, kontaktuppgifter, utbildning och arbetserfarenhet samt uppgift i verksamheten eller tjans-
teenheten.

2 mom. 7 punkten. Tjansteproducenten ska lamna tillsynsmyndigheten ett sadant straffregisterutdrag som
avses i 4 8 1 mom. i lagen om kontroll av brottslig bakgrund hos personer som arbetar med barn
(504/2002) for personer som inte hor till personalen i arbetsavtalsforhallande. | den bestammelsen fore-
skrivs att om verksamhetsomradet for den som producerar privat socialservice eller privata halso- och
sjukvardstjanster omfattar tjanster for minderariga, ska Tillstands och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden eller regionforvaltningsverket innan dessa beviljar tillstand krava att en person som inte hor till
personalen i arbetsavtalsforhallande och vars arbete omfattar uppgifter som avses i 2 § visar upp ett straff-
registerutdrag enligt 6 § 2 mom. i straffregisterlagen. Med en person som inte hor till personalen i arbets-
avtalsforhallande avses till exempel en foretagare som &r tjansteproducent och till vars uppgifter i tjans-
teenheten det hor att arbeta med barnen. | fraga om personal i arbetsavtalsforhallande hos den som pro-
ducerar privat socialservice eller privata halso- och sjukvardstjanster ska tjansteproducenten kontrollera
deras straffregister, men det ska inte lamnas till registermyndigheten. Det galler ocksa till exempel kort-
variga vikariat. Tj&nsteproducenten ansvarar for att vikarien enligt det brottsregisterutdrag som avses i
bestammelsen far arbeta med barn.

2 mom. 8 punkten. Tjansteproducenten ska I&mna en beskrivning av de lokaler och den utrustning man
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planerar att anvanda i tjansteverksamheten. Med lokaler avses fysiska verksamhetsstéllen. Med utrustning
avses redskap, apparater, datasystem, tillbehor och fordon. Anmélningsplikten géller sédan utrustning
som ar vasentlig i verksamheten. Sjuktransportfordon ska till exempel individualiseras i anmalan. Av
uppgifterna ska ocksa till behovliga delar framga eventuella myndighetsgodkannanden som géller dem,
som till exempel for lokalerna om raddningsmyndigheten, halsoskyddsmyndigheten och byggtlllsyns-
myndigheten har godkant lokalerna fér den planerade anvéndningen. | regel ska det inte vara nédvandigt
att i detta sammanhang ge besluten om godkannande till myndigheterna, utan uppgifterna i sig racker.

I 2 mom. 9-12 punkterna foreskrivs om saddana omstandigheter som tjansteproducenten ska sorja for men
om vilka inga uppgifter eller utredningar behdver lamnas till registermyndigheten om inte myndigheten
kraver det enligt det som bestams i 3 mom.

2 mom. 9 punkten. Tjansteproducenten ska meddela att den har gjort upp en plan fér egenkontroll. Enligt
27 § i lagforslaget ska tjansteproducenten for varje tjanstenhet utarbeta en plan for egenkontroll. Tjans-
teproducenten ska ocksa meddela att den utarbetat en informationssakerhetsplan enligt 27 § i lagen om
elektronisk behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden. Planen ska innehalla redogadrelser
for hur kraven som hanfor sig till behandlingen av kund- och patientuppgifterna och systemen sakerstalls.
I 27 & i lagen om elektronisk behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden finns en forteck-
ning 6ver de fragor som ska sédkerstallas. Institutet for hdlsa och valfard far meddela narmare foreskrifter
om de redogorelser och krav som ska tas in i informationssékerhetsplanen och om verifiering av inform-
ationssékerheten.

Tjansteenheter inom social- och halsovarden och andra tjansteenheter som genomfor lakemedelsbehand-
ling ska for varje tjansteenhet ha en plan for lakemedelsbehandling som styr det praktiska genomforandet
av lakemedelsbehandlingen. Planen for lakemedelsbehandling utarbetas som en process, dar tjansteen-
heten och organisationens ledning svarar for inledande, samordning och slutférande. Chefen for tjanste-
enheten svarar for att utarbeta och uppdatera enhetens plan for lakemedelsbehandling. Tjénsteproducen-
ten ska i samband med registreringen meddela tillsynsmyndigheten att det vi tjansteenheten utarbetats en
plan for lakemedelsbehandling, dar det finns en konkret beskrivning hur lakemedelsbehandlingen genom-
fors vid den egna verksamhets- eller tjansteenheten. Planen for lakemedelshehandling ska vara uppdate-
rad sa att lakemedelsbehandlingen kan genomforas sakert. Social- och halsovardsministeriet har publice-
rat handboken Séaker ldkemedelsbehandling (SHM publikationer 2021:7), dar det som bilaga finns en mall
for en plan for lakemedelsbehandling.

2 mom. 10 punkten. Tjansteproducenten ska ldmna in en plan for hur den avser att géra upp en plan for
beredskap och kontinuitetshantering med tanke pa kriser och storningar. Av planen ska framga en tidta-
bell for uppgorandet av planen for beredskap och kontinuitetshantering och hur den ska samordnas med
de andra aktdrerna samt planer for utbildning och évningar for personalen.

2 mom. 11 punkten. Tjansteproducenten ska lamna in ett beslutsprotokoll fran raddningsmyndigheten
Over att tjansteproducenten har gjort upp raddningsplaner och utredningar om utrymningssakerheten for
de lokaler och objekt som anvands I tjansteproduktionen enligt vad som bestdms i raddningslagen
(379/2011, 15 och 19 8) och statsradets forordning om raddningsvasendet (407/2011).

2 mom. 12 punkten. Tjansteproducenten ska meddela att information om behandlingen av de registrerades
personuppgifter i enlighet med artiklarna 12-14 i EU:s allméanna dataskyddsférordning har gjorts och att
en dataskyddsansvarig har utsetts for verksamheten. Bestdmmelser om att utse en dataskyddsansvarig och
om den dataskyddsansvarigas stallning och uppgifter finns i artiklarna 37—39 i dataskyddsférordningen.
En dataskyddsansvarig ska utses om tjansteproducenten behandlar kénsliga uppgifter i stor omfattning
eller om kundernas eller patienternas uppgifter vervakas regelbundet och systematiskt i stor omfattning.
Den dataskyddsanavariga ar expert i dataskyddsarenden inom organisationen samt kontaktperson for de
registrerade och tillsynsmyndigheten. EU:s dataskyddsférordning tillampas ocksa i hanteringen och be-
handlingen av kunduppgifter inom social- och halsovarden Dataskyddslagen kompletterar den allmanna
dataskyddsforordningen.

2 mom. 13 punkten. Tjansteproducenten ska meddela att en registeransvarig har utsetts for verksamheten.
Hér avses uttryckligen forandet av patient- och klientregister och ansvaret for det. En yrkesutbildad per-
son inom social- och halsovarden ansvarar for de anteckningar hon eller han gor i ett klient- eller patient-
register enligt vad som foreskrivs annanstans i lagstiftningen.

2 mom. 14 punkten. Tjansteproducenten ska meddela att en patientombudsman har utsetts enligt lagen
om patientens stallning och rattigheter, om det tillhandahalls halso- och sjukvardstjanster. Enligt 11 § i
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patientlagen ska vid en verksamhetsenhet fér halso- och sjukvard ska utses en patientombudsman och att
patientombudsmannen ocksa kan vara gemensam for tva eller flera verksamhetsenheter. Patientombuds-
mannen ska bland annat ge patienten rad i fragor som géller tillampningen av lagen och informera om
patientens rattigheter. | lagen om klientens stallning och réattigheter inom socialvarden foreskrivs om
kommunens skyldighet att utse en socialombudsman. FOr privata socialtjanster ska man inte heller i fort-
sattningen behova utse en sarskild socialombudsman utan kommunens socialombudsman ska ocksa be-
tjana de privata tjansternas klienter. Om halso- och sjukvardstjanster tillnandahalls i samband med soci-
altjansterna, ska en sarskild patientombudsman dock utses. En lagstiftningsreform som géller social- och
patientombudsmén &r under beredning vid social- och halsovardsministeriet.

I 2 mom. foreskrivs ocksa att vasentliga forandringar i verksamheten som intréffat efter registreringen ska
anmalas. Det géller de uppgifter som anges i momentet. Naturligtvis har tjansteproducenten om den sa
onskar ratt att anmala ocksa andra forandringar i verksamheten till myndigheten.

| fraga om personalen foreskrivs i 9 § i detta lagforslag att personalmangden ska vara tillracklig med
tanke pa klienternas och patienternas behov och antal och att personalméangden ska bedémas med beak-
tande av klienternas och patienternas behov av omsorg och vard och hur det forandras. En enhet som
tillhandahaller socialtjanster dygnet runtom och som planerar en vasentlig minskning av personalen for
vard, fostran eller rehabilitering ska till exempel meddela registermyndigheten om minskningen. Vid en
liten verksamhetsenhet har till exempel en minskning med en arbetstagare storre betydelse an vid en stor
enhet. Tillsynsmyndigheten ska ta stéllning till om forutsattningarna for registrering fortfarande uppfylls
till exempel vid vasentliga personalminskningar. Stallningstagandet ska grunda sig pa en helhetsbedom-
ning dar man tar stallning till minskningens betydelse i det enskilda fallet i relation till verksamhetsen-
hetens kundantal och tjanster, de férandringar som skett i behovet av vard och omsorg samt personalens
faktiska arbetsforhallanden.

Med vasentliga forandringar avses ocksa till exempel att byte av ansvarsperson eller ansvarspersoner,

ibruktagande av nya lokaler, véasentliga fordndringar i klient- eller patientgruppen for tjansterna, relativt

sett betydande forandringar i antalet kunder eller patienter eller att verksamheten utvidgas till helt nya

branscher, till exempel om man utéver mottagningsverksamhet inom halso- och sjukvarden ocksa utévar

?]jukhusverksamhet eller ndgon annan verksamhet dygnet runt, sasom rehabiliteringsinrattningsverksam-
et.

Om en producent av halso- och sjukvardstjanster som registrerats for mottagningsverksamhet i samband
med mottagningsverksamheten borjar tillnandahalla motsvarande tjanster pa distans, anses inte den for-
andringen i sattet att genomfora tjansterna utgora en vasentlig forandring i verksamheten. Da ska tjanste-
producenten naturligtvis se till att verksamhetsbetingelserna enligt detta lagforslag och lagstiftningen i
ovrigt uppfylls i fraga om de tjanster som genomfors pa distans. Tjansten ska till exempel lampa sig for
att genomforas pa distans. Kraven pa dataskydd och datasékerhet ska uppfyllas bland annat i de datasy-
stem som anvénds for identifiering av patienter samt formedling och lagring av klient- och patientupp-
gifter. For att tillhandahalla tjanster pa distans kravs patientens uttryckliga samtycke och patienten ska
ges mojlighet till personliga mottagningsbesok eller anvisas mottagning vid en annan vardenhet. Motsva-
rande krav ska naturligtvis uppfyllas ocksa nar en tjansteproducent forsta gangen registrerar sig som pro-
ducent av tjanster pa distans.

Nya lokaler eller expansion av verksamheten till nya tjansteenheter &r exempel pa vasentliga forandringar.
Om verksamheten upphdr vid nagon tjansteenhet eller om tjansteproducentens verksamhet upphar helt ar
det ocksa fraga om sadana vasentliga férandringar som ska anmalas. Ocksa en ny tjanstebransch ar en
vasentlig forandring till exempel om utéver en lakare och en sjukskdtare ocksa en tandldkare borjar till-
handahalla tjanster. Da stélls vasentligen andra krav &n tidigare till exempel pa lokaler och utrustning.

Avsikten ar att tjansteproducenten ska lamna uppgifterna enligt 2 mom. och darmed visa att tjansteverk-
samheten uppfyller kraven enligt denna lag. | regel ska det racka att de uppgifterna lamnas.

Forfarandet enligt 3 mom. innebér ett undantag pa sa satt att tjansteproducenten far lamna de uppgifter
somanges i 2 mom. 9-12 punkten till tillsynsmyndigheten genom att tjansteproducenten bekraftar att den
utarbetat eller anskaffat handlingarna i fraga. Tillsynsmyndigheten kan dock vid behov begéra att tjans-
teproducenten till tillsynsmyndigheten I&mnar in ndrmare uppgifter eller handlingar fér bedémning av
tjansteenhetens verksamhetsforutsattningar.

Enligt 4 mom. ska den som enligt avtal & befullmaktigad tjansteproducent for en gemensam tjansteenhet
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lamna in uppgifterna enligt 2 och 3 mom. for de andra tjansteproducenternas rakning. Om den uppgiften
for den befullmaktigade tjansteproducenten foreskrivs ndrmare i 22 § i lagforslaget. Den befullmaktigade
tjansteproducenten ansvarar ocksa for att anméla vasentliga forandringar. Om nagon av tjansteproducen-
terna till exempel inte langre verkar i den gemensamma tjansteenheten ska det anmalas. Om tjanstepro-
ducenten darefter intrader som avtalspart i ndgon annan gemensam tjansteenhet ska den befullméktigade
tjansteproducenten likasd anméla det. A andra sidan ska en tjansteproducent som borjar verka utan att
hora till ndgon gemensam tjansteenhet sjalv anméla det och sina forandrade kontaktuppgifter.

Den befullméktigade tjansteproducenten ansvarar for att uppgifterna ldmnas och &r riktiga. Varje tjanste-
producent ansvarar infor tillsynsmyndigheten for att skyldigheterna enligt detta lagforslag uppfylls.
Tjansteproducenten ansvarar till exempel alltid sjalv for de krav som galler personalmangd och kompe-
tens, ocksd om en befullméktigad tjansteproducent utsetts for verksamheten. Det foreskrivs sarskilt om
att den befullmaktigade tjansteproducenten ansvarar for de skyldigheter som galler forandet av klient-
och patientregister. En yrkesutbildad person inom social- och hélsovarden ansvarar alltid sjélv for de
tjanster och den vard han eller hon ger och for sina anteckningar i ett klient- eller patientregister enligt
vad som foreskrivs annanstans i lagstiftningen.

I 5 mom. ingér en mdjlighet for social- och hélsovérdsministeriet att utfarda forordning. Narmare bestam-
melser om innehallet i registeranmélan, de uppgifter som fors in i registret och informationsinnehallet i
registret far utfardas genom forordning.

17 8. Tjansteproducentens skyldighet att kontrollera uppgifterna i registret. Enligt 1 mom. ar tjénstepro-
ducenten skyldig att arllgen senast den 31 mars kontrollera och uppdatera sina egna uppgifter i det
rikstackande registret ver tjansteproducenter. Kontroll och uppdatering ska géras via det elektroniska
arendekontot. Genom den foreslagna bestammelsen far tillsynsmyndigheterna arligen aktuella uppgifter
om alla tjansteproducenter och tjinsteenheter inom social- och halsovarden.

Enligt 2 mom. om tjansteproducenten inte kontrollerar och uppdaterar sina egna uppgifter i registret, far
tillsynsmyndigheten till exempel utdva styrning eller uppmana tjansteproducenten att kontrollera och
uppdatera sina uppgifter i registret. Tillsynsmyndigheten far ocksa sédnda en begaran om utredning av
tjansteproducentens verksamhet for den aktuella situationen. Om tjansteproducenten inte efter styrningen
eller uppmaningen kontrollerar och uppdaterar sina uppgifter, far tillsynsmyndigheten meddela ett fore-
laggande enligt 39 8 i lagforslaget att kontrollera och uppdatera uppgifterna.

18 8. Uppgifter som myndigheten begar pa tjanstens vagnar. Enligt 1 mom. har tillsynsmyndigheten ut-
over uppgifter enligt 16 § ratt att pa tjanstens vagnar begara behovliga uppgifter for registreringen av
andra myndigheter och sddana uppgifter som andra myndigheter administrerar. Av bestammelsen ut-
trycks den princip och skyldighet enligt vilken en tillsynsmyndighet i regel ska skaffa alla sddana uppgif-
ter som behovs for registrering och som ar tlllgangllga i offentliga register, hos andra myndigheter eller i
offentliga kéllor. Om tillsynsmyndighetens ratt att fa sddana uppgifter avgiftsfritt och trots sekretessbe-
stammelser foreskrivs i 45 8. Tillsynsmyndigheten bedomer sjalv vilka uppgifter som behdvs for regi-
streringen. Uppgifter som inte &r tillgangliga i andra kallor fér dock ocksa skaffas direkt av tjéansteprodu-
centen i enlighet med 16 § 3 mom. i lagforslaget.

I 2 mom. foreskrlvs det om tillsynsmyndighetens mojlighet att begéara en fullgéranderapport av Enheten
for utredning av gra ekonomi for att utreda tjansteproducentens tillforlitlighet. Tillsynsmyndigheten har
mojlighet att begara en fullgoranderapport for att utreda tillforlitlighet ocksa for personer som ingar i
tjansteproducentens forvaltningsorgan och den verkstallande direktoren samt bolagsmannen i ett Oppet
bolag och de ansvariga bolagsmannen i ett kommanditbolag. Bestammelser om fullgéranderapporter
finns i 5 § i lagen om Enheten for utredning av gra ekonomi.

For att utreda tjansteproducentens tillforlitlighet har tillsynsmyndigheten ocksa méjlighet att begéra att den
néringsidkare som verkar som tjansteproducent ska uppvisa ett straffregisterutdrag enligt 6 § 2 mom. i
straffregisterlagen, da tjansteproducenten producerar tjanster som permanent eller vasentligt omfattar vard
av eller annan omsorg om eller annan service for &ldre eller personer med funktionsnedsattning i personlig
kontakt med den dldre eller personen med funktionsnedséttning. Géllande bestdmmelser om beaktande av
till exempel fallande domar i brottmal finns bland annat i 50 § i lakemedelslagen och i 13 § i alkohollagen,
dar det visserligen sarskilt i den senare &r fraga om en annan bedémning av tillforlitligheten an en som gors
for att garantera klient- och patientsékerheten.
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Tjansteproducenten ar i sin tur skyldig att kontrollera straffregisterutdraget for sina arbetstagare inom
social- och hélsovardsservice for aldre och personer med funktionsnedsattning i enlighet med 28 § i detta
lagforslag. | lagen om kontroll av brottslig bakgrund hos personer som arbetar med barn finns motsvarande
bestammelser om kontroll av straffregisterutdrag. Behovet av bestdmmelser om kontroll av en tidigare
brottslig bakgrund hos yrkesutbildade personer inom social- och halsovarden och olika lagstiftningsalter-
nativ har klarlagts bland annat i ett betdnkande som justitieministeriets arbetsgrupp for beredningen av
revideringen av lagen om sékerhetsutredningar ldmnade den 31 maj 2010 (57/2010). Enligt arbetsgruppen
i fraga har kontrollen av brottslig bakgrund hos yrkesutbildade personer inom social- och hélsovarden en
vidare betydelse 4n patientsakerheten da patientens sakerhet och rattigheter tryggas. Patientens personliga
integritet och sakerhet ska ocksa tas med i granskningen samt skyddet av hans eller hennes uppgifter och
egendom. Genom kontroll av brottslig bakgrund &r det férutom tillférlitligheten for den person som utses
aven mojligt att bedoma personens lamplighet for uppgifter inom hélso- och sjukvard. | betankandet fore-
slas som en lagstiftningsmodell en speciallag enligt vilken den som séker anstallning inom vardsektorn ska
kunna vanda sig till Rattsregistercentralen for fa ett utdrag om brottslig bakgrund att visa upp for arbetsgi-
varen.

Dessutom har man vid social- och halsovardsministeriet gjort en utredning (2/2018) om nulaget och behov
av andringar i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden, dar det bland annat foreslas
att det ska foreskrivas tydligare om hur och en hurudan tidigare brottslig bakgrund hos en person kan
paverka vid beviljandet av ratten att utéva yrke.

I 3 mom. finns en hanvisningsbestammelse till lagforslagets 45 § som galler ratten till information.

19 8. Registreringsanmalan vid byte av tjansteproducent. Enligt paragrafen ska tjansteproducenten om det
bestammande inflytandet Gver en sammanslutning som registrerats som producent andras eller da en regi-
strerad tjansteenhet dvergar till en annan tjansteproducent i stallet for uppgifter enligt 16 § anméala om
overlatelsen till registermyndigheten. Begreppet bestammande inflytande som avses i bestammelsen mot-
svarar begreppet bestimmande inflytande enligt 1 kap. 5 § i bokfoéringslagen (1336/1997). | regel ar for-
andringen endast registerteknisk, eftersom tjansteenheter ska registreras sarskilt och kan kopplas till en
eller flera registrerade tjansteproducenter. En sadan situation uppstar till exempel om ett foretag saljer sin
verksamhet till en storre kedja eller ett annat foretag och personalens arbetsforhallanden i foretaget forts-
atter. Da forandras foretagets FO-nummer men ingen vasentlig forandring sker i verksamhetens innehall.
Ocksa vid generationsvaxlingar ar det synnerligen viktigt att verksamheten kan fortsatta med stod av en
anméalan. Om vasentliga forandringar i de uppgifter som tidigare anmalt uppstar vid dverlatelsen, ska dock
ocksa de anmalas i samband med Gverlatelsen. Tillsynsmyndigheten far vid behov begéra en utredning
over den tjansteenhet som Gverlats av den nya tjansteproducenten och bedéma om en sarskild registrering
behdvs. En sadan situation kan till exempel uppsta om en anméarkningsvart lang tid gatt sedan tjansteen-
heten ursprungligen registrerades och myndigheten har en grund som hanger samman med lagens syfte for
att narmare forsékra sig om att verksamheten uppfyller gallande krav.

20 8. Forhandsinspektion. | paragrafen foreskrivs om vidtagande av forhandsinspektion i en tjanstepro-
ducents tjansteenhet sedan anméalan om registrering gjorts. Enligt 1 mom. ska sjukhus och tjansteenheter
for kréavande socialvard i regel alltid granskas. Inspektionen utfors av registermyndigheten. Inspektionen
ska utfdras innan tjansteenheten fors in i registret och dér ska det sékerstéllas att verksamhetsforutsatt-
ningarna enligt 2 kap. uppfylls samt att klient- och patientsakerheten tillgodoses.

Enligt 2 mom. far en forhandsinspektion vid behov vidtas for att sakerstélla verksamhetsforutsattningarna
enligt 2 kap. i den foreslagna lagen samt klient- och patientsakerheten. Férhandsinspektioner utgor ett
undantag fran principen att tjansteproducenten sjalv med de uppgifter som krdvs visar att
tjansteverksamheten uppfyller kraven for registrering. En forhandsinspektion kan till exempel foretas om
mlssforhallanden framkommit i tjdnsteproducentens tidigare verksamhet. Behovet av en inspektion kan
ocksa yppa sig sa att myndigheten utifran de uppgifter tjansteproducenten lamnat bedomer att verksam-
heten innebar sadana risker att den tilltdnkta lokalen eller utrustningen bor inspekteras pa plats for att
sakerstalla klient- eller patientsakerheten. Da behovet av en forhandsinspektion bedéms ska verksamhet-
ens innehall samt den kund- och patientgrupp for vilken tjansten avses bli producerad beaktas sarskilt.

I 3 mom. foreskrivs det om principen att férhandsinspektionen utférs av den tillsynsmyndighet som be-
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handlar registreringsanmalan som géller tjansteenheten. Regionforvaltningsverket ska pa begaran av Val-
vira ska inspektera en sadan tjansteenhet for vilken en tillstandsansékan har lamnats in till Valvira och
som enligt Valviras beddmning behover inspekteras. Det ar naturligt och andamalsenligt da regionfor-
valtningsverket ocksa annars ar den primara tillsynsmyndigheten pa sitt omrade. Det ar ocksa majligt att
gora forhandsinspektionen med hjélp av en teknisk anslutning eller i 6vrigt elektroniskt.

Pa genomfdrandet av forhandsinspektioner enligt denna lag tillampas 39 § i forvaltningslagen. Enligt den
bestammelsen ska en myndighet underratta en part som direkt berérs av drendet om tidpunkten da en
inspektion som faller under myndighetens behorighet inleds, savida syftet med inspektionen inte aventy-
ras av en sadan underrattelse. Parten har ratt att narvara vid inspektionen och att framféra sin asikt och
stélla fragor om omstandigheter som har samband med inspektionen. Under inspektionens gang ska par-
ten om mojligt underrattas om inspektionens dandamal, hur den genomfors samt om fortsatta atgarder.
Inspektionen ska forréttas utan att inspektionsobjektet eller dess innehavare orsakas oskalig oldgenhet.
Den som forrattar inspektion ska utan dréjsmal avfatta en skriftlig inspektionsberéattelse over inspekt-
ionen, av vilken inspektionens forlopp och inspektionsforrattarens viktigaste iakttagelser ska framga. In-
spektionsberattelsen ska delges en part som har ratt att narvara vid inspektionen.

Enligt 4 mom. ska pa Tillstands och tillsynsverket for social- och halsovarden eller regionférvaltnings-
verkets begdran en utomstaende expert och en representant for det valfardsomrade inom vars omrade
tjansterna ar avsedda att produceras fa delta i forhandsinspektionen. En utomstaende expert kan behovas
till exempel vid inspektion av nagon utrustning som kraver specialkunnande. En representant for val-
fardsomradet kan behdvas till exempel om kunskap om forhallandena i véalfardsomradet i fraga kravs for
bedémningen av tjansteverksamhetens innehall. Pa utomstaende experter tillampas bestammelserna om
straffrattsligt ansvar i 37 § i denna lag. Om skadestand foreskrivs i skadestandslagen (412/1974).

21 8. Beslut om registrering. Enligt 1 mom. ska myndigheten registrera en tjansteproducent och tjanste-
enhet som uppfyller de krav som anges i 2 kap. Tillsynsmyndigheten far pa tjanstens vagnar utreda de
krav som géller tjansteproducenten enligt de bestammelser som foreslas ovan i 18 § med hjalp av uppgif-
ter i myndighetsregister. Myndigheten ska pa eget initiativ skaffa uppgifter ur handelsregistret, konkurs-
registret, befolkningsdatasystemet, naringsforbudsregistret samt utsokningsregistret och skatteforvalt-
ningens andra register. Myndigheten ska till den delen uppfylla sin plikt att utreda om forutséttningarna
uppfylls och vid behov hora tjénsteproducenten enligt 7 § 3 mom. innan beslutet fattas. Over registre-
ringen av tjansteproducenten ska ett sérskilt forvaltningsbeslut fattas och ett jakande beslut kravs for
registrering av tjansteverksamhet, det vill séga tjansteenheter. Registreringen av en tjansteproducent ska
alltsa inte vara knuten till de tjanster som produceras utan ska ge en grundlaggande och rikstackande
behorighet att producera social- och halsovardstjanster.

Tjansteproducenten ska med uppgifter enlig 16 § 2 och 3 mom. visa att verksamheten vid dess tjansteen-
heter uppfyller de verksamhetsforutsattningar som anges i 2 kap. Efter det ska tjansteenheten utan drojs-
mal inforas i registret.

Sedan myndigheten fatt uppgifterna for registreringen av tjansteenheten ska den utifran de inlamnade
uppgifterna bedéma om verksamheten uppfyller de grundlaggande krav som stélls pa den. | regel ska
bedomningen ske uteslutande utifran de grunduppgifter tjansteproducenten gett med stod av 16 § 2 och 3
mom. Bedémningen av om de grundlaggande kraven uppfylls ska alltsa i regel basera sig pa handlingar
och pa tillit till riktigheten hos de uppgifter tjansteproducenten meddelat. Myndigheten ska till exempel
kontrollera den angivna personalméangden och kompetensstrukturen i relation till antalet kunder och de
tjanster som ska produceras. Likasa ska myndigheten i de anmélda uppgifterna kontrollera om behovliga
myndighetsgodkéannanden finns for de lokaler som ska anvandas och om de till exempel utifran planrit-
ningar och angiven utrustning kan anses lampliga for verksamheten. Huruvida kraven uppfylls kan bedo-
mas forst sedan tjansteproducenten har lamnat alla uppgifter enligt lagen och tillsynsmyndigheten ska
alltsa liksom hittills fa begéra att producenten kompletterar uppgifterna om de ar bristfalliga. Myndig-
heten ska utfora bedomningen utan drojsmal sedan den fatt alla uppgifter. Det innebér att bedémningen i
regel ska utforas inom cirka tva till tre veckor fran att den fatt tillgang till alla lagstadgade uppgifter.

Om verksamheten enligt de uppgifter som ska beddmas uppfyller de krav som stélls pa den ska tillsyns-
myndigheten registrera tjdnsteenheten enligt de anmalda uppgifterna. Over det ges tjansteproducenten ett
skriftligt beslut och sedan den fatt det kan tjansteproducenten inleda sin verksamhet. Réttsligt ar det fraga
om ett beslut om att de inlamnade uppgifterna infors i registret som sadana och om att verksamheten
utifran de uppgifterna uppfyller lagens krav. Eftersom tjansteproducenten inte har nagon skyldighet att
sarskilt bekrafta eller verifiera de anmalda uppgifterna hos myndigheten, och det &r fraga om lagstadgade
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grunduppgifter, innebar registreringen inte ett godkannande av verksamheten om de inlamnade uppgif-
terna ar felaktiga, vilseledande eller bristfalliga. Tjansteproducenten har alltsa ett strikt ansvar for att de
uppgifter den anmaler &r riktiga och tillrackliga och ska pa begaran kunna visa att uppgifterna ar riktiga,
till exempel ldamna in en kopia av ett anmalt myndighetsgodkannande eller ett bevis pa personalens kom-
petens. Om det senare framkommer att verksamheten inte motsvarar kraven och det beror pa att felaktiga
uppgifter anmalts i registreringsskedet, ska myndigheten ha tillgang till effektiva och snabba tvangsme-
del. Sadana &r omedelbart avbrytande av verksamheten genom att registreringen dras in.

Auvsikten &r att merparten av ansokningarna om registrering ska kunna behandlas i ett sa kallat underlattat
forfarande som beskrivs ovan. Forfarandet innebér lattare administrativa skyldigheter for kunden och att
verksamheten kan inledas snabbare samt ett valdigt flexibelt satt att anpassa verksamheten till situationen.
A andra sidan kan tillsynsmyndigheten koncentrera sig pa att granska de punkter i verksamheten som &r
vasentliga ur tillsynens perspektiv och resurser och tid anvands inte for att skaffa handlingar fran flera
instanser eller for att planeringen av andringar tillstandstekniskt ska genomforas. Tjansteenheterna ska
registreras i sarskilda forvaltningsatgarder och de far registreras endast for sddana tjansteproducenter som
redan registrerats. | samband med &renden som géller registrering av en tjansteenhet ska myndigheten
alltsé inte heller kontrollera de forutsattningar som galler tjéansteproducenten utan de ska 6vervakas sys-
tematiskt genom sarskilda inspektioner i efterhand.

Myndigheten ska fa utreda narmare om verksamhetsforutséttningarna uppfylls fore registreringen enligt
vad som bestams i 16 § 3 mom. och 18 § i detta lagforslag, om en tjansteenhets verksamhet med beaktande
av dess art eller omfattning sé kraver. Darmed avses undantag fran huvudregeln enligt vilken tjénstepro-
ducenten sjalv med de uppgifter som kravs ska visa att tjansteverksamheten uppfyller kraven och det i
regel ska vara tillrackligt for registrering att de uppgifterna lamnas in. En 6vergang till det sa kallat tyngre
forfarandet innebar att myndigheten fore registreringen far foreta en forhandsinspektion enligt 20 § i
denna lag och/eller begara tillaggsuppgifter och utredningar enligt 16 § 3 mom. Det kan till exempel
basera sig pa att en sadan omstandighet kommit till myndighetens kannedom som ger myndigheten skal
att ifragasatta de inlamnade uppgifternas palitlighet eller tillracklighet eller att verksamheten enligt de
uppgifter som lamnats in inte verkar uppfylla kraven enligt denna lag. Ett sadant val av forfarande ska
goras utan drojsmal.

Om tillsynsmyndigheten utifran de anmélda uppgifterna anser att verksamheten inte i den beskrivna for-
men uppfyller kraven ska den genom styrning forsoka fa tjansteproducenten att andra sin verksamhet,
eller i sista hand forkasta registreringen. Det kan ocksé finnas sadana brister eller motsagelser i de upp-
gifter tjansteproducenten lamnar in att det inte ar mojligt att utifran dem bedéma om kraven uppfylls.
Vidare &r det mojligt att myndigheten har skal att betvivla huruvida de uppgifter som anmalts &r samman-
héngande, riktiga och heltdckande. I vissa fall kan tjansterna som sadana eller en sarskllt utsatt kundgrupp
krava att tillsynsmyndigheten narmare forsakrar sig om att verksamheten skéts pa behdrigt sétt. Da ska
tillsynsmyndigheten utreda narmare om kraven utreds pa motsvarande satt som inom nuvarande till-
standsforfarande, till exempel genom att skaffa tillaggsutredningar av tjénsteproducenten eller av andra
myndigheter, foreta en inspektion eller begéra behdvliga intyg och betyg.

Dé& myndigheten handlagger registreringsarenden ska den utfora en kontinuerlig riskbaserad beddmning
av vilka tjanster som i regel kan registreras som sadana och vilka som kréver en narmare behandling. Det
ar omojligt att pa lagniva sérskilt forutse alla situationer och nya tjénstekoncept eller att endast utifrén
tjansternas namn avgransa vilka fall som ska hora till den kategorin. En tjdnst som ar betydande med
tanke pa klient- eller patientsékerheten kan utifran registeruppgifterna vara ordnad med god kvalitet och
tillsynsmyndigheterna kan ha erfarenhetsbaserad kunskap till exempel om den aktuella tjansteproducen-
tens kunskapsbas och kvalitetssystem. D& kan det vara oandamalsenllgt att narmare kontrollera forand-
ringar i verksamheten. Det tyngre forfarandet ska basera sig pa en omfattande riskbedomning.

Verksamheten vid den tjansteenhet som ska registreras kan enligt de anmalda uppgifterna och erfaren-
hetsbaserad kunskap vara av sadan kvalitet att tillsynsmyndigheten har ett pa allman fordel grundat in-
tresse av att forsdkra sig om att kraven uppfylls. Beddmningen kan till den delen grunda sig pa sjalva
tjanstemnehallet sdsom att det ar sérskilt kravande, eller till exempel pé att den tilltankta kundgruppen
ar i behov av sarskilt stod. Sadana bedommngsfaktorer som galler tjansternas innehall kan ut6ver tjans-
ternas innehall i allmanhet vara de uppgifter tjansteproducenten sjdlv ger om det: om tjdnsteproducentens
verksamhetsidé enligt de anméalda uppgifterna stér i konflikt med tjansteinnehéllet, om tjansteproducenten
inte har en klar uppfattning om hurudana tjanster som ska produceras och hur eller for vem eller om de
tjanster som ska produceras i tjanstekonceptet ar bristféalliga eller oférenliga med kundernas behov, har
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tillsynsmyndigheten skél att granska verksamheten ndrmare innan den registreras och att i det samman-
hanget genom styrning forsoka klarlagga situationen.

Likasé kan det utifran de anmalda uppgifterna finnas skal att misstanka att producenten inte klarar av att
producera tjansterna sa att kraven uppfylls. Personalmangden eller dess struktur kan vara otillracklig,
lokalerna kan vara bristfélliga for andamalet eller till exempel den utrustning som ska anvandas kan vara
oandamalsenlig. Myndigheten kan ocksa utifran tillsynshistorien veta att det forekommit sadana brister i
den aktuella tjansteproducentens tidigare verksamhet. Bedomningsfaktorerna kan alltsa bade innebéra
osakerhetsfaktorer i fraiga om tjansternas innehall och klara brister. I grund och botten galler bedémningen
vilka faktorer som kan utgora risker for patient- eller klientsédkerheten och vilken betydelse de riskerna
har for kunden eller patienten.

Bedomningen kan ocksa basera sig pa tjanstens omfattning. Det betyder dock inte att till exempel en
tjansteenhet som ar avsedd for ett mindre antal kunder ska registreras automatiskt, utan ocksa dess inne-
héll ska granskas pa det satt som beskrivs ovan. | en tjanst som paverkar ett storre antal kunder eller en
tjansteproduktion vars volym annars ar betydande kan fler risker uppsta och det kan vara motiverat att
narmare forsakra sig om att den ar ordnad pa behorigt satt. En omfattande verksamhet kan dock ocksa
vara sakrad genom en bra egenkontroll. A andra sidan kan ocksa betydelsen av ett visst tjdnsteinnehall
som tas i bruk i liten skala, om det sedan blir allmént, vara sadant att den potentiella expansionen moti-
verar en narmare forhandstillsyn over forfarandet. Tjanstens omfattning kan alltsa vara en ytterligare
grund for granskning med vars hjalp det tyngre forfarandet kan riktas ratt.

Pa de elementen ska myndigheten basera en riskbedomning i det enskilda fallet och utifran den besluta
om det finns skal att overfora registreringen av tjansteenheten till ett mer noggrant forfarande och narmare
utreda dess verksamhetsforutsattningar. Tillhandahallandet av tjanster far inte heller inledas fore godkan-
nandet da inledande av verksamheten forutsatter registrering. Vid riskbeddmningen ska sannolikheten for
att klient- eller patientsdakerheten aventyras och hur allvarligt bedémas utifran de faktorer som behandlas
ovan. Ju mer sannolikt det &r att en tjanst kan orsaka betydande fara, desto mer motiverat &r det att kon-
trollera ndrmare om kraven uppfylls.

En sddan bedémning innebér att tillsynsmyndigheten utévar en betydande provningsrétt. Den provnings-
ratten styrs och begransas av de allmanna rattsprinciperna inom forvaltningen det vill saga objektivitet,
likstallighet och andamalsbundenhet samt proportionalitet och skydd for berattigade forvantningar. Dar-
for ska tillsynsmyndigheten i sin arbetsledning fasta sarskild vikt vid att géra upp beddmningskriterier,
introducera dem hos personalen samt utveckla en tillimpningspraxis. Den stora vikt som laggs vid be-
démning i det enskilda fallet innebér &nda att verksamheten inte far vara schematisk. En sddan bedémning
som leder till att ett mer noggrant forhandsforfarande tillampas i betydligt stérre utstrackning ar inte heller
mojligt med tanke pa anvandningen av myndigheternas resurser. Genom arbetsledning och gedigen ex-
pertis ska resurserna styras till de viktigaste objekten. | det avseendet styr réttsprinciperna inom forvalt-
ningen den interna organiseringen av myndighetens arbete och darmed prioriteringen av férhandstillsy-
nen. Tillampningen av det noggrannare forfarandet innebar inte heller att alla forutsattningar ska utredas
pa motsvarande satt som i nuvarande tlllstandsforfarande utan enligt proportionalitetsprincipen ska ett
noggrannare forfarande endast tillampas pa de faktorer som har lett till valet av det forfarandet.

Utifran en narmare utredning av tjansternas innehall ska myndigheten fatta ett forvaltningsbeslut om re-
gistreringen liksom for andra tjansteenheter som ska registreras. Enligt forvaltningslagen ska beslutet
fattas utan ogrundat dréjsmal.

Enligt 2 mom ska tillsynsmyndigheten besluta om registrering av tjansteproducenter, registrering av
tjansteenheter och om forandringar i eller nekande av registrering. Liksom i gallande bestammelser fore-
skrivs det sarskilt att tillsynsmyndigheten i beslutet om anteckning i registret far stalla sadana villkor som
galler tjansterna och som ar nodvandiga for att garantera klient- och patientsakerheten. Villkoren kan
galla de lokaler som anvands i tjansteproduktionen, utrustningen, personalen, egenkontrollen, de uppgif-
ter som ska lamnas tillsynsmyndigheten, registrering for viss tid eller sjélva tjansternas innehall och till-
vagagangssatten.

Enligt 3 mom. ska den befullmaktigade tjansteproducenten sarskilt konstateras i ett beslut som galler
registrering av en gemensam tjansteenhet. Har avses situationer enligt 22 § i lagforslaget och i beslutet
ska naturligtvis ocksa de andra tjansteproducenterna i den gemensamma tjansteenheten specificeras. |
beslut om andrlngar i en gemensam tjansteenhets verksamhet, sasom beslut om att en ny producent an-
sluts, ska det ocksa specificeras vilken tjansteproducent andrmgen berér, dven om &drendet blir aktuellt
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genom just den befullméktigade tjansteproducenten. Bestdimmelserna ar av klarldggande karaktar ef-
tersom det ska foreskrivas sarskilt om den befullméktigade tjansteproducentens skyldigheter infor till-
synsmyndigheterna.

22 §. Gemensam tjansteenhet och den befullméktigade tjansteproducentens skyldigheter. Enligt 1 mom.
far tjansteproducenter sinsemellan komma Gverens om att registrera en gemensam tjansteenhet enligt 4 §
6 punkten och da ska de bland sig vélja en befullméaktigad tjansteproducent. Den gemensamma tjanste-
enheten och de situationer da den kan tillampas specificeras narmare i definitionen i 4 § 6 punkten. Tjans-
teproducenterna kan i sitt interna avtal hanvisa till de bestdimmelserna i fraga om avtalets innehall. Med
registrering av en gemensam tjansteenhet avses for det forsta att flera registrerade tjansteproducenter
beslutar att tillsammans registrera en ny, gemensam tjansteenhet. Likasa avses en situation da en registre-
rad tjansteproducent blir part i en befintlig gemensam tjansteenhet. Den befullmaktigade tjansteprodu-
centen ska da utgaende fran avtalet gora en anmalan om en forandring i den gemensamma tjansteenheten.
Det kan ocksa vara fraga om en situation da man genom ett avtal med en annan tjansteproducent beslutar
att andra en befintlig tjansteenhet till en gemensam tjansteenhet. Det ar alltsa registertekniskt fraga om
samma enhet, som kopplas till flera tjansteproducenter. En tjansteproducent som producerar hemservice
enligt soualvardslagen ska ocksa fa registrera stodtjanster som ingar i hemservice som en del av hem-
tjanstforetagets dvriga verksamhet.

Enligt 2 mom. ska den gemensamma tjénsteenheten registreras for alla de tjansteproducenters rakning
som verkar i tjansteenheten med stod av 21 § utifran de uppgifter den befullmaktigade tjansteproducenten
lamnar med stod av 16 § 4 mom. Det forfarande som ska foljas vid registreringen ar alltsa detsamma som
vid registrering av en enskild tjinsteproducents tjansteenhet. Varje tjansteproducent som omfattas av ar-
rangemanget ska aIItsa vara registrerad enligt 21 § 1 mom. | fall med en gemensam tjansteenhet &r det
dock fraga om ett sa kallat flerpartsarende, déar den tjansteproducent som valts till befullméktigad tjans-
teproducent representerar de andra tjansteproducenterna vid tillsynsmyndigheten. Det beslut som fattas
géller alla tjansteproducenter.

Den befullméaktigade tjansteproducenten ska representera de andra tjansteproducenterna i den gemen-
samma tjansteenheten vid tillsynsmyndigheten i alla &renden som galler de tjanster som produceras i den
gemensamma tjansteenheten. Den befullméktigade tjansteproducenten ska for de andra tjansteproducen-
terna i den gemensamma tjansteenheten lamna de uppgifter till myndigheten som behovs for registre-
ringen och tillsynen enligt vad som bestdms i detta lagforslag. Den befullméaktigade tjansteproducenten
ansvarar for de uppgifter den lamnar och for deras riktighet.

Den befullméktigade tjansteproducentens huvudsakliga uppgift ar att foretrada de andra tjansteproducen-
terna i den gemensamma tjansteenheten i relation till tillsynsmyndigheten i arenden som galler de tjanster
som produceras inom ramarna for den gemensamma tjansteenheten. Det ar alltsa fraga om ett slags
lagstadgad fullmakt genom vilken den befullméktigade tjansteproducenten a ena sidan ges ratten, a andra
sidan skyldigheten att centralt skéta alla arenden med tillsynsmyndigheten i anslutning till tlllsynen Det
ger dock inte den befullméktigade tjansteproducenten nagon som helst direktionsratt i forhallande till de
andra tjansteproducenterna, utan det ar endast fraga om representation. | dvrigt regleras andra rattigheter
och skyldigheter mellan tj&nsteproducenterna alltjamt i deras interna avtal. Varje tjansteproducent ansva-
rar alltjamt for sin egen verksamhet och de skyldigheter infor myndigheterna den innebar. Den befull-
méktigade tjansteproducenten kan alltsa inte ansvara for verksamheten for de andra tjansteproducenternas
del, utan dess ansvar inskranker sig till att den befullmaktigade tjansteproducenten har verifierat de upp-
glfter som de andra tjansteproducenterna har gett innan de lamnas till tillsynsmyndigheten och pa sa satt
ansvarar den befullmaktigade tjansteproducenten ocksa for de uppgifter den lamnat for de andra tjanste-
producenternas rékning.

4 kap. Egenkontroll

| kapitlet foreskrivs det om tjansteanordnares och tjansteproducenters egenkontroll, om tjansteanordnares
skyldighet att 6vervaka tjansteproducenter som producerar tjanster for denne. Regleringen rérande egen-
kontrollsskyldigheten betonar tjansteanordnarnas och tjansteproducenternas eget ansvar for att verksam-
heten dr tillborligt och hdgkvalitativt ordnad och producerad. Malet ar att pa forhand sakerstélla tjanster-
nas kvalitet och att anvandarnas rattigheter tillgodoses och pa sa satt forebygga situationer dar tillsyns-
myndigheten genom tillsyn i efterhand maste ingripa i verksamheten. Innehallet i tjansteanordnares pro-
gram for egenkontroll och metoderna for riskhantering ska synas ocksa i tjansteanordnares avtal med
tjansteproducenter, vilket innebar att styrningen av tjansteanordnare ocksa har samband med tjénstepro-
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ducenternas egenkontroll. Det centrala ar i synnerhet styrningen och évervakningen av tjansteprodukt-
ionen under hela avtalets giltighetstid. Tjansteproducenten ska utse en ansvarig person for verksamheten
samt ett med hénsyn till verksamhetens art och omfattning tillrackligt antal ansvariga personer for varje
sérskild funktion. Den ansvarsperson som svarar for verksamheten har till uppgift att sakerstalla att kra-
ven i den foreslagna lagen och avtalsforpliktelserna uppfylls i praktiken i tjansteproducentens verksam-
het. Den person som ansvarar for verksamheten ansvarar bland annat for att de anvisningar som tjanste-
anordnaren faststallt iakttas nar tjanster tillnandahalls. Den person som ansvarar for en funktion ska inom
sitt ansvarsomrade se till att de uppgifter som omfattas av avtalet skots lagenligt pa det praktiska planet.

Egenkontrollen kan dock inte helt ersatta den tillsyn som myndigheterna ansvarar for. Egenkontroll eller
annan forhandskontroll kan inte ens i basta fall motsvara alla de uppgifter som utfors av ett oberoende
tillsynsorgan vars verksamhet fokuserar pa tillsyn i anknytning till individens lagstadgade rattigheter. Vid
myndighetstillsynen utreds ocksad om kraven i lagstiftningen har iakttagits vid ordnandet och genomfo-
randet av social- och halsovardstjansterna Om fel upptacks i forfarandet, kan tillsynsmyndigheterna be-
sluta om administrativ styrning eller paféljder. Betydelsen av tillsynen och styrningen i anslutning till
den framhavs vid dndring och revidering av servicesystem, da gamla strukturer och verksamhetssatt er-
satts med nya och aktorernas ansvar och skyldigheter definieras pa ett nytt satt. Syftet med reformerna ar
att gora tillsynen mer forutsagbar, riskbaserad, interaktiv och jamlik.

Lagens syfte ar att sakerstalla att det ansvar for ordnandet av social- och halsovarden som hor till tjans-
teanordnarna ar lagenligt. Utover att starka myndighetstillsynen &r syftet ocksa att starka aktorernas egen-
kontroll. Planeringen och uppféljningen av tjansteanordnarens egen verksamhet starks genom egenkon-
troll. En fungerande egenkontroll &r ett verktyg for kvalitetsledningen av tjénsterna och utvecklingen av
tjansteverksamheten. I basta fall innebar egenkontroll att hela arbetsgemenskapen kontinuerligt sakerstal-
ler och utvecklar tjansternas kvalitet och sakerhet. Detta stottas av tillsynsmyndighetens styrning och
tillsyn som bygger pa bland annat tillsynsprogrammen och informationen om dem. Tjansteproducenter
ska ocksa vara skyldiga att utdva egenkontroll, och dessutom ska de omfattas av tjéansteanordnares tillsyn
samt av tillsynsmyndigheternas tillsyn, om vilken det foreskrivs sarskilt i 5 kap. i detta lagforslag.

23 8. Tjansteanordnarnas egenkontroll. I 1 mom. foreskrivs det om tj&nsteanordnarnas egenkontroll.
Tjansteanordnare ska Gvervaka sin verksamhet och utveckla hogkvalitativa, sakra och verkningsfulla
processer, tjanstekedjor och verksamhetssatt. Av tjansteanordnaren forutsatter detta identifiering, defini-
ering, beskrivning och kontinuerlig utveckling av de centrala processerna samt vard- och tjanstekedjorna.
Tjansteanordnarens strategi ska bidra till att verksamhetssatt som framjar klient- och patientsakerheten i
processerna och tjansterna rotar sig i verksamheten och blir en del av arbetstagarnas och tjansteenheternas
dagliga verksamhet. Tjdnsteanordnaren ska faststélla centrala riktlinjer och anvisningar som framjar s&-
kerheten samt nédvéndiga resurser for utveckling och kontinuerlig férbattring av verksamheten. Utveckl-
ingen av processerna ska utforas i multiprofessionellt samarbete mellan olika yrkesgrupper. Det ar till
fordel om tjansteanordnarens ledningssystem stodjer ledningen av processerna, varvid riskerna i anslut-
ning till processerna identifieras och skyddande atgarder definieras for dem. Nar man utvérderar service-
systemets funktion ska man inte fokusera endast pa teknisk eller kvalitetsmassig sakerhet, utan aven reda
ut patienternas och klienternas upplevelser av varden, omsorgen och betjdningen som &r en betydande
del av framjandet av klient- och patientsakerheten.

I 2 mom. foreskrivs att tjansteanordnaren ska styra och 6évervaka forutom sin egen tjansteproduktion dven
tjansteproducenter som denne har anskaffningsavtal med och deras underleverantorer Tjansteanordnaren
ska sakerstalla tillgangen, kontinuiteten, sakerheten och kvaliteten pa sina egna tjanster och tjanster som
denne har anskaffat. Ett sékert genomforande av den vard och de tjanster som klienter och patienter be-
hover forutsatter tillrackligt med personal som har beredskap i form av kunskaper, fardigheter och attity-
der som har sékerstéllts genom utbildning och introduktion. Utvardering av kompetens och personalens
tillracklighet ska vara en fortlpande del av ledningen av verksamheten.

24 §. Tjansteanordnarnas skyldighet att styra och utéva tillsyn. 1 1 mom. féreskrivs det om tjansteanord-
nares skyldighet att styra och utdva tillsyn dver den tjansteproduktion som hor till dennes anordnaransvar.
Tjansteanordnaren ska sékerstélla att en egen eller genom avtal anskaffad tjansteproducent har tillrackliga
yrkesmadssiga, verksamhetsmassiga och ekonomiska forutsattningar for att ombesorja produktionen av
tjansterna. Klient- och patientsakerhet ar en del av kvalitetshanteringen och den kontinuerliga utveckl-
ingen av den. Tjansteanordnaren ska genom styrning och tillsyn sakerstalla patient- och klientsakerhets-
kulturen, rapporteringen av riskfyllda incidenter och inlarning pa basis av dem samt grunderna for risk-
hanterlng hos den egna och den genom avtal anskaffade tjansteproducenten. For att uppna en béttre risk-
hanteringsniva forutsatts utbildning och inlarning i arbete i stor omfattning pa olika organisationsnivaer.
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Kompetens behdvs fér identifiering, beddmning och klassificering av risker och for planering av korri-
gerande atgarder samt for bedomning av atgardernas verkningsfullhet.

Paragrafens 2 mom. innehaller en hanvisningsbestammelse till 10 § i lagen om valfardsomraden, dar det
foreskrivs narmare om vad som ska ingd i vélfardsomradets skyldighet att styra och utéva tlllsyn Gver
tjansteproduktion som hor till dess anordnaransvar.

25 §. Forfarande med anledning av de missforhallanden och brister som framkommit i egenkontrollen. |
1 mom. féreskrivs hur man ska agera om det framkommer missférhallanden eller brister i en tjanstepro-
ducents eller dennes underleverantors verksamhet. Dé ska tjansteanordnaren styra tjansteproducenten och
vid behov begara en redogdrelse av tjansteproducenten och dennes underleverantor samt krava att miss-
forhallandena eller bristerna avhjalps inom en rimlig tidsfrist. Om det emellertid &r fraga om missforhal-
landen eller brister som vasentligt aventyrar klient- eller patientsédkerheten ska tjansteanordnaren krava
att de omedelbart avhjéalps.

| 2 mom. foreskrivs hur tjansteanordnaren ska forfara om tjansteproducenten eller dennes underleverantér
inte avhjalper missforhéllandena eller bristerna inom den tidsfrist som tjansteanordnaren faststallt. Tjans-
teanordnaren ska vid behov vidta atgarder for att sanka ersattningen som betalas for tjansterna eller halla
inne betalningen for dem. Tjansteanordnaren ska dven vidta atgarder for att saga upp eller hava avtalet
om tjansteproducentens dvertradelser ar vasentliga eller upprepas.

26 8. Program for egenkontroll. 1 1 mom. féreskrivs om bade tjansteanordnares och tjansteproducenters
skyldighet att utarbeta program for egenkontroll. Ett program for egenkontroll ska innehalla de uppgifter
och tjanster som hor till tjinsteanordnarens och tjénsteproducentens ansvar. Tjansteproducentens pro-
gram for egenkontroll ska omfatta alla tjansteproducentens tjansteenheter.

I 2 mom. foreskrivs att programmet for egenkontroll ska innehalla hur man 6vervakar genomférandet av
social- och hélsovérdstjénsterna, klient- och patientsdkerheten samt tjansternas kvalitet och genomforan-
det av jamlikhet i klienternas och patienternas tjanster. Programmet for egenkontroll ska aven innehalla
forfaringssatt for hur observerade brister avhjalps. Programmet for egenkontroll ska vara ett strategiskt
program for tjansteanordnare och tjansteproducenter. I 1 mom. i detta lagforslag konstateras det att om
en tjansteproducent producerar tjanster i fler an en tjansteenhet ska programmet for egenkontroll omfatta
alla tjansteproducentens tjansteenheter pa ett heltackande satt. Enligt 27 § i lagforslaget ska tjanstepro-
ducenten dessutom per tjansteenhet utarbeta en plan for egenkontroll for 6vervakning av kvaliteten pa
den dagliga verksamheten, sékerstallande av &ndamalsenligheten och sakerheten samt tillrackligheten i
personalen som deltar i klient- och patientarbete. Dessa planer for egenkontroll som innehaller den dag-
liga verksamheten och ar utarbetade per tjansteenhet ska vara en del av tjansteproducentens mer omfat-
tande program for egenkontroll. | programmet for egenkontroll ska dven inga tjansteproducentens plan
for lakemedelsbehandling.

I 3 mom. foreskrivs det om att klienters, patienters och deras anhorigas och narstaendes erfarenheter ska
beaktas i uppfoljningen av programmet for egenkontroll. Aven av tjansteenhetens personal ska respons
regelbundet samlas in. Dessa erfarenheter och responsen om hur servicesystemet fungerar och om ge-
nomfdrandet av klient- och patientsakerheten ska beaktas nar programmet for egenkontroll utvarderas
och revideras. Det ska vara enkelt att ge respons och tjansteenhetens personal ska utbildas i att ta emot
och behandla respons av klienter och patienter samt deras anhdriga och nérstaende. Tjansteproducenten
och tjansteenheten ska planmassigt utnyttja den respons som anvandarna av tjansterna ger och den in-
formation som erhalls av erfarenheterna for att utveckla verksamheten.

I 4 mom. foreskrivs att saval programmet for egenkontroll som de observationer som gjorts i uppfolj-
ningen av den och de atgarder som ska vidtas pa basis av dem ska publiceras var tredje manad i det
allmanna datanatet eller pa andra satt som framjar deras offentlighet. Satt som framjar offentligheten ar
exempelvis tjansteproducentens information till klienter och patienter.

I 5 mom. konstateras att nar tjansterna utvecklas ska man beakta de iakttagelser som gjorts i uppfdljningen
av programmet for egenkontroll samt de iakttagelser som gjorts i uppfoljningen av tillrackligheten av
personal som deltar i klientarbete inom tjansterna samt aven den respons som erhallits av klienter, pati-
enter, deras anhdriga och narstdende i enlighet med 3 mom. Aven responsen fran tjansteenhetens personal
ska beaktas nér tjansterna utvecklas.

27 8. Tjansteproducentens egenkontroll. I 1 mom. foreskrivs att tjansteproducenten ska 6vervaka sin egen
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och underleverantorens verksamhet, dess kvalitet och andamalsenlighet samt klient- och patientsaker-
heten. Egenkontroll &r tjansteproducentens verktyg, med hjélp av vilken kvaliteten pa tjénsterna och kli-
ent- och patientsakerheten utvecklas och foljs upp i tjansterna och i tjansteenheternas dagliga klientarbete.
Den grundlaggande idén med egenkontroll ar att en skriftlig plan for egenkontroll har utarbetats for tjans-
terna och tjansteenheten, och med hjalp av planen kan missforhallanden i klienters eller patienters tjanster
samt situationer som ar osakra och medfér en risk for att tjansten misslyckas, identifieras och forebyggas
i forvég eller avhjélpas snabbt. Egenkontrollen baserar sig pa den riskhantering som genomfors i tjans-
teenheten, dar tjansteprocesserna utvarderas med avseende pa kvalitet och klient- och patientsakerhet.
Syftet ar att forebygga att riskerna forverkligas och att planmassigt och snabbt reagera pa observerade
kritiska arbetsskeden eller sadant som kréaver utveckling. Planen for egenkontroll &r en handling, dar man
antecknar alla centrala atgarder genom vilka tjansteproducenten sjalv overvakar sin tjansteenhet, perso-
nalens tillracklighet i verksamheten och dess andringar samt kvaliteten pa tjansterna som denne produ-
cerar. Planen for egenkontroll ska vara ett verktyg i den dagliga verksamheten.

| dvervakningen av social- och halsovardstjanster framhavs tjansteproducentens eget ansvar for anda-
malsenligheten i verksamheten och for kvaliteten pa de tjanster denne producerar samt for klient- och
patientsakerheten. Uppfdljningen av klient- och patientsakerheten forutsatter andringar i verksamhetssat-
ten. Egenkontrollen ska genomforas i tjansteenhetens dagliga verksamhet, och i den ska aven inga en
kontinuerlig uppféljning av personalens tillracklighet.

Malet med bestammelsen i 2 mom. &r dven att personalen hela tiden utvarderar sin egen verksamhet, hor
klienter, patienter och anhoriga i arenden som galler kvaliteten pa tjansterna eller klient- och patientsa-
kerheten samt beaktar klientrespons i utvecklandet av verksamheten. Nar tjdnsteenhetens plan for egen-
kontroll utarbetas och revideras ska tjansteproducenten beakta den respons som regelbundet samlas in av
klienterna och patienterna som anvander tjanster samt av deras anhdriga och nérstaende samt &ven av
tjinsteenhetens personal. Aven tillsynsmyndighetens styrning och beslut ska beaktas nér planen fér egen-
kontroll utarbetas eller revideras.

Enligt 3 mom. ska planen for egenkontroll utarbetas elektroniskt. Planen for egenkontroll ska hallas all-
mant tillganglig antingen genom att publicera den i det allmanna datanatet eller nagon annanstans pa ett
satt som framjar dess offentlighet. Den offentliga tillgangligheten ska ange for klienter, patienter, anho-
riga, narstaende, tjansteproducentens personal och andra aktorer inom tjansteenheten hur man inom tjans-
teenheten och tjansterna sakerstaller att tjansten genomfors hogkvalitativt och klient- och patientsakert.
Planen for egenkontroll ska aven ange hur man agerar inom tjansteenheten nar man konstaterar att tjans-
ten av nagon anledning inte genomfors i enlighet med de mal som uppstéllts for den eller klient- och
patientsdkerheten riskerar att dventyras.

I 4 mom. foreskrivs om tjansteproducentens och tjansteenhetens ansvarspersons ansvar for att planen for
egenkontroll genomfors i den dagliga verksamheten och att tjansterna som produceras &r hogkvalitativa
och klient- och patientsakra.

28 8. Tjansteproducentens skyldighet att kontrollera anstalldas straffregisterutdrag inom social- och hél-
sovardstjanster for aldre och personer med funktionsnedsattning.

Enligt 1 mom. ska tjansteanordnaren eller tjansteproducenten kontrollera den brottsliga bakgrunden for
de personer som arbetar med éldre och personer med funktionsnedséttning. Den brottsliga bakgrunden
ska kontrolleras da en person avses bli anstalld eller utnamnd till ett sadant arbets- eller tjansteforhal-
lande, dar det vasentligt och av permanent karaktar ingar vard eller annan omsorg om &ldre eller personer
med funktionsnedséttning. Tjansteproducenten forutsatts kontrollera en persons brottsliga bakgrund aven
vid annat arbete med éaldre eller personer med funktionsnedsattning som sker i personlig vaxelverkan.
Enligt lagforslaget ska tjansteproducenten krava att den person som har valts till arbetet uppvisar ett
utdrag ur brottsregistret innan den slutliga utnamningen sker eller arbetsavtal sluts eller uppgifter som
omfattas av det foreslagna forfarandet for forsta gangen ges till personen. Av utdraget ska framga om
personen har démts med stod av strafflagen till exempel for en sedlighetssarande garning, ett sexualbrott,
ett grovt brott mot liv och hélsa eller narkotikabrott.

I 2 mom. foreskrivs om forfarande vid utnamning till en statlig tjanst eller ett statligt tjansteférhallande,
att myndigheten ska kunna begéra att personer som arbetar med aldre eller personer med funktionsned-
séttning uppvisar ett utdrag ur brottsregistret.

I 3 mom. foreskrivs om forfarandet da en tjansteanordnare inte har tillgang till straffregisterutdrag nar en
tjanst tillsétts. 1 dessa situationer ska personvalet vara villkorligt och straffregisterutdrag ska uppvisas
inom 30 dagar. Den tjansteanordnare som tillsatter tjinsten ska dock av sarskilda skal kunna bevilja dven
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en langre tidsfrist for uppvisande av straffregisterutdrag.

Enligt 4 mom. far ett straffregisterutdrag inte vara dldre an sex manader. Straffregisterlagen bor dven
andras sa att en person ska ha ratt att avgiftsfritt fa ett straffregisterutdrag om sig sjalv, varav det framgar
om han eller hon har démts for ovan namnda brott. I momentet ingar dven bestammelser om forfarandet,
dvs. straffregisterutdraget ska returneras till den person som har uppvisat det och det far inte kopieras. |
personuppgifterna for den person som har uppvisat utdraget far endast géras en anteckning om att utdra-
get har uppvisats och utdragets datum. Uppgifterna i straffregisterutdraget ska omfattas av tystnadsplikt.
De uppgifter som finns i straffregistret far inte avsléjas for andra an de personer som nédvandigtvis be-
hover uppgifterna nar de tar beslut om huruvida personen ges uppgifter med éldre eller personer med
funktionsnedsattning. Information om straffregisterutdraget far inte avsl6jas for utomstaende trots att
personen inte langre skoter uppgiften dar informationen har erhallits.

29 8. Tjansteproducentens och personalens anmalningsskyldighet. I 1 mom. féreskrivs om tjansteprodu-
centens skyldighet att omedelbart anmaéla till tjansteanordnaren och tillsynsmyndigheten om missforhal-
landen som har framkommit i tjansteproducentens egen verksamhet eller i dennes underleverantors verk-
samhet och som vasentligt har dventyrat klient- och patientsdkerheten. Aven handelser, skador eller fa-
rosituationer som allvarligt har dventyrat klient- och patientsakerheten samt andra sadana brister ska
tjansteproducenten anmala till tjdnsteanordnaren och tillsynsmyndigheten, i synnerhet om tjansteprodu-
centen inte har kunnat eller inte kan avhjalpa dessa genom atgarder inom egenkontroll.

Tjansteproducentens metoder att genom egenkontroll ingripa i missforhallanden som framkommer i
verksamheten och andra brister och omstéandigheter som dventyrar klient- och patientsékerheten &r pri-
mara. Tillsynsmyndigheten utreder i regel de missférhallanden som framkommer i tjansteproducentens
verksamhet da de brister som aventyrar klient- och/eller patientsékerheten inte avhjalps/kan avhjélpas
genom egenkontroll.

I 2 mom. ingar bestammelser om anmalningsskyldighet for tjansteproducentens personal eller person i
uppdragsforhallande eller person som fungerar som underleverantor i motsvarande uppgifter. Anmal-
ningsskyldighet foreligger om ovan namnda anstéllda eller personer observerar missférhallanden eller
hot om uppenbara missforhallanden i tjansteverksamheten som vasentligt aventyrar klient- och patient-
sékerheten. Anmélan ska trots sekretesshestammelserna kunna goras till den som &r ansvarig for tjanste-
enheten. Syftet med bestammelsen &r att missforhallanden i klient- och patientarbetet och hot om sadana
ska bli kanda och att man ska kunna ingripa i dem i tillrackligt god tid. I socialvardslagen har det funnits
en liknande bestammelse om anmalningsskyldighet. Det ar fraga om ett slags atgarder som fokuserar pa
forebyggande tillsyn. Syftet ar att sakerstalla genomforandet av en god vard och omsorg for klienterna
och patienterna inom social- och halsovarden samt att framja deras valbefinnande. Bestammelserna avses
galla personalen inom bade offentliga och privata tjansteproducenter.

Med missforhallande avses till exempel brister som framkommer i klient- och patientsakerheten, kran-
kande behandling av klient eller patient och forfaranden som ingar i verksamhetskulturen som ar skadliga
for klienter eller patienter. Med krénkande behandling avses verksamhet som orsakas fysiskt, psykiskt
eller med lakemedel. Problem inom verksamhetskulturen kan till exempel galla en etablerad praxis att
faktiskt begransa individens grundlaggande rattigheter utan att forutsattningarna i lagstiftningen uppfylls.

Enligt 3 mom. ar det tjdnsteenhetens ansvariga persons skyldighet att till tjdnsteproducenten anmala de
missforhallanden och brister som han eller hon har fatt kannedom om. Syftet med anmalningsskyldig-
heten &r att i tid avhjéalpa de missforhallanden och brister som framkommer i genomférandet av klienters
och patienters social- och halsovard samt i tid reagera pa eventuella uppenbara hot om missforhallanden.
Missforhallandena och bristerna maste kunna avhjalpas i forsta hand genom atgarder inom egenkontroll.
Tjansteproducentens och tjansteenhetens ansvariga person ska inleda korrigering av missforhallandena
och bristerna nar denne fatt anmalan. Enligt 1 mom. i denna bestammelse ska tjansteproducenten dock
anmala till tjansteanordnaren och tillsynsmyndigheten om vasentliga missférhallanden i klient- och pati-
entsékerheten samt handelser, skador och farosituationer som allvarligt &ventyrat klient- och patientsa-
kerheten samt Ovriga brister som denne inte har kunnat eller inte kan avhjélpa genom egenkontroll.

I 4 mom. foreskrivs om situationer dér tjansteproducenten eller den ansvariga personen inte utan drojsmal
avhjalper ett missforhallande eller ett uppenbart hot om missforhallande. Da ska den person som har gjort
anmélan meddela tillsynsmyndigheten om saken. | paragrafen hanvisas till tillsynsmyndighetens tillgang-
liga medel i enlighet med detta lagférslag. Tillsynsmyndigheten ska kunna besluta att ge tjansteprodu-
centen styrning eller en uppmaning eller ett forelaggande att avlagsna missforhallandet pa det satt som
anges i 38 § eller 39 8 i lagforslaget.
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Syftet med bestammelserna i 5 mom. ar att genom stodet fran lagstiftningen sakerstalla att personalen
inom social- och hélsovarden berattar om sina iakttagelser eller pa annat sétt erhallen vetskap om miss-
forhallanden och hot om missforhallanden som gallt klient- och patientsakerheten. Personal kan fortfa-
rande lata bli att anmala missforhallanden och brister av radsla for sin egen stéllning. Personalens ratts-
skydd far inte aventyras pa grund av en anmélan, och darfor innehller bestammelserna forbud mot rik-
tande av motétgarder mot den person som har gjort anmalan.

30 8. Tjansteproducentens skyldighet att informera om personalens anmalningsskyldighet. Enligt be-
stammelsen ska tjansteproducenten informera sin personal om deras anmalningsskyldighet och sadant
som anknyter till dess tillampning. Syftet med forfarandet &r att &ven forankra tjansteproducenten i egen-
skap av arbetsgivare eller avtalspartner till att godkanna tillampningen av anmalningsskyldigheten for
personalen och att utnyttja den i utvecklandet av sin verksamhet. Tjansteenhetens plan foér egenkontroll
ska klargora pa vilket satt personalen har instruerats i tillimpningen av anmélningsskyldigheten.

31 8. Bemyndigande att utfarda forordning och bestémmelser. Enligt 1 mom. kan man genom en forord-
ning av social- och hélsovardsministeriet foreskriva om vad som ska inga i programmet for egenkontroll
samt om utarbetandet och uppféljningen av det.

I 2 mom. foreskrivs en majlighet for Valvira att utfarda bestaimmelser om innehallet i, utarbetandet och
uppféljningen av planen for egenkontroll. Valvira har redan med stod av den géllande lagstiftningen
utfardat bestammelser ar 2012 (2/2012) om innehallet i och utarbetandet av en plan for egenkontroll for
tjansteproducenter inom privat halso- och sjukvard. Valvira har &ven utfardat bestimmelser 2014
(1/2014) om innehallet i, utarbetandet och uppféljningen av en plan for egenkontroll inom privata soci-
altjanster och offentliga dldreomsorgstjanster.

5 kap Myndighetstillsyn 6ver social- och halsovardstjanster

De statliga tillsynsmyndigheternas tillsyn 6ver och anknytande styrning av statens och valfardsomradenas
ordnande av vard och kommunernas uppgifter. Myndighetstillsynen éver social- och halsovardstjansterna
bildar tillsammans med styrningen av verksamheten en helhet vars syfte ar att sakerstélla klient- och
patientsékerheten, tjansternas lagenlighet och kvalitet samt tillgodoseendet av de grundl&dggande fri- och
rattigheterna, jamlikheten och rattssakerheten fér dem som anvander tjansterna. Med hjalp av tillsyn och
styrning styrs tjansteanordnarna och tjansteproducenterna att agera proaktivt sa att tjansterna ar hogklas-
siga och verkningsfulla och sa att anvandarnas rattigheter tillgodoses och tjansteanordnarna och tjanste-
producenterna fullgor sina lagstadgade skyldigheter. Avsikten &r att i tillsynen lagga mer tyngd pa forut-
seende atgarder och forhandskontroll, vilket ocksa egenkontrollen erbjuder ett verktyg for.

Egenkontrollen kan dock inte helt ersatta den tillsyn som myndigheterna ansvarar for. Egenkontroll eller
annan foérhandskontroll kan inte ens i bésta fall motsvara alla de uppgifter som utfors av ett oberoende till-
synsorgan vars verksamhet fokuserar pa tillsyn i anknytning till individens lagstadgade rattigheter och till-
godoseendet av klient- och patientsakerheten. Vid myndighetstillsynen utreds ocksa om kraven i lagstift-
ningen har iakttagits vid ordnandet och genomfarandet av social- och halsovardstjansterna. Om fel upptacks
i forfarandet, kan tillsynsmyndigheterna besluta om administrativ styrning eller paféljder. Betydelsen av
tillsynen och styrningen i anslutning till den framhéavs vid andring och revidering av servicesystem, da gamla
strukturer och verksamhetssatt ersatts med nya och aktorernas ansvar och skyldigheter definieras pa ett nytt
sétt. Syftet med reformerna ar att gora tillsynen mer forutsagbar, riskbaserad, interaktiv och jamlik.

32 §. Myndighetstillsynen och styrningen i anknytning till tillsynen. | den foreslagna paragrafen foreskrivs
det vilka tillsynsmyndigheter som ska Overvaka staten och valfardsomradena med ansvar att ordna social-
och halsovard samt tjansteproducenterna inom social- och halsovarden. | bestammelsen faststalls tillsyns-
myndigheterna och arbetsfordelningen mellan dem. En vésentlig del av tillsynen utgérs av laglighetsstyr-
ning; malet ar att framja tillgangen till tjanster och tjansternas tillganglighet samt klient- och patientsaker-
heten och att forebygga forhallanden och system som aventyrar klient- och patientsakerheten samt kranker
kundens och patientens rattigheter. Syftet med tillsynen ar att de brister och andra missforhallanden som
upptéckts i verksamheten ska avhjélpas. Med tillsyn avses att tjansterna och deras enhetlighet, tillgangen till
tjanster och deras tillgidnglighet, satten att genomfora produktionen samt formerna for genomférandet av
dem som en kompatibel helhet motsvarar de skyldigheter som foreskrivs i denna lag samt styrningen av
valfardsomradena.
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Enligt 1 mom. ankommer den allmanna styrningen, planeringen och utvecklingen av samt tillsynen Gver
verksamhet som grundar sig pa den foreslagna lagen pa social- och halsovardsministeriet. Den allmanna
planeringen och utvecklingen av verksamheten ankommer ocksa pa social- och halsovardsministeriet som
uppgifter som kompletterar tillsynen och styrningen.

Enligt 2 mom. 6vervakar regionforvaltningsverket inom sitt verksamhetsomrade lagenligheten i ordnandet
av social- och hélsovarden och de tjénster som omfattas av valfardsomréadets organiseringsansvar, inklusive
tillsynen over lagenligheten i framjandet av halsa och valféard, och for styrningen i anslutning till tillsynen.

Enligt 3 mom. styr Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden (Valvira) den verksamhet vid
regionforvaltningsverket som syftar till att genomféra, samordna och férenhetliga tillsynen och déarmed
sammanhangande styrning. Dessutom ska Valvira ut6va tillsyn dver att social- och halsovarden ordnas lag-
enligt och att de tjanster som omfattas av valfardsomradenas organiseringsansvar ar lagenliga samt utéva
tillsynsrelaterad styrning i de fragor som sarskilt anges i 3 mom. Valvira alaggs i enlighet med den géllande
lagstiftningen sadana arenden av riksomfattande betydelse dar det ar viktigt att fa till stand en enhetlig linje
i hela landet. Det kan till exempel vara fraga om tolkning av ny lagstiftning och situationer dar det av ndgon
annan anledning inte finns nagon etablerad myndighetspraxis. Det kan ocksa vara fraga om att bedéma om
verksamheten skéts pa behorigt satt i situationer dar det inte finns nagra bestammelser eller riksomfattande
rekommendationer. Principiellt viktiga eller vittsyftande arenden kan ocksa vara till exempel betydande
andringar i ordnandet av social- och halsovardens tjanster. | oklara situationer kan Valvira efter att ha hort
regionforvaltningsverket avgora om ett enskilt arende ar principiellt sa viktigt eller vittsyftande att det ska
behandlas av Valvira. Till Valvira ska ocksa hora arenden som galler verksamhetsomradet for flera region-
forvaltningsverk. Da undviker man situationer dér det uppstar ovisshet om vilket regionforvaltningsverk
som har behdrighet att behandla arendet. Valvira ska ocksa behandla arenden vars opartiska behandling vid
regionforvaltningsverket uppenbart kan aventyras pa grund av att regionforvaltningsverket ar eller har varit
part i arendet. Det behover da inte vara helt sakerstallt att en opartisk behandling dventyras, utan motiverad
misstanke om opartiskhet ar en tillracklig grund for att Valvira ska behandla arendet.

Utover dessa hor det till Valviras behdrighet att behandla fragor som har ett véasentligt samband med andra
tillsynsarenden som behandlas av Valvira och géller socialvard eller halso- och sjukvard eller yrkesutbildade
personer inom socialvard eller halso- och sjukvard. Bestammelsen ger mojlighet till samlad behandling av
dessa &renden. Arbetsfordelningen mellan regionférvaltningsverken och Valvira motsvarar den gallande re-
gleringen, och det har redan natts ett tillrackligt samforstand om den. Det bor finnas utrymme for provning
i fraga om arbetsfordelningen i olika situationer.

Enligt 4 mom. utférdas bestiammelser om den narmare arbetsférdelningen mellan Valvira och regionforvalt-
ningsverken vid styrningen och tillsynen vid behov genom forordning av statsradet. Att utfarda férordning
har varit mojligt redan tidigare med stod av de géllande bestdmmelserna, men tills vidare har det inte funnits
behov av nagon sadan forordning.

33 8. Behandling av tillsynsarenden. | paragrafen foreskrivs det om de allménna principer som ska tillampas
vid myndigheternas styrning och tillsyn. | paragrafen foreslas bestammelser om tillsynsmyndighetens prov-
ningsratt vid behandlingen av tillsynsdrenden och om preskription av tillsynsarenden.

Enligt 1 mom. ska tillsynsmyndigheternas i styrningen och tillsynen félja enhetliga principer och férfarings-
sétt och enhetlig avgérandepraxis. Bestammelser om de allménna rattsprinciperna inom férvaltningen finns
i 6 § i forvaltningslagen, enligt vilken en myndighet ska beméta dem som utrattar arenden hos férvaltningen
jamlikt och anvanda sina befogenheter enbart for syften som ar godtagbara enligt lag. Myndigheternas at-
garder ska vara opartiska och sta i rétt proportion till sitt syfte. Atgérderna ska skydda férvantningar som ar
berattigade enligt rattsordningen.

Enligt 2 mom. ska Valvira och regionforvaltningsverken pa grundval av ett tillsynsarende som kommit till
deras kannedom vidta de atgarder som de anser befogade. Sérskild uppmarksamhet ska fastas vid klient-
och patientsikerheten och efterlevnaden av lagen. Atgarderna ska bland annat vara férenliga med proport-
ionalitetsprincipen enligt forvaltningslagen. Till exempel darenden som har blivit anhangiga pa basis av
anmalningar till tillsynsmyndigheter avviker i praktiken markbart fran varandra med tanke pa sitt allvar och
sin Ovriga betydelse. Det ar meningen att Valvira och regionforvaltningsverket fran fall till fall ska bedéma
vilka atgarder varje enskilt

tillsynsérende forutsatter. Valvira och regionférvaltningsverket ska forst sétta sig in i det drende som har
kommit till dess kannedom och gora en preliminar helhetsbedémning av det med tanke pa sakerstéllandet
av klient- och patientsakerheten och efterlevnaden av lagen. Déarefter ska tillsynsmyndigheten pa basis av
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sin preliminara bedémning vidta de atgarder som den anser vara befogade med tanke pa sakerstéllandet av
ovannamnda omstandigheter. Avsikten &r att tillsynsmyndighetens provningsratt betraffande de atgarder
som den valjer och deras omfattning ska vara omfattande. Tillsynsmyndigheten kan till exempel vid behov
skaffa sadana redogdrelser som behdvs i drendet per telefon och pa basis av dem utarbeta en promemoria
eller skaffa dokument i anknytning till &rendet eller inhdmta utredningar av den 6vervakade aktdren eller
andra aktorer genom skriftlig begaran om utredning eller utlatande. Om det pa basis av den preliminara
helhetsbedémningen inte finns anledning att missténka att klient- eller patientsakerheten

aventyras eller att det forekommer sadant forfarande som strider mot lagen eller sadan férsummelse av
skyldigheten som forutsatter att tillsynsmyndigheten ingriper i arendet, ger arendet i princip ingen anledning
till vidare atgarder. Bestammelsen motsvarar forvaltningslagens bestammelser om behandling av forvalt-
ningsklagan.

I 3 mom. foreslas en bestammelse om ratt for Valvira och regionforvaltningsverket att prioritera atgarder i
anslutning till tillsynen enligt hur bradskande och viktiga de ar nar klient- och patientsakerheten eller andra
omstandigheter kraver det. Det ar fraga om en ny slags bestammelse inom tillsynen éver social- och halso-
varden. Bestammelsen galler laglighetsdvervakningen i sin helhet, det vill sdga utéver egentliga tillsynsa-
renden ocksa klagomal. Prioriteringen ar motiverad eftersom tillsynsmyndigheten pa grund av de begran-
sade resurserna maste ta sig an de allvarligaste fallen forst. Syftet med bestammelsen ar att sékerstalla att
tillsynsmyndigheterna vid behov kan inrikta sina atgarder och resurser i synnerhet pa sadana fall som fram-
kommit under tillsynen och dar risken for att patient- eller klientsakerheten kranks ar storst och dar det kan
uppsta behov av snabbt ingripande fran tillsynsmyndighetens sida. Prioriteringen kan ocksa galla ett fall
som &r av avsevard allméan betydelse dven om det inte &r fraga om nagot som direkt hotar patient- eller
klientsakerheten.

Enligt momentets andra mening ska Valvira och regionforvaltningsverket inte undersoka ett tillsynsarende
som grundar sig pa en handelse som ligger mer dn tva ar tillbaka i tiden, om det inte finns sarskilda skal till
det. Tillsynens verkliga inverkan och effektivitet minskar pa ett betydande satt da de arenden som ska un-
derstkas blir aldre. Det ar ofta oandamalsenligt att utreda gamla arenden. Da tiden loper paverkar detta
ocksd mojligheterna att utreda drendet pé ett palitligt satt. Det forsvagar pa motsvarande satt tillsynsobjektets
rattsskydd. Den foreslagna preskriptionstiden pa tva ar ska inte vara absolut, utan man kan avvika fran den
utsatta tiden, om det finns sérskild orsak till detta. Ett tillsynsarende kan tas upp till prévning efter tva ar
fran handelsen exempelvis nar det pa basis av en anmalan till tillsynsmyndigheten finns skal att misstanka
ett oriktigt forfarande eller ndgot annat missforhallande som kan anses vara betydande och som fortfarande
kan inverka pa verksamheten. Det &r saledes alltid fraga om en bedémning fran fall till fall av sarskilda skal.
Bestdmmelsen motsvarar bestammelserna om preskriptionstiden for forvaltningsklagan i forvaltningslagen
liksom &ven bestammelserna om preskriptionstiden for klagomalsarenden som riksdagens justitieombuds-
man och justitiekanslern i statsradet behandlar. Preskriptionstiden pa tva ar enligt 53 b § i forvaltningslagen
galler endast klagomal, men preskriptionstiden enligt denna paragraf géller alla tillsynsarenden.

I 4 mom. ska det inga en till sin natur informativ bestaimmelse som grundar sig pa bestammelserna om
anmarkningar och klagomal i férvaltningslagen, lagen om patientens stallning och réttigheter och lagen om
klientens stallning och rattigheter inom socialvarden.

34 §. Myndighetssamarbete. | 1 mom. foreskrivs det om tillsynsmyndigheternas skyldighet att vid behov
samarbeta med varandra nar de skoter sina uppgifter enligt den foreslagna lagen. Tillsynsmyndigheterna ska
vid behov vara skyldiga att samarbeta ocksa med andra myndigheter nér de skoter sina uppgifter. Bestam-
melsen géller i tilldmpliga delar uppgifter som anknyter till registreringen av tjansteproducenter, registret
samt tillsynen och styrningen av tillsynen. Nér till exempel Valvira har férordnat regionforvaltningsverket
att utféra en inspektion for sin rdkning med stéd av 36 § 1 mom., ska arendet slutforas i samarbete. En
grundlaggande forutsattning for ett fungerande samarbete ar att behdvlig information férmedlas smidigt
mellan myndigheterna. Bestdmmelser om myndigheternas rétt att utbyta information finns i 45 8 i den fore-
slagna lagen.

Enligt 2 mom. ska tjansteanordnaren omedelbart underratta tillsynsmyndigheten om brister och missforhal-
landen i en tjansteproducents eller dennes underleverantdrs verksamhet, om de i vasentlig grad har dventyrat
klient- och patientsakerheten. Da kan tillsynsmyndigheten vid behov snabbt ingripa i missforhallandena och
utova sina befogenheter, sdsom forelaggande av vite eller hot om avbrytande av verksamheten, vilket val-
fardsomradet inte har rétt till.

Enligt 3 mom. ska tillsynsmyndigheten om den i sin tillsynsverksamhet far vetskap om brister eller missfor-
hallanden i en tjansteproducents eller dennes underleverantors verksamhet, pa motsvarande satt omedelbart
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underréatta den tjansteanordnare at vilken tjansteproducenten producerar tjanster om saken. Tjansteanordna-
ren kan da vid behov, utéver tillsynsmyndighetens eventuella atgarder, vidta atgarder for att styra och Gver-
vaka den egna tjansteproducenten eller en privat tjansteproducent.

Enligt 4 mom. ska tjansteanordnaren och tillsynsmyndigheten for kinnedom sanda varandra de inspektions-
berattelser som de sammanstallt om verksamheten hos en tjansteproducent som producerar tjanster at tjans-
teanordnaren eller en underleverantor till en sadan tjansteproducent. Pa sa satt far myndigheterna informat-
ion fran varandra for att skota tillsynen pa ett andamalsenligt sétt. Regionforvaltningsverken och kommu-
nerna tillampar redan ett liknande férfarande.

Paragrafens 5 mom. ar informativt, enligt det 6vervakar Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet (Fimea)

verksamhet enligt lakemedelslagen. Stralsakerhetscentralen (Stuk) 6vervakar verksamhet enligt stralsaker-
hetslagen. Om tillsynsmyndigheterna i sin 6vervakning upptacker brister eller andra missforhallanden i 18-
kemedelsforsorjningen eller anvandningen av stralning, ska Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet eller Stralsékerhetscentralen underrattas om saken.

35 8. Styrnings- och utvarderingsbesok. Med stdd av det foreslagna 1 mom. far tillsynsmyndigheterna ge-
nomfdra styrnings- och utvarderingsbesok hos tjansteanordnaren eller hos en tjéansteenhet som producerar
social- och halsovardstjanster. Paragrafen ska ocksa tillampas pa kommuner nar det galler tillsynen 6ver
frémjandet av hélsa och valfard. Besoken hor samman med styrning, utvardering och uppféljning av verk-
samheten. Styrnings- och utvarderingsbesoket far ocksa goras med hjélp av en teknisk anslutning eller i
ovrigt elektroniskt. Avsikten ar bland annat att ge omradenas fortroendepersoner, ledning och personal ori-
entering om tillsynsprogrammen, lagstiftningen och andra aktuella fragor inom social- och halsovarden.
Det ar ocksa meningen att gora tjansteenhetens ledning och personal fortrogen med tillsynspraxis, lagstift-
ningen och med olika goda arbetsmetoder. Till besoken hor vanligen ocksa utbyte av information. | sam-
band med besoken far tillsynsmyndigheterna information om beséksobjektets verksamhet, sétten att ordna
tjansterna och om de lokala forhallandena.

Enligt 2 mom. ska vid tillsynsmyndighetens styrnings- och utvarderingsbesok eventuella risker som uppstar
i verksamheten utvérderas i interaktion och samarbete med tjansteanordnaren eller tjansteproducenten och
tjdnsteanordnaren eller tjansteproducenten vid behov styras till goda arbetsmetoder. Styrning kan naturligt-
vis endast utdvas om tjansteanordnaren eller tjansteproducenten ar villig att ta emot den. Utvardering, styr-
ning och uppféljningen av verksamhetens utveckling lyckas bést, om den gors i samarbete med tjanste-
anordnaren eller tjansteproducenten.

Styrnings- och utvarderingsbesok ar inte férknippade med utredning av ett konstaterat eller misstankt
missforhallande, till skillnad fran de inspektionsbesok som avses i 36 §. Bestammelsen fortydligar stall-
ningen for de besok i olika syften tillsynsmyndigheten gor hos den Gvervakade aktoren.

Enligt 3 mom. ska styrningsbesoken och programmet for dem alltid avtalas pa forhand med den berérda
tjdnsteanordnaren eller tjansteproducenten. | enlighet med det kréver styrnings- och utvéarderingsbesdken
alltid att tidpunkten for besoket &r lamplig for besdksobjektet. Tjansteanordnaren, tjansteproducenten eller
ansvarspersonen for den berorda tjansteenheten kan ocksa sjalva begara styrnings- och utvérderingsbesok
av tillsynsmyndigheten. Besoksobjektet har ocksa mojlighet att meddela att det anser att tillsynsmyndighet-
ens planerade besok inte ar nodvandigt. Tillsynsmyndigheten kan dock bedéma om det da finns behov av
en inspektion enligt 36 8.

36 8. Inspektionsratt. 1 1 mom. foreskrivs om inspektion av tjdnsteanordnarens och tjansteproducentens
verksamhet inom social- och halsovard samt de lokaler, informationssystem och den utrustning som anvands
i verksamheten. Begreppet utrustning omfattar fordon, apparatur, tillbehor och redskap. Inspektionen kan
saledes utdver de egentliga verksamhetslokalerna som anvands av kunder utvidgas till att omfatta till exem-
pel sddana administrativa lokaler dar det forvaras patient- eller kunduppgifter, lakemedel eller tilloehor.

Paragrafen ska ocksa tillampas pa kommuner nar det galler tillsynen Gver framjandet av halsa och valfard.
Bestammelserna motsvarar huvudsakligen de bestammelser som nu finns bland annat i folkhalsolagen, lagen
om specialiserad sjukvard och socialvardslagen.
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For forrattande av inspektion forutsatts dock inte som i nuvarande lagstiftning ett uttryckligt motiverat skal.
Det mojliggor bland annat att tillsynsmyndigheten kan forratta inspektion vid objekt som valts ut slump-
massigt eller med stod av riskanalys. Om det i tjansteanordnarens eller tjansteproducentens verksamhet upp-
star problem eller misstankar om sadana, ska tillsynsmyndigheten vid behov utreda saken genom inspekt-
ioner. Grundad anledning till en misstanke kan vara till exempel en klagomalsskrift eller eventuella pastadda
eller misstankta missforhallanden som forts fram i media. Nar tillsynsmyndigheten beslutar att forratta en
inspektion utarbetas ett inspektionsforeldggande om drendet. | det antecknas bland annat objektet som ska
inspekteras, orsakerna till inspektionen, omstandigheter som ska beaktas sérskilt vid inspektionen samt
eventuellt den myndighet som forréttar inspektionen. Den tjansteman som forrattar inspektionen ska nér
inspektionen inleds forevisa inspektionsforelaggandet for inspektionsobjektet. Inspektionsforelaggandet ar
inte ett beslut genom vilket ett avgorande i tillsynsarendet fattas, utan en atgard i anslutning till utredningen
av arendet. Darfor far besvar inte anforas 6ver mspektlonsforelaggandet Valvira kan ocksa alagga region-
forvaltningsverket att forrétta en inspektion. Inspektionen far ocksa goras med hjélp av en teknisk anslutning
eller i Gvrigt elektroniskt.

Inspektionen ska ocksa fa forrattas utan nagon forhandsanmélan. Enligt 39 § 1 mom. i forvaltningslagen ska
en myndighet underratta en part som direkt berdrs av drendet om tidpunkten da en inspektion som faller
under myndighetens behdrighet inleds, savida syftet med inspektionen inte aventyras av en sadan underrét-
telse. Inspektionerna enligt den foreslagna paragrafen ar ofta av sadan karaktar att en forhandsanmalan kan
dventyra syftet med inspektionen. Darfor foreslas det i 1 mom. uttryckligen att inspektioner far forrattas
utan férhandsanmalan.

I 2 mom. finns narmare bestammelser om forrattandet av inspektioner. Bestimmelsen utgar fran att inspek-
toren ska ges tilltrade till det inspekterade verksamhetsstallets alla lokaler samt tillgang till alla uppgifter
och dokument som ar nédvéndiga for inspektionen.

Utrymmen som anvands for boende av permanent natur far dock inspekteras endast om inspektionen ar
nodvandig for tryggande av kundens stéllning och &ndamalsenliga tjanster. Vars och ens hemfrid &r tryggad
enligt 10 § 1 mom. i grundlagen. Enligt 3 mom. i samma paragraf kan det dock genom lag foreskrivas om
atgarder som ingriper i hemfriden och som ar nodvandiga for att trygga de grundlaggande fri- och rattighet-
erna. Vid hemvard, familjevard eller i boendeserviceenheter for klienter inom social- och halsovarden ar det
ofta nddvandigt att utdver de gemensamma lokalerna ocksé inspektera klienternas egna bostader eller rum,
eftersom social- och halsovardstjansterna ocksa tillhandahalls i lokaler som anvénds for klientens boende
av permanent natur. For att skapa en helhetsbild kan det for att trygga de grundlaggande fri- och réttigheterna
och andamalsenliga tjanster darfor vara nédvandigt att ocksa inspektera klientens bostad eller rum. En in-
spektion som stracker sig till hemfriden dr bunden till nédvandighetskravet. Inspektionen kan utforas i kun-
dens bostad for att kontrollera att kunden far vard och omsorg som uppfyller kraven i 19 § 1 och 3 mom. i
grundlagen. Inspektionerna ar i synnerhet nédvéandiga inom hemvarden, familjevarden och boendeenheterna
for barn, dldre och personer med funktionsnedsattning, for att klienternas grundlaggande fri- och rattigheter
och andamalsenllga tjanster ska tryggas. Ratt att inspektera lokaler som omfattas av hemfriden innebar dock
ett betydande ingrepp i det hemfridsskydd som tryggas var och en i grundlagen. Ett sadant bemyndigande
kan inte ges en privatperson i dennes egenskap som expert annat an om det ar nddvandigt for en andamals-
enlig skotsel av uppgifterna pa det satt som avses i 124 § i grundlagen. Att en uppgift anfortros en privat-
]E)ersoln far inte inkrékta pa de grundlaggande fri- och rattigheterna, rattsskyddet eller 6vriga krav pa en god
orvaltning.

Utgangspunkten for 3 mom. &r att inspektionsratten vid behov galler ocksa inspektion av klient- och pati-
enthandlingar. Tillsynsmyndigheten ska trots sekretessbestammelserna ha ratt att fa uppgifter och hand-
lingar. Den foreslagna bestammelsen behdvs for att inspektéren vid behov ska kunna granska till exempel
patient- och klienthandlingar under inspektionen. Inspektoren ska ocksa trots sekretesshestammelserna och
avgiftsfritt pa begaran ges kopior av de handlingar som &r nédvandiga for att forratta inspektionen.

Enligt 4 mom. har inspektéren aven ratt att géra bild- och ljudupptagningar under inspektionen. Bild- och
ljudupptagningar av en kund far dock inte goras utan dennes samtycke, om inte en upptagningarna ar nod-
vandiga for att genomfora tillsynen.

I'5 mom. finns en hanvisning till 39 § i forvaltningslagen, dar det foreskrivs om forfaringssatten for
inspektionen. Enligt bestdmmelsen i forvaltningslagen ska det bland annat foras protokoll 6ver inspekt-
ionen och parten ska ha ratt att narvara vid inspektionen. | samband med inspektionen kan det ocksa vid
behov meddelas muntliga forelagganden, som faststélls skriftligt i efterhand. I momentet finns det ocksa
en hanvisning till 16 kap. 8 § i strafflagen, dar det finns bestdammelser om straff for ingivande av osant

intyg.
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37 8. Experter som medverkar i inspektionen. | vissa fall kan det ocksa vara nodvandigt att den tjansteman
vid tillsynsmyndigheten som forrattar inspektionen bitrads av en utomstaende expert eller utomstaende ex-
perter, till exempel i situationer dar inspektionen av enheten forutsatter kunnande om ett visst specialomrade.
| paragrafen foreslas darfor en bestammelse som klargér mojligheten att anlita experter. Enligt 124 § i
grundlagen kan offentliga forvaltningsuppgifter endast genom lag eller med stdd av lag anfortros andra an
myndigheter, om det behdvs for en andamalsenlig skotsel av uppgifterna och det inte aventyrar de grund-
laggande fri- och rattigheterna, rattssakerheten eller andra krav pa god forvaltning. Dessutom ska regle-
ringen uppfylla de krav som hérleds ur 124 § i grundlagen och som galler exakt reglering av befogenheterna,
den allménna exaktheten och annan andamalsenlighet i regleringen samt de berdrda personernas lamplighet
och kompetens. Tillsynsmyndigheten behdver olika uppgifter for att kunna beddma till exempel tjanster
inom vilka den inte har egna experter. For att tillsynsmyndigheten ska kunna skota sin uppgift pa ett anda-
malsenligt satt ar det ibland nodvandigt att utomstaende experter bitrader i inspektionen. | inspektionen
inkluderas endast de experter vars sakkunskap behoévs vid inspektionen. Bedémningen av verksamhetens
lagenlighet gors alltid och endast av tillsynsmyndigheten, med beaktande av bland annat

de uppgifter som inhamtats, utlatandena och parternas yttranden om dem. Under inspektionen observeras i
allménhet fakta utan att det i det skedet gors nagon bedémning av lagenligheten i verksamheten. Inspekt-
ionen ar ett utredningsmedel dar expertens roll ar att genom sitt kunnande stddja att tillsynsmyndighetens
inspektdr upptéacker vésentliga fakta. Anlitandet av en expert kan jamféras med inhdmtande av utlatande,
dar en expert pa basis av sin sakkunskap lamnar

tillsynsmyndigheten uppgifter om innehallet i den dvervakades verksamhet. Anlitande av en expert far likval
inte inkrakta pa de grundlaggande fri- och rattigheterna, rattsskyddet eller dvriga krav pa en god forvaltning.
Experterna utdvar inte offentlig makt, men de skéter dock en offentlig forvaltningsuppgift och de kan i sitt
uppdrag fa kannedom om sekretessbelagda uppgifter.

I 23 § 2 och 3 mom. i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999) féreskrivs det om
tystnadsplikt och forbud mot utnyttjande av uppgifter for utomstaende experter, och i 26 § 3 mom. foreskrivs
det om utlamnande av sekretessbelagda uppgifter till experter som handlar for en myndighets rékning. En
utomstaende expert kan ha mojlighet att se sekretessbelagda klientuppgifter nar han eller hon deltar i in-
spektionen, om inspektionen inte kan genomforas pa behorigt satt utan tillgang till sekretessbelagda uppgif-
ter. Utomstaende experter ska ha motsvarande tystnadsplikt i fraga om kansliga klient- och patientuppgifter
som tjansteméan har. Tillsynsmyndigheten ska sakerstalla att de experter som anlitas &r medvetna om sin
sekretess- och tystnadsplikt. Tystnadsplikten kvarstar dven efter att ett expertuppdrag har utforts. Exper-
terna utfor sina uppgifter pa uppdrag av tillsynsmyndigheten. Enligt riksdagens grundlagsutskott ar det inte
motiverat att i lag ta in en hanvisning till att de allménna forvaltningslagarna tillampas pa experter, eftersom
de allmanna forvaltningslagarna bland annat enligt paragraferna om deras tillampningsomrade ocksa tillam-
pas pa enskilda nar de fullgor offentliga forvaltningsuppgifter (till exempel GrUU 5/2014 rd, s. 4, GruuU
23/2013 rd, s. 3/1l, GrUU 10/2013 rd, s. 2/1l, GrUU 37/2010 rd, s. 5/1, GrUU 13/2010 rd, s. 3/1l, GrUU
42/2005 rd, s. 3/11). P& experter som deltar i inspektionen tillampas bestammelserna om straffrattsligt tjans-
teansvar enligt 40 kap. i strafflagen ndr de skoter uppgifter som avses i paragrafen. | bestdmmelsen konsta-
teras det ocksa att bestammelser om skadestandsansvar finns i skadestandslagen.

38 §. Administrativ styrning och uppmaning. | paragrafen foreskrivs det om atgérder av tillsynsmyndigheten
som ar lindrigare an de som avses i 39 §, det vill sdga om tillsynsmyndighetens méjlighet att ge tjanste-
anordnaren, tjansteproducenten eller den person som svarar for den felaktiga verksamheten administrativ
styrning eller en uppmaning da det har upptackts en brist, felaktighet, forsummelse eller ndgot annat miss-
forhallande vid ordnandet eller produktionen av social- eller halsovarden, men detta 4nda inte anses ge an-
ledning till atgéarder enligt 39 §. Paragrafen ska ocksa tillampas pa kommuner nar det galler tillsynen Gver
frimjandet av hélsa och valfard. Enligt 1 mom. &r medlen fér administrativ styrning underrattande av upp-
fattning om det forfarande som lagen kraver, uppmarksamgorande pa de krav som en god forvaltning stéller
och givande av anmérkning. Underréttande av uppfattning och uppmérksamgdrande ar till sin natur lindri-
gare medel &n anmérkning. Det ska vara mgjligt att ge en anmarkning bara om lindrigare styrmedel med
hansyn till de omstandigheter som inverkar pa helhetsbedémningen av arendet inte kan betraktas som till-
rackliga. Syftet med underréttande av uppfattning och uppméarksamgaérande &r att styra den 6vervakade att
agera pa det satt som lagen forutsatter och att i sin framtida verksamhet ta hansyn till kraven pa en god
forvaltning. Aven en anmarkning ska ges med tanke pa framtiden, och syftet med den &r att pa ett mer
klandrande satt an uppmarksamgorande styra den som agerat mot lagen pé sa satt att de upptackta felaktig-
heterna inte upprepas. | fraiga om uppmarksamgérande och anméarkning motsvarar bestimmelsen de nuva-
rande bestammelserna i till exempel socialvardslagen. Det har ansetts vara motiverat att i paragrafen aven
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infOra en bestammelse om underrattande av uppfattning i enlighet med vad som foreskrivs i forvaltningsla-
gen.

I 2 mom. foreslas det d&ven bestammelser om majlighet att uppmana den Gvervakade att avhjdlpa en brist
eller ett annat missférhallande | social- och hélsovardslagstiftningen har det inte tidigare funnits bestam-
melser om uppmaning, utan anvandningen av uppmaning i den administrativa styrningen har baserat sig
pa vedertagen praxis. En uppmaning ar till sin natur en rekommendation som inte ar forpliktande. Vid
administrativ styrning fattas inga besluta om nagons rétt, fordel eller skyldighet. Av denna orsak anses
det av havd att andring i administrativ styrning inte far sokas genom besvar. Om dessa medel inte ar
tillrackliga, kan myndigheten ge den Gvervakade en anmarkning. En anmarkning ska ges med tanke pa
framtiden, och syftet med den ar att pa ett mer klandrande satt &n uppmarksamgorande styra den som
agerat mot lagen pa s satt att de upptéackta felaktigheterna inte upprepas.

Bestammelsens ordalydelse gor det mojligt att rikta styrningen till en tjansteanordnare, en tjansteprodu-
cent och en tjansteenhet. Eftersom registreringen av en tjansteproducent och dess tjansteenheter sarskiljs
i registret och tjansteenheterna utgor fristaende registerenheter som kan dverféras som sadana till en an-
nan registrerad tjansteproducent finns det ett behov av att genom tillsyn verifiera att styrningen riktas till
den tjansteproducent som fér narvarande ansvarar for verksamheten. De styrningsformer som namns i
paragrafen kan alltsa ut6ver tjansteproducenten riktas till tjansteenheten. UtGvad styrning av tjansteen-
heten bevaras i registret trots eventuellt byte av tjansteproducent och styr pa sa sétt automatiskt ocksa den
tjansteproducent till vilken tjansteenheten har dverforts och registrerats.

Tillsynsmyndigheten har mojlighet att rikta pafoljden till en gemensam tjansteenhet, och da paverkar den
alla de tjansteproducenter for vilka enheten ar registrerad. Kopplingen till en enhet liknar alltsa ur 6ver-
latelsetagarens perspektiv grundandet av ett bestaende servitut som infors i ett offentligt register, och &r
uttryckligen avsett att anvandas i situationer d& paféljdens art och grunderna for den kraver att det foljer
med vid en dverlatelse eller att det kopplas till alla tjansteproducenter i en gemensam tjansteenhet. Séadana
ar till exempel stallningstaganden vid styrningen som galler &ndringsbehov for lokaler eller fragor som
géller gemensam utrustning.

Det kan till exempel vara andamalsenligt att rikta en atgard som galler lokaler som anvands gemensamt
till alla tjansteproducenter eftersom var och en ansvarar fér de lokaler den anvander och det gemensamma
ansvaret ger ett starkt incitament att avtala om ansvaret for gemensamma funktioner. Detsamma kan
galla om andringar kravs i en gemensam tjansteenhets allmanna arbetsmetoder. Enligt den géllande lag-
stiftningen om privat social- och hélsovard maste myndigheten behandla tillsynsarenden som galler varje
tjansteproducent som skilda forvaltningsatgarder. Varje tjansteproducent ska alltjamt svara endast for sin
egen verksamhet, men en gemensam och enhetlig behandling syftar till att effektivera forvaltningsforfa-
randet och ge tjansteproducenterna incitament att skdta sina gemensamma skyldigheter.

Atgarder enligt detta moment kan ocksa riktas till den person som &r ansvarig for den felaktiga verksam-
heten. Med en person som &r ansvarig for den felaktiga verksamheten avses den person som leder den
operativa verksamheten, en ansvarsperson eller en arbetstagare som hor till personalen.

39 8. Forelagganden och tvangsmedel. | paragrafen foreskrivs det om de atgérder som tillsynsmyndigheten
far vidta nar brister eller andra missférhallanden som aventyrar Klient- eller patientsakerheten upptacks i
ordnandet av social- eller hélsovarden eller om verksamheten i Gvrigt strider mot lagen. Paragrafen ska
ocksa tillampas pa kommuner nar det géller tillsynen 6ver framjandet av halsa och vélfard. Tillsynsmyndig-
heten far enligt 1 mom. meddela ett forelaggande om att bristerna eller missférhallandena ska avhjalpas.
Samtidigt ska det séttas ut en skélig tid inom vilken &tgérderna ska vidtas. Férelaggandet kan gélla avhjal-
pandet av felaktigheter eller brister som har upptéackts i ordnandet eller produktionen av social- och halso-
vard, till exempel de principer som styr ordnandet, eller till exempel en reform av tillvagagangssatten eller
atgardandet av brister i lokalerna. Forordnandet utfardas i enlighet med proportionalitetsprincipen i situat-
ioner dar myndigheten med beaktande av innehallet i och betydelsen av ett observerat missférhallande be-
démer att man med Imdngare metoder inte tlllrackllgt val kan forsakra sig om att saken réttas till i ratt tid.
Anvandningen av tvangsmedel forutsatter inte bevis pa konkret fara, utan det antas att forsummelsen, for-
faringssattet eller ndgot annat missférhallande medfor en tillracklig risk. I enlighet med proportlonalltets-
principen ska anvandningen av tvangsmedel begréansas sa att beslutet endast géller den del av verksamheten
som orsakar fara.

Det foreskrivs inte sarskilt om forfarandet vid anvandning av paféljder och tvangsmedel utan forvaltnings-
lagen ska i forekommande fall iakttas. Saledes tillampas forvaltnlngslagen pa till exempel tillsynsmyndig-
hetens skyldighet att héra en part innan beslut fattas samt pa avvikelser fran detta. Parten ska upplysas om
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syftet med horandet, det vill sdga att myndigheten kan anvanda pafoljder eller tvangsmedel enligt denna lag
om lagstridigheter upptécks i den dvervakades verksamhet. Ett hérande &r inte nddvandigt om till exempel
det drojsmal horandet ger upphov till kan dventyra patient- eller klientsakerheten.

Enligt 2 mom. far forelaggandet forenas med vite. Vite forelaggs i ett forfarande enligt viteslagen
(1113/1990). Tillsynsmyndigheten kan forplikta tjansteanordnaren eller tjansteproducenten att iaktta fore-
laggandet enligt 1 mom. om att bristerna eller missforhallandena ska avhjélpas vid vite.

Eftersom ordnande av social- och halsovard ar lagstadgade uppgifter, undanrdjer inte tillsynsmyndighetens
forelaggande om att bristen eller missforhallandet ska avhjélpas organiseringsansvaret for social- och hal-
sovarden.

I 2 mom. foreskrivs det ocksa om tillsynsmyndighetens méjlighet att bestamma att sadan verksamhet som
omfattas av tjansteanordnarens organiseringsansvar omedelbart ska avbrytas eller att anvandningen av en
tjansteanordnare eller en tjansteenhet eller en del en sadan eller av viss utrustning omedelbart ska forbjudas,
om Klient- eller patientsékerheten sa kraver.

Enligt 3 mom. ska tillsynsmyndighetens beslut ska iakttas &ven om det dverklagas, om inte besvarsmyndig-
heten bestammer nagot annat.

Enligt 4 mom. ansvarar Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, Fimea ensamt for over-
vakning i enlighet med lakemedelslagen (395/1987). Stralsakerhetscentralen 6vervakar den verksamhet som
avses i stralsékerhetslagen (859/2018).

40 8. Avforande av en tjansteproducent ur registret. Enligt 1 mom. ska tillsynsmyndigheten avfora en tjans-
teproducent ur registret over tjinsteproducenter (Soteri) om tjansteproducenten inte langre uppfyller férut-
sédttningarna enligt 6-10 § i detta lagférslag och bristen &r vasentlig. Fore avférandet ur registret ska tjans-
teproducenten enligt de principer som framgar av 7 § beredas mojlighet att bli hord och att visa att den
alltjamt uppfyller forutsattningarna for registrering. Tillampningspraxis ska da motsvara de krav pa tjanste-
producentens verksamhet som stéllts i registreringsskedet, och till exempel en fordran som enligt registre-
ringspraxis anses utgora vara storre dn ringa och aventyra tillforlitligheten ska bade utgora ett hinder for
registrering och en grund for avférande.

I 2 mom. foreskrivs om situationer som géller enskilda naringsidkare som verkar som tjansteproducenter.
A andra sidan kan det upptackta missforhallandet vara sadant att tjansteproducenten i praktiken inte alls
har nagon moéjlighet att korrigera den. Da far tjansteproducenten enligt principerna om éndamalsbunden-
het och proportionalitet direkt avforas ur registret. En fysisk person som tillnandahaller tjanster och har
forsatts i naringsforbud eller som har forlorat sin rétt att utdva yrke eller om rétten att utéva yrke begransas
eller person har forbjudits att anvanda yrkesbeteckning for en yrkesutbildad person inom hélso- och sjuk-
varden, kan till exempel inte utan rétt att utéva yrke eller sa lange forbudet varar uppfylla de krav till-
synsmyndigheten stéller, och ska direkt avforas ur registret. | fraga om ekonomiska forutsattningar ar det
naturligt att bereda personen méjlighet att inom en skalig tid visa att hon eller han har férmaga att utgéra
en tillforlitlig tjansteproducent. Forfarandet och tidsfristen beror alltsa pa vilket slags forutsattning det ar
fraga om. | praktiken kan det ocksa bli fraga om att verksamheten helt upphort till exempel om en fysisk
person som ar tjansteproducent har omkommit eller ett aktiebolag har likviderats.

I 3 mom. foreskrivs om att tjansteproducenten ska ges tillfalle att korrigera en sadan brist i forutséttning-
arna for korrigering som kan korrigeras.

Enligt 4 mom. ska en tjansteproducent ocksa avforas ur registret ocksa om tjansteproducenten skriftligt
anmaler om det, darfor att den inte langre utdvar tjansteverksamhet.

Enligt 5 mom. ska en tjansteproducents registrering aterkallas om vasentliga brott mot bestammelserna i
denna lag eller mot bestammelser eller foreskrifter som utfardats med stod av den har begatts i verksam-
heten.

Dessutom kravs for aterkallande av en tjansteproducents registrering att tidigare anmarkningar och fore-
lagganden inte har lett till att situationen har korrigerats. Egentliga administrativa paféljder och tvangs-
medel som behandlats tidigare ar alltsa alltid primara i forhallande till aterkallande av registreringen.
Enligt proportionalitetsprincipen ska tillsynsmyndigheten i forsta hand utnyttja de metoderna, vilkas syfte
ar att forma tjéinste’groducenten att korrigera tjansteverksamhetens innehall till en sdan niva som mots-
varar lagens krav. Aterkallande av registrering kommer i fraga forst sedan det blivit uppenbart att andra
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tvangsmedel inte &r tlllrackllga Det kan vara fraga om en sadan situation om den som blir foremal for ett
tvangsmedel trots tvangsmedlet och dess sanktioner inte korrigerar sin verksamhet.

41 §. Avforande av registreringen av en tjansteenhet. | paragrafen foreskrivs sérskilt om avférande av
registreringen av en tjnsteproducents tjdnsteenhet. I 1 mom. foreskrivs att i situationer dar registreringen
av den tjansteproducent som ansvarar for tjénsteenheten avfors ska ocksa tillsynsmyndigheten avfora
tjansteenheten ur registret. Da far tjansteenheten inte heller 6verforas till en annan tjansteproducent. End-
ast registrerade tjinsteproducenter ska kunna ha registrerade tjdnsteenheter.

Enligt 2 mom. ska registreringen av en tjansteenhet fa avforas ur registret delvis eller helt for det forsta
om tjansteproducenten skriftligt meddelar att verksamheten har upphdért eller om tjansteproduktionen har
avslutats. Informationen om att den har avslutats kan basera sig pa producentens egen anmalan eller pa
nagon annan utredning som myndigheten har fatt om att ingen verksamhet langre utévas och att det inte
endast ar fraga om ett tillfalligt avbrott. Det ska vara mojligt att avbryta tjansteverksamheten utan att
tjansteenheten avfors ur registret, men ett sadant avbrott for vilket ingen objektivt verifierbar viss tid kan
pawsas utan som ska anses vara kontinuerlig ska tolkas som att verksamheten avslutats. Om informat-
ionen fatts av nagon annan an tjansteproducenten sjalv ska myndigheten hora tjansteproducenten for att
beddma om situationen ar sadan att tjansten har avslutats. Tjansteproducenten ska naturligtvis ha méjlig-
het att gora en ny registeranmalan om den senare fortsatter verksamheten. Om tjansteproducenten endast
delvis avslutar verksamheten ar det frdga om en vésentlig férandring i tjansteverksamheten som ska an-
malas till myndigheten men som inte ska leda till att tjansteenheten avfors ur registret.

Enligt 3 mom. ska tillsynsmyndigheten fa aterkalla registreringen av en tjansteenhet om tjansteenheten
har inforts i registret till féljd av vilseledande uppgifter som tjansteproducenten avsiktligt gett. Det ska
alltsa vara fraga om att tjansteproducenten i handlat bedragligt i syfte att vilseleda tillsynsmyndigheten.
Registreringen grundar sig i regel pa de uppgifter tjansteproducenten sjalv meddelat och for vilkas riktig-
het den alltsa har ett strikt ansvar. Troskeln for att aterkalla en registrering ar hég i och med att det ut-
tryckligen ska vara fraga om felaktiga uppgifter som inte ar sanningsenliga och som avsiktligt lamnats
till myndigheten. Fér den bedémningen har det ingen betydelse om tjansteenheten hade kunnat registreras
i nédgon form eller pa vissa villkor enligt de riktiga uppgifterna, utan det ar fraga om en objektiv bedém-
ning av de anmalda uppgifterna i relation till den faktiska situationen vid den tidpunkt uppgifterna galler.
Uppgifterna ska dock vara sadana att de faktiskt ocksa har paverkat beslutet om registrering, det vill saga
de ska gélla de forhallanden som enligt denna lag ska anmalas till myndigheten och pa grund av vilka
myndigheten ska bedoma om en tjansteenhet far registreras och i vilket forfarande. Andra situationer ska
bedémas med hjélp av de huvudsakliga tvangsmedlen, paféljderna och sanktionerna.

Registreringen av en tjansteenhet ska ocksé kunna aterkallas om tjansteenheten inte uppfyller kraven
enligt 2 kap. i denna lag och tidigare anmarkningar eller foreskrifter inte har lett till att bristerna eller
missforhallandena korrigerats. Det motsvarar i sak nuvarande éterkallande av tillstand och &r alltsa en
sista tillsynsatgard for att ingripa i tjansteverksamheten. Bestammelsen hanger ocksa samman med ater-
kallande av registreringen av en tjansteproducent eftersom myndigheten ocksa ska ha mojlighet att ater-
kalla registreringen av en sadan tjansteproducent i vars tjansteenhet sadana brister har framkommit.

42 8. Konsekvenser av avforande ur registret. Enligt 1 mom. ar réttsverkan av att en tjansteproducent
avfors ur registret eller att tjansteproducentens registrering aterkallas att tjansteproducenten inte far fort-
satta sin verksamhet sedan den avforts ur registret eller registreringen aterkallats.

Tjansteproducentens uppgiftshistoria kvarstar tekniskt i systemet. De uppgifterna kan behdvas senare, till
exempel vid fall av klagan.

Enligt 2 mom. ska tillsynsmyndigheten dé& en befullmaktigad tjansteproducent avfors ur registret upp-
mana de andra tjansteproducenterna i en gemensam tjansteenhet att meddela en ny befullmaktigad tjans-
teproducent. Tillsynsmyndigheten satter ut en tidsfrist inom vilken anmalan ska lamnas. Tidsfristen far
vara hogst 60 dagar. Om ingen anmélan om en ny befullméktigad tjansteproducent dock 1&mnas inom
den utsatta tidsfristen, avfors registreringen av den gemensamma tjansteenheten och den gemensamma
serviceverksamheten upphor Varje tjansteproducent ska da gora en ny registeranmélan om den egna
tjdnsteenheten, om avsikten &r att fortsdtta serviceverksamheten.
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6 kap. Andringssokande

43 §. Andringssokande. 1 1 mom. foreskrivs att andring far sokas i myndighetsbeslut som fattats med stod av
denna lag genom besvar hos forvaltningsdomstolen pa det satt som anges i lagen om réattegang i forvaltnings-
arenden (808/2019). | den administrativa styrningen och uppmaningen enligt 38 § i detta lagforslag far and-
ring inte sékas genom besvar.

I 2 mom. finns en hénvisning om andringssokande till viteslagen.

I 3 mom. foreskrivs sarskilt att en ansvarig tjansteproducent ska ha ratt att pa de andras vagnar soka andring
hos forvaltningsdomstolen i ett beslut som galler den gemensamma tjansteenheten. Det ar alltsa fraga om
den ansvariga tjansteproducentens lagstadgade rétt att foretrada de andra tjansteproducenterna ocksa i aren-
den som géller andringssdkande om det har avtalats om registrering av en gemensam tjénsteenhet enligt vad
som bestdms i 22 § i denna lag.

44 §. Verkstallighet. Tillsynsmyndighetens beslut till exempel om att avfora en tjdnsteproducent ur registret
eller aterkalla en registrering ska enligt 1 mom. vara verkstéllbart oberoende av eventuella besvar om det
anses nodvandigt med tanke pa klient- och patientsakerheten. Underlatelse att iaktta ett beslut bedoms pa
motsvarande sdtt som utévande av verksamhet utan registrering, dvs. med stod av strafflagen. Civilrattsliga
krav som uppkommit genom straffbara handlingar ska inte atnjuta nagot rattsligt skydd. Ett foretag som
avforts ur registret ska till exempel inte fa krava prestation for tjansten av sina klienter for den tid under
vilken det inte ingatt i registret. Om prestationer har tagits emot av klienter kan klienterna ha rétt till skade-
stand eller arendet kan i samband med en brottsundersokning behandlas enligt bestammelserna om forver-
kande av vinning av brott.

I samband med en inspektion far beslut eller foreskrifter om avbrytande av verksamhet eller forbud att
anvanda en verksamhetsenhet eller en del av den eller en anordning eller apparatur d&ven ges muntligt, om
det anses nodvandigt med tanke pa klient- och patientsakerheten. Muntliga beslut eller foreskrifter ska sa
snart som mojligt ges i skriftligt format jamte anvisningar for ansékan om andring.

Enligt 2 mom. ska ett beslut om registrering iakttas oberoende av besvar da tjanster produceras. Det galler
ocksa eventuella villkor i beslutet.

Enligt 3 mom. ska besvarsmyndigheten fa forbjuda eller avbryta verkstalligheten.

7 kap. Sarskilda bestammelser

45 8. Ratt till information. | 1 mom. foreskrivs att tillsynsmyndigheten ska ha ratt att utan avgift och trots
sekretesshestdmmelserna av tjansteproducenter, kommuner samt andra myndigheter och andra offentli-
grattsliga samfund, privata eller offentliga tjansteproducenter, yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden, yrkesutbildade personer inom socialvarden, Folkpensionsanstalten, Pensionsskyddscentralen,
pensionsstiftelser och andra pensionsanstalter, forsakringsanstalter samt apotek fa de uppgifter om ord-
nande, produktion eller genomfarande av social- och halsovardstjanster samt de uppgifter om klienten eller
patienten som ar nédvandiga for skétseln av sina tillsynsuppgifter enligt den foreslagna lagen. Tillsynsmyn-
digheten behdver information for utférandet av sina uppgifter, exempelvis for registrering av tjansteprodu-
center och tjansteenheter inom forhandstillsynen och information behtvs aven i olika skeden av tillsynen.
Tillsynsmyndigheten ska ha ratt att fa uppgifter for att registrera tjansteproducenter och tjansteverksamhet,
utdva tillsyn och utreda huruvida foérutsattningarna uppfylls for att avfora tjansteproducenter ur registret.

Forteckningen i paragrafen &r inte uttbmmande utan ratten ska vid behov gélla andra myndigheter och of-
fentligrattsliga samfund. Andra myndigheter och offentligrattsliga samfund &n de som ndmns i paragrafen
av vilka nodvandiga uppgifter vid behov ska fas ar t.ex. Enheten for utredning av gra ekonomi, Institutet for
hélsa och vélfard THL, Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, patientférsakrings-
centralen och trafik- och patientskadenamnden, i vilkas verksamhet olika sadana uppgifter behandlas som
enligt lag &r sekretessbelagda och som har samband med den 6vervakades verksamhet. Avsikten &r att ratten
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till information ska vara omfattande och tillsynsmyndigheten ska beddma vilka uppgifter som &r nodvandiga
for att uppfylla tillsynens syfte. Tillsynsmyndighetens ratt till information ska alltsa vara en vidstréckt spe-
cialbestammelse som asidosatter bestammelser om 6verlatelsebegransningar eller sekretess nagon annan-
stans i lagstiftningen. Uppgifterna far ocksa lamnas ut med hjalp av teknisk anslutning eller pa nagot annat
elektroniskt sétt forutsatt att behdrigt skydd for uppgifterna har sékerstéllts.

Andamalet med nédvandiga uppgifter i tillsynen &r att exempelvis reda ut huruvida forutsattningarna som
foreskrivs for tjnsteproducenten i detta lagforslag uppfylls eller huruvida uppgifterna och utredningarna som
har getts om tjansteenheten vid registreringen ar tillrackliga eller huruvida man har forfarit i enlighet med
lagen betraffande ordnandet, produktionen eller genomforandet av tjansterna. Det kan vara fraga om att en
organisation eller en sjalvstandig naringsidkare registreras som tjansteproducent eller att en tjansteenhet regi-
streras, varvid man genom korskontroll forsoker reda ut till dvervakaren anmélda och faktiska uppgifter fran
olika organisationer.

Inom tillsynen faststalls de nédvandiga uppgifterna utifran provning fran fall till fall pa sé satt att de faststalls
for tillsyn inom ett utvalt drende antingen med avseende pa en enskild patient eller klient eller med avseende
pa en organisation som har ett mer omfattande ansvar for verksamheten, dess verksamhetsenhet eller en tjans-
tehelhet som den ordnar. | huvudsak galler uppgifterna innehallet i och genomférandet av en tjanst som pati-
enten eller klienten far eller en kunskapshas som beslutsfattandet har grundat sig pa samt riktigheten och till-
rackligheten i den saval pa individniva som systemniva, eftersom det ar évervakarens lagstadgade uppgift att
bedéma lagligheten i alla dessa. Exempelvis de uppgifter som ar nddvandiga i samband med behandlingen av
klagomal ska tidsmassigt och sakligt begransas till patient- och klientuppgifter som samlats in i samband med
den vardhandelse eller servicehandelse som klagomalet géller eller till patient- och klientuppgifter som direkt
anknyter till den, utredningar som gjorts av yrkesutbildade personer och andra personer som deltagit i handel-
serna samt uppgifter som eventuellt skaffas hos andra myndigheter for att sékerstalla att de férenamnda upp-
gifterna &r korrekta. Nar det galler tillsynen Gver att en néringsidkare eller en yrkesutbildad person har handlat
korrekt begransas de uppgifter som ar nédvandiga exempelvis till den tid och de missténkta situationer i vilka
den yrkesutbildade personen som fungerar som naringsidkare har deltagit i vardatgarder samt till vilka andra
uppgifter han eller hon da har skott och hur information om de aktuella atgarderna har inkommit till olika
aktorer.

Vid tillsynen over organiserings- och produktionsuppgifterna i vidare bemaérkelse ska uppgifterna daremot
inhamtas endast pa den allméanna niva som det avgransade tillsynsarendet forutsatter. Da kan till exempel
behovet av uppgifter om patientens eller klientens individuella tjanster vara betydligt mer allmént och begran-
sat an nar det géller évervakning pa individniva. De uppgifter som inhamtas vid tillsynen ska saledes alltid
knytas till just det forfarande som ar eller har blivit foremal for tillsynsarendet. Patient- och klientuppgifter ska
inte i storre utstrackning inhamtas bara for sékerhets skull eller annars utan att de har en direkt koppling till
tillsynsérendet. Nér tillsynen framskrider ar det dock mdjligt att misstanken om att verksamheten ar lagstridig
utvidgas och da ska tillsynsmyndigheten féljaktligen utvidga sin tillsyn och omfattningen av de uppgifter som
tillsynen nédvandigtvis forutsatter. Den information som behdvs vid tillsynen kan innehas av flera olika myn-
digheter, sa vilka myndigheter det galler avgors fran fall till fall. Med myndigheter avses myndigheter enligt
2 § 2 mom. i forvaltningslagen. Utover de aktOrer som sjalva ansvarar for tjansterna kan uppgifter finnas till
exempel hos Fimea, Institutet for halsa och vélfard, statens egna halso- och sjukvardsenheter, statens skolhem,
fangelser, Brottspafoljdsmyndigheten, forsvarsmakten, arbets- och naringsbyran, polisen eller skattemyndig-
heten, och de uppgifter som ar nédvandiga vid tillsynen géller fér deras del i allmanhet uppgifter om andra
tjanster som klienten eller patienten far eller forutsattningarna for att de ska fa service. Tillsynsmyndigheten
kan ocksa, om tillsynen nédvandigtvis kraver det, av till exempel Folkpensionsanstalten begara uppgifter om
anvandningen av Kanta-tjanster eller utbyte av uppgifter i en klientrelation inom socialvarden samt till exempel
uppgifter om ersattningar fran Folkpensionsanstalten for verksamheten. Av Folkpensionsanstalten kan till ex-
empel begéras uppgifter om hur den dvervakade har anvant Kanta-tjansterna. Folkpensionsanstalten lamnar
inte ut klientuppgifter direkt fran Kanta-tjansten till tillsynsmyndigheten. Tillsynsmyndigheten kan till exem-
pel begara uppgifter om samordningen av sociala férmaner, pensioner och socialtjanster av Pensionsskydds-
centralen, pensionsstiftelser eller pensionsanstalter eller forsakringsanstalter, om tillsynen nédvandigtvis kra-
ver det. Tillsynsmyndigheten kan begéra receptutredningar av apoteken, till exempel uppgifter om dverlatelse
av ordinerade eller anskaffade lakemedel.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och om upphévande av direktiv
95/46/EG (allméan dataskyddsforordning) har godkants i Europeiska unionen. Den behandling av personupp-
gifter som avses i paragrafen grundar sig pa artikel 6.1 ¢ och e i dataskyddsforordningen. Behandlingen &r
nodvandig for att fullgora en rattslig forpliktelse som avilar tillsynsmyndigheten eller ar nodvandig for att
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utfora en uppgift av allmant intresse eller som ett led i tillsynsmyndighetens myndighetsutdvning. Tillsyns-
myndigheten har lagstadgad skyldighet att Gvervaka ordnandet av social- och halsovarden och de social- och
halsotjanster som omfattas av valfardsomradets organiseringsansvar samt tillgodoseendet av klienternas och
patienternas grundlaggande fri- och rattigheter inom social- och halsovarden. Aven dataskyddsférordningens
artikel 9.2 ¢, g och h ar tilldmpliga ndr sérskilda kategorier av personuppgifter behandlas.

Bestammelsens omfattning baserar sig pa att man med stod av lagen om ordnande av social- och hélsovard
overvakar saval ordnandet som produktionen, inklusive den operativa verksamheten. Bestimmelsen motsvarar
6 8 1 och 2 mom. i lagen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden, som har stiftats med
grundlagsutskottets medverkan (GrUU 65/2014 rd). Avsikten med bestammelsen &r att den ska vara lika hel-
tackande som i den gallande lagen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden. Vid tillsynen
ska ratten att fa uppgifter vara ytterst tackande och den ska ge tillsynsmyndigheten rétt att i varje enskilt fall
avgora vilka uppgifter som behovs. Pa grundval av varje enskilt tillsynsarende bestams det sarskilt vilka upp-
gifter och uppgifter fran vilka kallor som &r nédvandiga for att Gvervakningen ska kunna genomforas effektivt,
till exempel for jamforelse av uppgifter fran olika kallor och utredning av eventuellt missbruk. Kansliga per-
sonuppgifter som inhamtats i samband med en tillsynsuppgift far behandlas endast till den del och i den om-
fattning som de ar nodvandiga for tillsynsuppgiften i fraga. Nar tillsynsmyndigheten évervager om det ar nod-
vandigt och proportionerligt att begéra och anvanda uppgifter ska den begrénsa behandlingen av uppgifterna i
enlighet med det som tillsynsarendet i fraga forutsatter. Om till exempel ett tillsynsarende pa ett riskbaserat
sétt avgransas till att gélla endast vissa handelser i tid eller i sak, kan endast uppgifter om dessa héndelser
behandlas, och ocksa dessa uppgifter endast till den del de ar vasentliga for bedémningen av om verksamheten
ar lagenlig. Vid bedémningen ska man 6vervéga skyddet av enskilda personers privatliv och personuppgifter
i fornallande till de informationsbehov som hanfor sig till tillsynsmyndighetens uppgifter och som via tillsynen
kan ha en allman inverkan pa klienternas och patienternas stallning och rattigheter. For integritetsskyddets
skull kan uppgifter inte begaras eller Iamnas ut pa latta grunder.

Ocksa bland annat de hogsta laglighetsdvervakarna har omfattande ratt att fa information vid tillsynen, for att
i sina motsvarande uppgifter kunna forsékra sig om att den 6évervakades verksamhet &r lagenlig.

I 2 mom. foreskrivs det att tillsynsmyndigheten dven kan utnyttja register som andra myndigheter uppratthaller,
varifran tillsynsmyndigheten har ratt att pa motsvarande satt fa nodvandiga uppgifter. Sadana register ar ut-
sokningsregistret och naringsforbudsregistret.

Enligt 3 mom. far uppgifter ocksa lamnas ut med hjélp av teknisk anslutning eller pa nagot annat elektroniskt
sétt forutsatt att behorigt skydd for uppgifterna har sakerstéllts.

I 4 mom. foreskrivs att de aktorer som avses i 1 mom. ska ha ratt att &ven utan en begaran fran tillsynsmyndig-
heten anmala omstandigheter som kan aventyra klient- och patientsékerheten till myndigheten. For tillsyns-
myndigheternas verksamhet dr det vasentligt att de i ett sa tidigt skede som majligt far information om sadana
omstandigheter som kan aventyra klient- och patientsakerheten. De aktdrer som namns i 1 mom. kan ocksa
anmala sadana omstandigheter som kan paverka bedémningen av tillforlitligheten hos den tjansteproducent
som Overvakas. Sadana uppgifter kan till exempel komma till byggnadstillsynsmyndigheternas, miljémyndig-
heternas, skattemyndigheternas, tullmyndigheternas eller polismyndigheternas kannedom. Uppgifterna hanfor
sig till omstandigheter som gor det mojligt att beddma kraven gallande tjansteproducenten och huruvida de
foreskrivna forutsattningarna uppfylls.

I 5 mom. féreskrivs om tjansteanordnarnas och tjansteproducenternas skyldighet att till tillsynsmyndigheten
lamna uppgifter och utredningar om sin verksamhet som anses ngdvandiga for genomfdrandet av styrnings-
och 6vervakningsuppgiften. Dessa uppgifter och utredningar ska lamnas avgiftsfritt och utan hinder av sekre-
tessbestammelser.

46 §. Utlamnande av uppgifter. For ett effektivt samarbete mellan den rikstdckande och den regionala tillsyns-
myndigheten kravs att myndigheterna ocksa pa eget initiativ far formedla sddana uppgifter till varandra som
nodvandigt behovs i deras styrnings- och tillsynsverksamhet. Darfor foreskrivs i 1 mom. om tillsynsmyndig-
heternas rétt att [amna ut uppgifter till varandra utan hinder av vad som foreskrivs om sekretesskyldighet.
Informationsutbyte ar sarskilt viktigt for att effektivisera styrningen och tillsynen samt for att standardisera de
principer och verksamhetssatt och den avgdérandepraxis tillsynsmyndigheterna tillampar. Utlamnande av upp-
gifter ska enligt bestimmelsen ocksa vara majligt via en teknisk anslutning forutsatt att behorigt skydd for
uppgifterna har sakerstallts innan den tekniska anslutningen éppnats.

Enligt 2 mom. ska tillsynsmyndigheten ocksa trots sekretesshbestammelserna fa ge polisen sadana uppgifter
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som ar nodvandiga for bedémningen av ett hot mot liv eller hélsa eller for att hindra en garning som hotar
liv eller halsa om tillsynsmyndigheten da den fullgor uppgifter enligt denna lag har fatt information om
sadana omstandigheter som ger skal att misstanka att nagon riskerar att bli utsatt for vald. Bestammelsen
gor det mojligt att for riskbeddmning pa eget initiativ ge ut uppgifter som har samband med skydd av liv
och halsa. Tillsynsmyndigheten kan, da den fullgor sina uppgifter, fa information som i vissa fall kan vara
nodvandig for en sadan rlskbedomnlng Som avses ovan.

Enligt momentets andra mening ska tillsynsmyndigheten trots sekretessbestammelserna ha ratt att ge polisen
eller aklagaren uppgifter om en tjansteproducent eller en person i en tjansteproducents tjanst som den fatt
tillgang till da den fullgjort sina uppgifter enligt den foreslagna lagen, om det pa grund av uppgifterna finns
skal att misstanka tjansteproducenten eller en person i dess tjanst for ett brott for vilket maximistraffet ar
fangelse i minst fyra ar eller om ett synnerligen viktigt enskilt eller allmént intresse kraver att drendet utreds.
Tillsynsmyndigheten ska alltsé till exempel ha rétt att lamna ut klient- och patientuppgifter till polisen eller
aklagaren om de ger skal att misstanka att en tjansteproducent eller en person i en tjansteproducents tjanst
har begatt ett brott pa vilket kan folja fangelse i minst fyra ar. Sddana brott ar till exempel grova garnings-
former av sexualbrott och brott mot liv och halsa. Ratten att lamna ut uppgifter ska ocksa finnas om maxi-
mistraffet for det misstankta brottet ar lagre an fangelse i fyra ar, men ett synnerligen viktigt allmant eller
enskilt intresse kraver att arendet utreds. En sadan situation rader till exempel om tillsynsmyndigheten far
veta att en minnessjuk person som bor ensam hemma har fallit offer for ett egendoms-, sexual- eller valds-
brott och en tjansteproducent som ger aldringen tjanster inom hemsjukvard eller hemservice 4r misstankt.
Genom ett smidigt informationsutbyte mellan myndigheterna stravar man dmsesidigt efter att i tid och ef-
fektivt ingripa i lagstridig verksamhet.

47 8. Utlamnande av uppgifter till myndigheter. I 1 mom. foreskrivs att tillsynsmyndigheten kan lamna ut
uppgifter om tjdnsteproducenter inom social- och hélsovérden, som Folkpensionsanstalten behover fér bevil-
jande av olika formaner, ur det riksomfattande registret Gver tjansteproducenter Soteri i enlighet med 1 mom.
1 punkten. Till Folkpensmnsanstalten kan ocksa lamnas uppgifter om tjansteproducenternas verksamhet for
faststdllande av taxor for sjukforsakringsersattningar samt for utveckling av erséttningssystemet. Soteri avses
innehalla sdana uppgifter pa tjdnsteproducent- och gansteenhetsnlva som i nulaget ingar i verksamhetsberat-
telsen for tjansteproducenter inom social- och halsovarden, sasom bland annat uppgifter om tjansteenheter som
ar i kraft, har avbrutit sin verksamhet eller inte ar verksamma samt om patient- och klientantal.

I enlighet med 1 mom. 2 punkten ska tillsynsmyndigheten fa lamna ut nodvandiga uppgifter om tjansteprodu-
center inom social- och halsovarden till Institutet for halsa och valfard for statistikforing och for THL:s Gvriga
lagstadgade verksamhet. Enligt 1 mom. 3 punkten ska tillsynsmyndigheten aven fa lamna ut uppgifter ur So-
teri-registret som behovs i nagon annan myndighets lagstadgade statistikforings-, planerings- och utrednings-
uppgifter.

Avsikten &r att gora Soteri till ett s kallat master-register, dit man centraliserat och pa en gang kan samla
nddvandiga grunduppgifter om alla tjansteproducenter inom social- och hélsovarden pa sa satt att uppgifterna
i fraga kan lamnas ut via tekniska granssnitt till andra myndigheter som behGver uppgifterna och sa att samma
uppgifter inte pd nytt behdver begaras av tjansteproducenterna. Dérmed skulle det i Soteri vara mojligt att
ambetsverksspecifikt definiera de uppgifter som ambetsverket i fraga har ratt att fa med stod av bestammel-
serna om ratt att fa information. Overlatelsen avses ske via ett tekniskt granssnitt.

Paragrafens 2 mom. i detta lagforslag ar informativt, enligt det ska uppgifterna skyddas andamalsenligt innan
en teknisk anslutning Oppnas. Overforing av uppgifter mellan myndigheter med hjélp av tekniska granssnitt
och elektroniska forbindelser regleras i lagen om informationshantering inom den offentliga férvaltningen
(906/2019; informationshanteringslagen). Enligt 20 § 1 mom. i informationshanteringslagen ska en myndighet
strdva efter att utnyttja en annan myndighets informationsmaterial, om den forsta myndigheten har ratt att via
ett tekniskt granssnitt eller en elektronisk forbindelse fa den behovllga informationen fran den andra myndig-
heten. Vid utnyttjandet av informationen ska parters och andra forvaltningskunders rattssakerhet tillgodoses.

48 8. Handréackning. | paragrafen foreskrivs om skyldighet for polisen att ge handrackning for att trygga in-
spektioner, avbrytanden, anvandningsférbud och myndigheters rétt till information enligt lagen. Det motsvarar
géllande bestammelser.

49 8. Ersattning for kostnader vid registrering. Enligt 1 mom. ska registrering for produktion av social- och
hélsotjanster vara avgiftsbelagd. Nér statliga myndigheters prestationer ska vara avgiftsbelagda och om de
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allménna grunderna for storleken av de avgifter samt om andra grunder for avgifter som uppbars for prestat-
ionerna foreskrivs i lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992) och i de forordningar som utfardats
med stod av den.

Enligt 2 mom. ska regionfoérvaltningsverken till Valvira betala en andel av registreringsavgifterna som tacker
kostnaderna for atgarder i anslutning till registreringen.

Enligt 3 mom. kan man narmare foreskriva om betalningsandelarna genom férordning av social- och halso-
vardministeriet. Genom en forordning av ministeriet kan man ocksa foreskriva narmare om uppbarning av
en registreringsavgift.

50 §. Straffbestammelser. | 1 mom. hanvisas till 44 kap. 3 § i strafflagen om straff for olovligt tillhandahal-
lande av privata social- och halsotjanster, dvs. utan registrering. | 44 kap. 3 § i strafflagen foreskrivs numera
endast om olovlig utdvning av ett yrke inom halso- och sjukvarden. Straffet ar béter eller fangelse i hogst
sex manader.

I och med detta paragrafforslag avses en straffoestimmelse om olovlig utévning av ett yrke inom socialvar-
den dven infOras i 44 kap. 3 8 i strafflagen. Betraffande kriminalisering av olovlig utévning av ett yrke inom
socialvarden ar klientsakerhet det vasentligaste intresset som skyddas. Syftet med kriminaliseringen ska vara
att i sista hand sakerstalla genomforandet av klientsakerheten genom hot om straffrattsligt atal och straff.
Inom socialvarden ar det fraga om klientsakerhet och inom halso- och sjukvarden om patientsékerhet. Klient-
sakerhet inom socialvarden innebar att tjansterna ordnas, produceras och genomfors pa sa sétt att klientens
fysiska, psykiska och sociala samt ekonomiska sékerhet inte aventyras. | praktiken innebar det att bade orga-
nisationer och de anstallda som utfor klientarbete iakttar etiskt hallbara principer och verksamhetssatt, ge-
nom vilka sékra tjanster inom socialvarden sakerstalls.

Sociavardens klienter ar ofta manniskor som behdver sarskilt stod. Klienternas ratt till socialvardstjanster
som de behdver och har en grundlaggande rétt till ar for sin del tryggad i lagstiftningen pa sa satt att tjans-
terna endast far ges av yrkespersoner som har fatt en vederborlig och mangarig yrkes-, yrkeshogskole- eller
universitetsutbildning och som har en legitimering eller en rétt beviljad av en myndighet att anvanda en yr-
kesbeteckning som ar reglerad och skyddad genom en forordning. Det &r fraga om klientens fortroende och
vidare ett samhalleligt fortroende for sakerheten i socialvardstjansterna. For avsiktliga brott mot detta fortro-
ende och aventyrande av klientsakerheten bor ett straff foreskrivas, vilket som en sista utvég effektivt ska
forhindra olovlig utdvning av ett yrke inom socialvarden.

Aven inom socialvarden kan mycket allvarliga paféljder intraffa, sdsom att klientens halsa eller utveckling
aventyras om uppgifterna inte utférs av en person som har en vederborlig yrkesratt. Yrkespersoner inom so-
cialvarden har foreskrivna uppgifter dar de anvander offentlig makt eller betydande offentlig makt som ingri-
per i socialvardsklientens grundlaggande rattigheter. Sddana uppgifter ar bland annat olika begransningsat-
garder for klienter inom varden av utvecklingsstorda samt begransning av kontakt inom barnskyddet. Ett ef-
fektivt fullféljande av klienternas rattssakerhet i situationer dar deras grundlaggande réattigheter begransas
forutsatter att olovlig utévning av ett yrke inom socialvarden gors straffbart enligt lag.

En legitimerad yrkesutbildad person inom socialvarden &r beréattigad att verka i yrket i fraga och att anvanda
ifragavarande yrkesbeteckning. Legitimerade yrkesutbildade personer inom socialvarden ar socialarbetare,
socionom (socialhandledare), geronom och rehabiliteringshandledare. Skyddade yrkesbeteckningar for yr-
kesuthildade personer inom socialvarden och den utbildning som kréavs for yrkesbeteckningen regleras ge-
nom en forordning av statsradet. Utdver ratten att anvanda en skyddad yrkesbeteckning forutsatts det dven att
personen ar antecknad som yrkesutbildad person med en skyddad yrkesbeteckning i det centralregister over
yrkesutbildade personer inom socialvarden som avses i 16 8. Yrkesutbildade personer med skyddad yrkesbe-
teckning inom socialvarden ar narvardare, hemvardare och vardare av utvecklingshammade. Narvardarna
utgor den Gverlagset storsta gruppen av yrkespersonerna inom socialvarden. Narvardare dr aven yrkesutbil-
dade personer med en skyddad yrkesbeteckning inom hélso- och sjukvarden. Narvardarna verkar i praktiken
samtidigt inom social- och halsovarden och utfor bada uppgifterna. | det praktiska arbetet ar det ofta svart att
ur narvardarens uppgifter sarskilja den del som galler verksamhet som yrkesperson inom halso- och sjukvar-
den och den del som galler verksamhet som yrkesperson inom socialvarden. Den nuvarande situationen, dar
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endast en del av denna verksamhet ar straffbar enligt strafflagen, ar inte jamlik och inte heller tydlig ur syn-
vinkeln for yrkespersonernas och arbetsgivarens rattssakerhet, patienternas och klienternas sakerhet samt de
atgarder som ar tillgangliga for tillsynsmyndigheten.

Kriminaliseringen ska omfatta situationer dar legitimeringen som yrkesperson inom socialvarden har forvar-
vats genom bedrdagligt forfarande. En person kan till exempel de facto sakna den utbildning som legitime-
ringen kréver eller har i sjélva verket endast avlagt en del av den utbildning som kréavs. Den foreslagna kri-
minaliseringen avses omfatta anvandning av yrkesbeteckningar inom socialvarden som &r reglerade i férord-
ning i situationer dar personen inte har ratt att anvanda den skyddade yrkesbeteckningen i fraga. Ratt att an-
vanda yrkesbeteckning kan saknas pa grund av att personen inte har anmalt sig som yrkesutbildad person
med skyddad yrkesbeteckning till centralregistret dver yrkesutbildade personer inom socialvarden (det sa
kallade Suosikki-registret som motsvarar centralregistret Terhikki for yrkesutbildade personer inom halso-
och sjukvarden). Till skillnad fran halso- och sjukvarden kan en person som har avlagt en yrkesexamen inom
social- och halsovarden inte anvanda yrkesbeteckningen narvardare och fungera som yrkesperson inom soci-
alvarden enbart pa basis av sin utbildning, utan ratten att anvanda en skyddad yrkesbeteckning inom social-
varden forutsatter anmalan och registrering av personen i Suosikki-registret.

Kriminaliseringen avses dven omfatta situationer dar Valvira har avfort eller begransat rétten att utva yrket
for en legitimerad yrkesutbildad person inom socialvarden, och personen i fraga ar verksam annu efter beslu-
tet i strid med begransningen eller de facto fortsatter arbeta i uppgifter som en yrkesutbildad person inom so-
cialvarden. Det kan ocksa bli fraga om situationer dar Valvira har forbjudit en person att anvanda en yrkes-
beteckning inom socialvarden, men personen anvander beteckningen i fraga efter beslutet. Kriminaliseringen
avses aven omfatta situationer dar en person utan legitimering som yrkesutbildad person inom socialvarden
fungerar i uppgifter som ska anses hora till ansvarsomradet for en legitimerad yrkesutbildad person inom so-
cialvarden. Kriminaliseringen avses omfatta situationer dar en studerande, som inte ar behorig att vikariera
inom socialvarden, tillfalligt skoter uppgifterna for en yrkesutbildad person inom socialvarden.

I 2 mom. féreskrivs att den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet bryter mot ett forbud eller en foreskrift
som en tillsynsmyndighet utfardat med stéd av denna lag ska, om inte ett strangare straff foreskrivs for gar-
ningen nagon annanstans i lag, for brott mot bestammelserna om produktion av social- och hélsotjanster do-
mas till boter.

8 kap. Ikrafttradande

51 8. Ikrafttradelse- och 6vergangshestammelser. | paragrafen ingar bestammelser om lagens ikrafttradande,
overgangsbestammelser samt bestammelser som upphévs. Lagen avses trada i kraft den 1 januari 2024. En-
ligt 6vergangsbestammelsen ska 3 kap. Registrering av tjansteproducenter och tjansteenheter trada i kraft
den 1 januari 2026 betraffande statliga mentalsjukhus, enheter inom forsvarsmakten som svarar for att ordna
halso- och sjukvard och enheter for halso- och sjukvard for fangar, statens affarsverk, valfardsomraden,
Helsingfors stad, HUS-sammanslutningen, sjalvstandiga offentligrattsliga inrattningar, evangelisk-lutherska
och ortodoxa kyrkan eller ndmnda kyrkors férsamling eller kyrkliga samfallighet.

Enligt 2 mom. avses foljande bestammelser upphédvas genom denna lag: lagen om privat socialservice
(922/2011) och lagen om privat halso- och sjukvard (152/1990), 6 kap. i lagen om ordnande av social- och
hélsovard (612/2021), 4749 § i socialvardslagen (1301/2014), 3, 55-57 § i socialvardslagen (710/1982), 8 §
3 mom. i halso- och sjukvardslagen (1326/2010), 3, 75-77 § i lagen angaende specialomsorger om utveckl-
ingsstorda (519/1977), 2, 33 a, 33 b, 33 ¢ § i mentalvardslagen (1116/1990 samt 23 och 24 § i lagen om
stodjande av den aldre befolkningens funktionsformaga och om social- och halsovardstjanster for aldre
(980/2012), 3 kap. i lagen om Enheten for halso- och sjukvard for fangar (1635/2015) samt 6 § 2 och 3 mom.
samt 10 a—f § i lagen om halsovarden inom forsvarsmakten (322/1987).

52 8. Anhangiga arenden. |1 1 mom. foreskrivs att denna lag ska tillampas pa anmélningar, ansékningar om
tillstand och tillsynsarenden som &r anhangiga nar denna lag trader i kraft.
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I 2 mom. foreskrivs att en tjansteproducent som gjort en anmalan enligt 11 8 i lagen om privat socialservice
och en sjalvstandig yrkesutovare som har gjort en anmalan till tillsynsmyndigheten enligt 9 a § i lagen om
privat halso- och sjukvérd innan denna lag tradde i kraft ska fa fortsatta den tjansteproduktion som inletts
tills ett beslut om registrering enligt denna lag har fattats. Nar ett beslut om registrering har fattats ska det
foljas.

53 8. Registrering av tidigare tillstdnd och anmalningar. | 1 mom. foreskrivs att ett tillstand som beviljats
eller en anmalan som registrerats for privat socialservice eller privat hélso- och sjukvard enligt de bestam-
melser som gallde da denna lag tradde i i kraft ska galla aven efter ikrafttradandet. Tillsynsmyndigheten ska
dock inom tre ar fran ikrafttradandet pa tjanstens vagnar och utan avgift andra tillstand som beviljats och
registreringar som gjorts for tjansteproducenter pa dess verksamhetsomrade innan lagen tradde ikraft till
registreringar for tjansteproducenter och tjansteenheter enligt denna lag.

Enligt 2 mom. ska registreringsmyndigheten, om det efter denna lags ikrafttradande uppstar andringar i ett
beviljat tillstand eller en utford registrering, i ett enda sammanhang pd tjanstens végnar andra tillstandet
eller registreringen till en registrering enligt denna lag som omfattar tjansteproducentens alla tjansteenheter.
Da det ar fraga om skilda tillstand eller registreringar for tjansteproducenter med verksamhet pa tva eller
flera regionforvaltningsverks omraden och éndringar eller tillsynsatgérder foranleds for dem, ska tillsyns-
myndigheten likasa i ett enda sammanhang andra dem till registreringar enligt denna lag. Tjansteproducen—
ten ska naturligtvis ocksa ha rétt att sjalv vacka ett drende som géller registrering enligt denna lag hos till-
synsmyndigheten. Andrlng av ett tidigare beviljat tillstand eller utford registrering till en registrering enligt
denna lag ska utféras pa tjanstens vagnar och utan avgift enligt vad som foreskrivs i 1 mom. En forandring
i fornallande till det tidigare tillstandet eller den tidigare gjorda anmélan och registreringen av den ska dock
vara avgiftsbelagd.

54 §. Registrering av offentliga tjansteproducenter. Enligt 1 mom. i den foreslagna bestammelsen ska sadana
offentliga tjansteproducenter som avses i 51 § 1 mom. fa fortsatta sin verksamhet efter att lagen har tratt i
kraft utan hinder av 5 §, trots att registrering enligt 3 kap. i lagforslaget trader i kraft senare for offentliga
tjinsteproducenters del. Offentliga tjansteproducenter ska dock i Ovrigt iaktta bestdammelserna i lagen genast
nar lagen trader i kraft.

Offentliga tjansteproducenter ska for registrering ge de uppgifter som avses i 16 § till tillsynsmyndigheten
innan 3 kap. trader i kraft. Tillsynsmyndigheten ska fore den 31 december 2028 avgiftsfritt spara de uppgif-
ter som den erhallit av offentliga tjansteproducenter i det riksomfattande registret 6ver tjansteproducenter.

Enligt 2 mom. om en offentlig tjansteproducent gor en sadan anmalan som avses i 1 mom. efter den 1 januari
2026 eller om det sker vésentliga forandringar i en offentlig tjansteproducents verksamhet efter att anmalan
har gjorts eller om en offentlig tjdnsteproducent registrerar en ny tjansteenhet blir 3 kap. i lagen tillamplig.

8 Bestammelser pa lagre niva an lag

I lagforslaget foreskrivs det om ett bemyndigande att utfarda forordning for statsradet. Enligt 80 § 1 mom. i
grundlagen ar det i princip statsradet som utfardar forordningar. | 32 § i lagforslaget foreslas forfattningsni-
van vara genom forordning av statsradet pa grund av innehallet i den fraga som ska regleras, eftersom en nar-
mare reglering av arbetsfordelningen far konsekvenser pa riksniva. Enligt bestammelsen kan narmare be-
stammelser om arbetsfordelningen mellan Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden och reg-
ionforvaltningsverken utfardas genom forordning av statsradet.

I lagforslaget foreskrivs det om ett bemyndigande att utfarda forordning for social- och halsovardsministeriet
i olika bestammelser, eftersom en forordning av ministeriet ar en tillracklig forfattningsniva i dem med tanke
pa innehallet. | 14, 16, 31 och 49 § ingdr ett bemyndigande att utfarda forordning for social- och halsovards-
ministeriet. Forordning av ministeriet kan utfardas om det innehall av uppgifterna som ska publiceras i den
offentliga informationstjansten (14 §), innehallet i registreringsanmalan, de uppgifter som fors in i registret
och informationsinnehallet i registret (16 §), innehallet i, utarbetandet och uppféljningen av planen for egen-
kontroll (31 §), om att ta ut registreringsavgift och om den andel som ska betalas till Tillstands- och tillsyns-
verket for social och halsovarden (49 §).
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9 Ikrafttradande

Det foreslas att lagen trader i kraft den 1 januari 2024. Enligt 6vergangsbestammelsen ska 3 kap.
Registrering av tjansteproducenter och tjansteenheter trada i kraft den 1 januari 2026 betraffande
statliga mentalsjukhus, enheter inom férsvarsmakten som svarar for att ordna halso- och sjukvard
och enhet for halso- och sjukvard for fangar, statens affarsverk, valfardsomraden, Helsingfors stad,
HUS-sammanslutningen, sjalvstandiga offentligrattsliga inréttningar, evangelisk-lutherska och orto-
doxa kyrkan eller namnda kyrkors férsamling eller kyrkliga samfallighet.

10 Verkstéallighet och uppféljning

Verkstéllandet av lagférslaget hor till tillsynsmyndigheter, tjansteanordnare och tjansteproducenter inom
social- och halsovarden. | verkstallandet skapas under ledning av Valvira ett nytt riksomfattande register, So-
teri, for tjansteproducenter inom social- och halsovarden. Till stod for verkstéllandet producerar social- och
halsovardsministeriet informations- och utbildningsmaterial och genomfor utbildningar i samarbete med Val-
vira och regionforvaltningsverken.

11 Forhallande till andra propositioner

11.1 Samband med andra propositioner

I riksdagen behandlas regeringens proposition med férslag till lagar om andring av socialvardslagen och lagen
om stodjande av den aldre befolkningens funktionsformaga och om social- och hélsovardstjanster for aldre
samt till lagar som har samband med dem (RP 231/2021 rd), i vilken aven ingar bestammelser om egenkontroll.
Strukturen pa bestammelserna i socialvardslagen som galler tjanster som ska ges i hemmet foreslas bli revide-
rade pa sa satt att hemservice och hemsjukvard kombineras till hemvard. Begreppet hemservice ska i fortsatt-
ningen endast galla tjanster for barnfamiljer, och barnfamiljers rétt till hemservice ska avskiljas till en separat
paragraf. Aven stdtjansterna avses bli separerade fran paragrafen om hemservice i den gallande lagen som en
separat socialtjanst.

Tillrackligheten av och kvaliteten pa hemvard och dven andra socialtjanster ska forstarkas genom en precise-
ring av bestammelserna om ledning och egenkontroll i socialvardslagen och dldreomsorgslagen. Chefen for en
verksamhetsenhet ska inom ramen for sina befogenheter svara for att enheten har tillrackligt med personal.
Genom ledarskap ska dven arbetstagarnas arbetshélsa stodjas. Egenkontroll ska genomforas i verksamhetsen-
hetens dagliga verksamhet, och i den ska aven inga en kontinuerlig uppfoljning av personalens tillracklighet.
Verksamheten ska utvecklas pa grundval av respons som samlas in av klienter och personal och dessutom pa
grundval av information om personalens tillracklighet. Den slutliga placeringen av och innehallet i bestam-
melserna om egenkontroll i socialvérdslagen och aldreomsorgslagen bér bedémas i samband med beredningen
av lagen om tillsyn av social- och halsovarden.

Malet med forslaget till en lag om tillsyn av social- och halsovarden &r att inkludera bestammelserna om till-
syn och egenkontroll ur andra social- och hélsovardslagar i tillsynslagen enligt lagforslaget. | och med att
lagen om tillsyn av social- och halsovarden trader i kraft ska bestimmelserna om tillsyn och egenkontroll i
ovriga social- och halsovardslagar upphéavas.

11.2 Forhallande till budgetforslaget

(Kompletteras senare)
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12 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning

Pa anordnande, produktion och tillgéanglighet av tjanster inom social- och halsovarden inverkar indirekt ett
flertal grundldggande rattigheter, ur klienternas och patienternas synvinkel ar de mest centrala; jamlikhet
och forbud mot diskriminering (6 8), ratt till liv, personlig frihet och integritet (7 8), skydd for privatlivet
(10 8), religions- och samvetsfrihet (11 8), yttrandefnhet och offentlighet (12 8), ratt att delta i beslut som
galler en sjalv (14.3 8), ratt till sprak och kultur (17 8), ratt till social trygghet (19 8) samt skyldighet for det
allmanna att se till att de grundlaggande fri- och réttigheterna och de manskliga réttigheterna tillgodoses (22
8). Ur tjansteproducentens synvinkel ska dessutom beaktas det egendomsskydd som foreskrivs i 15 § 1
mom. och den naringsfrihet som foreskrivs i 18 § 1 mom. i grundlagen. Bestimmelserna om de grundlag-
gande rattigheterna faststaller for sin del det satt pa vilket skyldigheten att sékerstélla social- och halso-
vardstjanster ska uppfyllas och hur lagstiftningen rérande tjansteproducenten ska genomforas.

| 6 8 1 mom. i grundlagen ingar ett krav pajurldlskjamllkhet Enligt bestammelsen ar alla manniskor lika
infor lagen. Méanniskorna ska behandlas pa samma satt I likadana omstandigheter i lagstiftningen, domstolar
och myndighetsverksamhet. | jamlikhetsprincipen ingar dven ett forbud mot godtycklighet. Lagstiftnings-
maktens begransningar preciseras genom diskrimineringsforbuden i 2 mom. som forhindrar att manniskor
utan godtagbara skal sarbehandlas pa grund av kon, alder, ursprung, sprak, religion, 6vertygelse, asikt, hal-
sotillstand eller handikapp eller av nagon annan orsak som géller hans eller hennes person. De grunder som
raknas upp i bestaimmelsen kan anses utgéra karnan i diskrimineringsforbudet. Férteckningen ar dock inte
avsedd att vara uttdmmande, utan sarbehandling ar dven forbjuden pa grund av annan orsak som galler en
manniskas person. Ett godtagbart skal kan for sin del inte avse vilket skal som helst som vem som helst
anser vara godtagbart, utan skalen ska vara godtagbara uttryckligen med avseende pa systemet med grund-
laggande rattigheter, enligt riksdagens grundlagsutskotts etablerade riktlinjer.

Diskrimineringsforbudet géller aven atgarder som indirekt leder till ett diskriminerande slutresultat. Till
denna del bedoms forekomsten av diskriminering med avseende pa de faktiska féljderna av forfarandet.
Genomforande av faktisk likabehandling kan dock forutsatta att man avviker fran den formella likabehand-
lingen inom ramen for ett godtagbart syfte och proportionalitetsprincipen, Kravet pa likabehandling hindrar
inte sa kallad positiv sarbehandling. Det ska dock finnas ett samhallspolitiskt godtagbart skal att behandla
olika manniskogrupper pa ett avvikande satt sinsemellan. 6 § 2 mom. i grundlagen forbjuder favorisering
eller sérbehandling av en individ eller grupp om detta samtidigt inneb&r diskriminering gentemot andra (RP
309/1993 rd, 43).

For social- och halsovardstjanster ska likabehandling av klienter och patienter bedémas saval med avseende
pa sakerstéllande av tillrackliga tjanster som regionala skillnader i tjansterna och de avgifter som uppbars
av tjansteanvandarna. Grundlagsutskottet har exempelvis inte ansett att enbart ett geografiskt kriterium ar
godtagbart som sarbehandlingsgrund med avseende pa 6 § 2 mom. i grundlagen (GrUU 59/2001 rd, 2). |
lagstiftningen ar det viktigt att beakta likabehandling av klienter och patienter oberoende av vem social- och
halsovardsproducenten ar. | lagforslaget foreskrivs huvudsakligen samma verksamhetsforutsattningar for
bade offentllga och privata tjansteproducenter, varvid klienternas och patienternas Jamllkhet inom social-
och halsovardstjansterna forstarks. De regionala skillnaderna mellan tjansterna minskar ocksa tjansteprodu-
centernas verksamhetsforutsattningar forenhetligas. Tjansteanordnares och tjansteproducenters skyldighet
till egenkontroll preciseras i lagforslaget, varvid aven klient- och patientsakerheten dkar inom social- och
halsovardstjansterna.

En mer exakt reglering av ordnandet av social- och halsovarden forutsétter enhetliga tolkningar aven i laglig-
hetstillsynen av tjansterna, vilket for sin del framjar jamlik behandllng av invanare i olika delar av landet och
deras faktiska mojligheter att fa nodvandiga tjanster med avseende pa de grundldggande rattigheterna. Grund-
lagsutskottet har fast uppmarksamhet vid denna fraga i flera av sina utlatanden (se GrUU 67/2014 rd och GruuU
37/2006 rd, s. 2—3 samt GrUU 17/2021 rd).

Forslaget har de narmaste kopplingarna betraffande de grundlaggande rattigheterna till 19 § 1 och 3 mom. i
grundlagen. Enligt 1 mom. har alla som inte formar skaffa sig den trygghet som behdvs for ett manniskovardigt
liv har ratt till oundganglig forsorjning och omsorg. Den omsorg som avses i bestdmmelsen galler social- och
hélsovardstjanster och med oundganglig omsorg avses enligt forarbetena till bestammelsen bland annat tjans-
ter, genom vilka forutséattningarna for ett manniskovardigt liv sakerstalls (RP 309/1993 rd, s. 69/11).

Enligt 19 § 3 mom. i grundlagen ska det allmanna tillférsakra var och en tillrackliga social-, hélsovards- och
SJukvardstjanster i enlighet med vad som narmare foreskrivs i lag. Néar tj&nsternas tillracklighet bedéms kan
man som utgangspunkt anvanda en sadan niva pa tjansterna som skapar forutsattningar for var och en att verka
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som en fullvérdig medlem i samhallet (RP 309/1993 rd, s. 71/11, se &ven t.ex. GrUU 20/2004 rd, s. 2/1l och
GrUU 30/2013 rd, s. 3/1). Klausulen om né&rmare reglering som genomfors i lag lamnar handlingsutrymme for
lagstiftaren betraffande reglering av réttigheter och hanvisar till att det exakta innehallet i de grundlaggande
rattigheterna faststalls pa basis av helheten som bestar av de grundlaggande bestammelserna och den vanliga
lagstiftningen (GrUB 25/1994 rd, s. 5-6). Genom bestammelserna i grundlagen faststélls inte séttet hur tjans-
terna organiseras, utan genom dem alaggs det allmanna att sakerstalla tillgdngen pa tjanster (RP 309/1993 rd,
s. 71/1, se &ven t.ex. GrUU 20/2004 rd, s. 2/11).

Bestammelsen i 19 § 3 mom. i grundlagen forutsatter att forhallandena i samhallet utvecklas inom det allméan-
nas olika verksamhetsomraden i en riktning som allmant framjar befolkningens hélsa och framfor allt for att
sakerstalla tillgangen pa social- och halsovardstjanster. Aven andra grundlaggande bestammelser, sasom lika-
behandling och férbud mot diskriminering, inverkar pa hur tjansterna ordnas och tillgangen pa tjanster (Gruu
17/2021 rd, stycke 69, GrUU 63/2016 rd, s. 2, GrUU 67/2014 rd, s. 3/11, Se aven RP 309/1993 rd, s. 71).

For ratten till tillrackliga social- och halsovardstjanster som anges i 19 § 3 mom. i grundlagen har det etablerats
ett visst juridiskt innehall och bedomningsgrunder. Nar tjansternas tillracklighet bedoms kan man som ut-
gangspunkt anvanda en sadan niva pa tjansterna som ger alla manniskor forutsattningar att verka som fullvar-
diga medlemmar i samhallet (RP 309/1993 rd, s. 71/11). Vid bedémning av social- och halsovardstjanster for
klienter och patienter forutsétts dven en individuell bedémning av tjansternas tillracklighet (GrUU 30/2013 rd,
s. 3/1). 1 2 kap. i lagforslaget foreskrivs om tjénsteproducentens och verksamhetens forutséattningar som ska
uppfyllas for att tillrackliga, hdgkvalitativa och sdkra tjanster ska vara moéjliga for klienter och patienter inom
social- och halsovarden. Likasa fungerar bestammelserna i 3 kap. om registrering av tjansteproducenter och
tjansteenheter som forhandstillsyn, genom vilken bland annat hdgkvalitativa tjanster samt klient- och patient-
sékerhet kan framjas. Syftet med bestammelserna i 4 kap. om tjdnsteanordnares och tjdnsteproducenters egen-
kontroll &r ocksa att sakerstélla tillrackliga, hogkvalitativa och sakra tjanster for klienter och patienter.

Enligt 22 § i grundlagen ska det allmanna se till att de grundlaggande fri- och réattigheterna tillgodoses. Med
det allmanna avses i detta lagférslag staten och valfardsomradena som har ansvar for ordnandet av social- och
halsovardstjanster. Vélfardsomradena har en foreskriven skyldighet att ordna social- och hélsovard for sina
invanare och i vissa fall for personer som vistas dar och for andra. Det allméanna ska aktivt skapa faktiska
forutsattningar for genomférandet av de grundlaggande rattigheterna. Staten ska genom lagstiftningsatgarder,
adekvat finansiering och allokering av resurser samt genom verksamhetsarrangemang sakerstalla tillrackliga
social- och halsovardstjanster. Statens tillsynsmyndigheter utévar dven for sin del tillsyn med olika metoder
over genomférandet av klienters och patienters grundlaggande rattigheter samt tillrackliga, hdgkvalitativa och
sékra tjanster i enlighet med detta lagforslag.

I 10 § i grundlagen foreskrivs om skydd for privatlivet. Enligt 36 § 2 mom. i lagforslaget kan tillsynsmyndig-
hetens inspektion rikta sig till lokaler som anvands for boende av permanent karaktar, vilket innebar ingripande
i hemfriden som foreskrivs i 10 § i grundlagen. Vid inspektionerna ska det vara moéjligt att som hjalp aven
anvanda externa experter. Bestammelsens grundlagsenlighet betraffande den grundlaggande rattigheten som
galler hemfrid ska bedémas med beaktande av grundlagsutskottets utlatandepraxis (till exempel GrUU 30/2014
rd, GrUU 40/2002 rd). Aven anvéndningen av externa experter vid inspektioner ska bedémas. Grundlagsut-
skottet har forutsatt att i bestdmmelserna aven ska anges att en inspektion i en bostad endast kan forrattas om
den ar nddvandig for att reda ut de omstandigheter som ar foremal for inspektionen (GrUu 46/2001 rd, s. 3/11).
Ingripande i hemfridsskyddet som &r tryggat genom grundlagen ska dven uppfylla kravet pa proportionalitet
angaende begransning i en grundlaggande rattighet. Myndigheten ska dessutom i sin inspektionsverksamhet
iaktta bestimmelserna i forvaltningslagen bland annat rérande inspektioner och det forfarande som ska iakttas
vid inspektioner.

Enligt 36 § 2 mom. i lagforslaget kan lokaler som anvénds fOr boende av permanent karaktar endast inspekteras
om inspektionen ar nodvandig for sékerstallande av klientens stallning och d&ndamalsenliga tjanster. Enligt 10
8 1 mom. i grundlagen &r vars och ens hemfrid tryggad, men enligt 3 mom. i samma bestdmmelse kan man
genom lag foreskriva om atgéarder som ingriper i hemfriden och &r nédvandiga for att sakerstalla de grundlag-
gande rattigheterna. Tillsynsmyndighetens inspektionsratt ar i en sadan situation som avses i bestaimmelsen,
dar man ingriper i en persons hemfridsskydd, bunden till forutsattningarna som pavisar nédvandighet. Av 36
§ 2 mom. i lagforslaget framgar det aven i vilket syfte en atgard som ingriper i hemfriden ar tillaten. Inom
hemvarden, familjevarden eller boendeserviceenheter for klienter inom social- och halsovarden ar det ofta
nddvandigt att utdver de gemensamma lokalerna &ven inspektera klienternas egna bostader eller rum, eftersom
social- och halsovardstjansterna aven genomfors i lokaler som anvands for klientens boende av permanent
karaktar, varvid det kan vara nodvandigt att dven inspektera klientens bostad eller rum for att astadkomma en
helhetsbild och sdkerstalla klientens grundlaggande rattigheter och andamalsenliga tjanster for denne. En in-
spektion som ingriper i hemfriden &r bunden till kravet pa nédvandighet. Inspektionen kan utforas i klientens
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bostad for att sékerstalla att klienten far vard och omsorg som uppfyller kraven i 19 § 1 och 3 mom. i grundla-
gen. | synnerhet inom hemvard, familjevard och boendeenheter for barn, dldre och personer med funktions-
nedsattning ar inspektioner i princip nodvandiga for att klienternas grundlaggande rattigheter och andamals-
enliga tjanster ska tryggas. Befogenheter rorande inspektioner som ingriper i hemfriden innebar dock en ratt
att pa ett betydande satt ingripa i det hemfridsskydd som i grundlagen har sakerstallts for var och en, och ett
sadant bemyndigande kan inte ges at en privatperson som expert i nagot annat fall &n da det ar nodvandlgt for
andamalsenllg skotsel av uppgifter pa det satt som avses i 124 § i grundlagen. Om uppgiften ges till en privat-
person far detta inte dventyra de grundlaggande rattigheterna, rattssakerheten eller andra krav pa god forvalt-
ning.

I 45 § i lagforslaget foreskrivs om tillsynsmyndighetens ratt att trots sekretessbestammelser av olika myndig-
heter och andra foreskrivna aktorer fa uppgifter om klienten samt om anordnandet, produktionen eller genom-
forandet av social- och halsovardstjanster som ar nédvandiga for utforandet av dennes tillsynsuppgifter.

45 § i lagforslaget ar betydelsefull med avseende pa personuppgifter och skyddet av privatlivet som sakerstalls
i 10 § i grundlagen. Enligt 10 § 1 mom. i grundlagen ska narmare bestammelser om skydd for personuppgifter
utfardas genom lag. Grundlagsutskottet har tidigare ansett atminstone malet med registreringen, innehallet i
de personuppgifter som registreras, de tillatna anvandningsandamalen for dem, inklusive uppgifternas éver-
forbarhet, samt uppgifternas lagringstid i personregistret och den registrerades rattssakerhet vara viktiga regle-
ringsobjekt med tanke pa skyddet av personuppgifter (GrUU 25/1998 rd). Regleringen av dessa faktorer pa
lagniva ska dessutom vara heltédckande och detaljerad.

Skyddet enligt 10 § i grundlagen kompletteras av skyddet av personuppgifter enligt artikel 8 i konventionen
som slutits for att skydda de grundlaggande och méanskliga rattigheterna (Europakonventionen om skydd for
de manskliga rattigheterna) samt av respekten for privatlivet enligt artikel 7 och skyddet av personuppgifter
enligt artikel 8 i Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rattigheterna. Enligt artikel 52.1 i stadgan
om de grundlaggande rattigheterna far utovandet av de rattigheter och friheter som erkanns i stadgan om de
grundlaggande rattigheterna endast begransas genom lag samt med respekt for det vasentliga innehallet i dessa
rattigheter och friheter. Begransningar far, med beaktande av proportionalitetsprincipen, endast goras om de
ar nodvandiga och faktiskt svarar mot mal av allmant samhallsintresse som erkéanns av unionen eller behovet
av skydd for andra manniskors rattigheter och friheter. Enligt artikel 52.3 i stadgan om de grundldggande
rattigheterna ska rattigheterna ha samma innebdrd och rackvidd som i Europakonventionen om skydd for de
manskliga rattigheterna och de grundlaggande friheterna, i den man som denna stadga omfattar rattigheter som
motsvarar sadana som garanteras av konventionen. Domar utfardade av EU-domstolen faststéller till denna del
det centrala innehallet i skyddet av privatlivet och personuppgifter. Enligt rattspraxisen i Europeiska domstolen
for de ménskliga rattigheterna anses artikel 8 i Europakonventionen om skydd for de ménskliga rattigheterna
aven tacka skyddet av personuppgifter.

Dataskyddsférordningen

Grundlagsutskottet har konstaterat att dataskyddsférordningen ar en EU-férordning som till alla delar ar bin-
dande och direkt tillamplig i alla medlemsstater. Enligt EU-domstolens rattspraxis &r unionens lagstiftning
primar i forhallande till nationella bestammelser i enlighet med de forutsattningar som faststallts i rattspraxisen
(GruU 1/2018 rd). Grundlagsutskottet har dven konstaterat att det inte ingar i dess konstitutionella uppdrag att
bedéma den nationella genomforandelagstiftningen med avseende pa den materiella EU-rétten (se t.ex. GrUU
31/2017 rd, s. 4). Grundlagsutskottet har dock framfort anmarknmgar om relationen mellan unionens Iagstlft—
ning och nationell lagstiftning. Utskottet har i sin tolkningspraxis anda ansett det vara viktigt att det i den man
som EU-lagstiftningen kraver reglering pa det nationella planet eller mojliggor sadan tas hansyn till de krav
som de grundldggande fri- och rattigheterna och de manskliga rattigheterna staller nér det nationella hand-
lingsutrymmet utnyttjas (se GrUU 25/2005 rd). Utskottet har av denna anledning framhallit att det finns an-
ledning att i regeringspropositionen, sarskilt i fraga om bestammelser som ar av betydelse med hansyn till de
grundl&ggande fri- och rattigheterna, tydligt klargéra ramarna for det nationella handlingsutrymmet (Gruu
26/2017 rd, s. 42, GrUU 2/2017 rd, s. 2, GrUU 44/2016 rd, s. 4).

Enligt grundlagsutskottet ligger tyngdpunkten i den konstitutionella bedémningen av skyddet av personupp-
gifter pa en |nnehallsmaSS|g bedémning av de bestdmmelser som faststéller skydd och behandling av person-
uppgifter. Av betydelse i den konstitutionella beddmningen som galler utnyttjandet av det nationella hand-
lingsutrymmet ar férutom exempelvis de innehdllsmassiga krav som skyddet av privatlivet och personuppgif-
ter staller ocksa forhallandet mellan skyddet av andra grundlaggande rattigheter rérande information och skyd-
det av privatlivet och personuppgifter. Det finns dven konstitutionella fragor relaterade exempelvis till garan-
tierna for rattssakerhet och god forvaltning, som kraver nationell lagstiftning (se GrUU 14/2018 rd, s. 7).
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Grundlagsutskottet understryker vidare att skyddet for privatlivet och personuppgifter inte har foretrade fram-
for andra grundlaggande fri- och rattigheter (se GrUU 14/2018 rd, s. 8). | bedémningen ar det fraga om sam-
manjamkande och avvagning av tva eller flera bestammelser om grundlaggande rattigheter (se t.ex. Gruu
54/2014 rd, s. 2/11, GrUU 10/2014 rd, s. 4/11).

Grundlagsutskottet har i sitt utldtande om lagstiftningen som kompletterar dataskyddsforordningen ansett det
vara motiverat att granska sitt tidigare stallningstagande om viktiga regleringsobjekt med avseende pa skyddet
av personuppgifter. Enligt utskottet utgor den detaljerade regleringen i dataskyddsférordningen, som tolkas
och tillampas i enlighet med de réttigheter som tryggas i EU:s stadga om de grundlaggande rattigheterna, i
allménhet ett tillrackligt regleringsunderlag med avseende pa skyddet av privatlivet och personuppgifter enligt
10 § i grundlagen. Enligt utskottets uppfattning motsvarar bestdmmelserna i dataskyddsférordningen, veder-
borligt tolkade och tillampade, dven nivan pa skyddet av personuppgifter som faststélls enligt Europakonvent-
ionen for ménskliga réttigheter. Darfor &r det inte nddvéndigt att av konstitutionella orsaker i speciallagstift-
ningen inom dataskyddsférordningens tillampningsomrade inkludera nagon omfattande och detaljerad regle-
ring av behandling av personuppgifter. Grundlagsutskottet anser att skyddet av personuppgifter i fortsattningen
ska sdkerstéllas i forsta hand med stdd av den allménna dataskyddsférordningen och nationell allméan lagstift-
ning (GrUU 14/2018 rd, s. 4). Grundlagsutskottet anser dven att pa grund av regleringens tydlighet ska man i
fortsattningen forhalla sig aterhallsamt till att stifta nationell speciallagstiftning och avgransa sadant stiftande
till enbart det som &r nédvandigt inom ramen for det nationella handlingsutrymmet som dataskyddsférord-
ningen ger. Enligt grundlagsutskottet &r det dock klart att speciallagstiftningens nddvéandighet &ven ska bedo-
mas i enlighet med det riskbaserade angreppssatt som dataskyddsférordningen férutsatter genom att fasta upp-
marksamhet vid de hot och risker som behandlingen av uppgifter orsakar. Ju hdgre risk som orsakas av be-
handlingen for en fysisk persons rattigheter och friheter, desto mer motiverad &r en mer detaljerad reglering.
Der;na omstandighet har sarskild betydelse betréffande behandling av kansliga uppgifter. (GrUU 14/2018 rd,
S. 5).

Enligt grundlagsutskottet finns det fortfarande skal att analysera bestimmelserna om behandling av kénsliga
uppgifter utifran praxisen for tidigare bestammelser pa lagniva (GrUU 14/2018 rd och GrUU 15/2018 rd). Till
foljd av att tillampningen av EU:s dataskyddsférordning inletts och man i dess artikel 9 anvander begreppet
sérskilda kategorier av personuppgifter, ska man i den nationella lagstiftningen for tydlighetens skull undvika
att anvénda begreppet kansliga uppgifter (se dven GrUU 14/2018 rd). Likval menar grundlagsutskottet att det
fortfarande dr motiverat att i konstitutionellt hdnseende beskriva vissa grupper av personuppgifter uttryckligen
som kansliga (GrUU 15/2018 rd). Med dessa avses en storre dataméngd &n endast de sarskilda kategorier av
personuppgifter som avses i dataskyddsférordningen (géllande detta se &ven GrUU 17/2018 rd). Grundlagsut-
skottet har framhavt hot pa grund av behandling av kansliga uppgifter. Utskottet anser att med stora databaser
som innehaller kansliga uppgifter finns det allvarliga risker med anknytning till datasékerhet och missbruk av
inf/ormati%r; som &ven kan utgdra ett hot mot personens identitet (se GrUU 15/2018 rd, &ven 13/2016 rd, GrUU
14/2009 rd).

I skal 51 i dataskyddsforordningen framhavs ocksa att speciella personuppgifter som avses i artikel 9 i forord-
ningen och som ar sarskilt kansliga med tanke pa grundlaggande réattigheter och friheter ska tryggas sarskilt
noggrant eftersom sammanhanget for behandlingen av personuppgifter kan orsaka betydande risker for grund-
laggande rattigheter och friheter. Grundlagsutskottet har pa grund av detta fast sarskilt uppmarksamhet pa att
det finns skl att begrénsa behandling av kénsliga uppgifter till det nddvéndigaste genom exakta och specifika
bestammelser (GrUU 15/2018 rd). Grundlagsutskottet har angaende datalager for smabarnspedagogik i sitt
utlatande GrUU 17/2018 rd forutsatt att regelverket géllande behandling av halsouppgifter och andra kansliga
personuppgifter ska vara detaljerat och heltdckande inom de ramar som dataskyddsférordningen ger.

Utlamnande av personuppgifter.

Grundlagsutskottet har bedémt regleringen av myndigheternas mojlighet att fa och lamna ut uppgifter utan
hinder av sekretesskyldighet med avseende pa skyddet av privatlivet och personuppgifter enligt 10 § 1 mom.
i grundlagen och har fast uppmarksamhet bland annat vid vilka uppgifter och uppgifter om vem som omfattas
av rétten att fa information och hur rétten att fa information kopplas till uppgifternas nodvandighet. Myndig-
heters rétt att fa information och mdjlighet att lamna ut uppgifter har kunnat anknyta till nédvéndiga uppgif-
ter” med avseende pa ndgot syfte, om man har stravat efter att uttdmmande rékna upp de avsedda informat-
ionsinnehallen i lagen. Om informationsinnehallen daremot inte &r uppraknade pa samma satt ska regleringen
innehélla ett krav pa “uppgifternas nédvandighet” for nagot syfte (se t.ex. GrUU 17/2016 rd, s. 2-3 och de
utlatanden som det dar hanvisas till). Utskottet har samtidigt ansett att mycket vida och ospecificerade rattig-
heter att fa information inte ens ar mojliga med avseende pa grundlagen da de ar bundna till nédvandighets-
kriteriet (t.ex. GrUU 19/2012 rd).
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Utskottet har i sin bedomning av exakthet och innehall gett sarskild betydelse at karaktaren som kénsliga upp-
gifter for de uppgifter som lamnas ut. Om de féreslagna bestammelserna om overlatelse av uppgifter har gallt
ocksa kansliga uppgifter, har det for vanlig lagstiftningsordning kravts att bestammelserna preciseras sa att de
foljer grundlagsutskottets praxis for bestammelser som ror ratten att fa och att lamna ut myndighetsuppgifter
trots sekretess (se GruU 15/2018 rd och t.ex. GrUU 38/2016 rd). Grundlagsutskottet understryker att det vid
en sarskiljning mellan behGvlighet respektive nodvandighet att fa eller Iamna ut uppgifter ar fragan inte bara
om omfattningen av innehallet i [T uppgifterna utan ocksa om att ratten till information, som gar fore sekretess-
bestammelserna, i sista hand gar ut pd att den myndighet som &r beréttigad till informationen i och med sina
egna behov asidosatter de grunder och intressen som ar skyddade med hjélp av den sekretess som galler myn-
digheten som innehar informationen. Ju mer generella bestammelserna om rétt till information ar, desto storre
ar risken att sadana intressen kan asidosattas per automatik. Ju fullstandigare bestammelserna kopplar ratten
till information till villkor i sak, desto mer sannolikt &r det att en enskild begdaran om information i i praktiken
maste motiveras. Da kan ocksa den som lamnar ut informationen bedéma begaran med avseende pa de lagliga
villkoren for utlamnandet. Genom att de facto végra att Iamna ut informationen kan den som innehar den gora
att det uppstar ett lage dar en utomstaende myndighet maste undersoka skyldigheten att lamna ut information,
det vill saga tolka bestammelserna. Denna majlighet ar viktig da det galler att anpassa tillgangen till informat-
ion och sekretessintressena till varandra (se t.ex. GrUU 7/2019 rd, GrUU 15/2018 rd och GrUU 17/20186, s. 6
och déar namnda utlatanden).

| forslaget till lag om anordnande har man stravat efter att beakta det nationella handlingsutrymme som data-
skyddsforordningen ger. | forslaget har endast inkluderats sadana specialbestammelser som kompletterar data-
skyddsfdérordningen och dataskyddslagen och som beddéms vara nodvandiga. Samtidigt har man i lagférslaget
fast sarskild uppmarksamhet vid sarskilda kategorier av personuppgifter och bedémt regleringens tillracklighet
till denna del. Betraffande kansliga uppgifter & beddmningen att skyddet av den registrerades personuppgifter
kraver mer detaljerad reglering rérande myndighetens registerféringsuppgift och utldmnandet av personupp-
gifter. Lagforslaget beddms uppfylla de krav som foljer av 10 § i grundlagen i enlighet med grundlagsutskottets
granskning av sin tolkning. Utnyttjandet av det nationella handlingsutrymmet utreds narmare i specialmoti-
veringarna i lagforslaget.

Lagforslagets 45 § géller behandling av personuppgifter som hor till sarskilda kategorier av personuppgifter
samt personuppgifter som annars ska anses vara kansliga personuppgifter. Dessutom innebdr behandling av
personuppgifter i enlighet med de namnda paragraferna omfattande databaser som aven kan bedémas vara
forknippade med sérskilda risker med avseende pa skyddet av de registrerades personuppgifter. I specialmoti-
veringarna i lagforslaget har det redogjorts for de sérskilda skyddsatgarder som ska tillampas pa behandlingen
av dessa personuppgifter for att skydda den registrerades rattigheter. Behandlingen av dessa personuppgifter
samt troskeln for utlamnande av personuppgifter avses dessutom begransas till vad som ar nddvandigt. De
foreslagna bestammelserna tillsammans med bestammelserna om skyddsatgarder i dataskyddslagen bedéms
uppfylla de krav som féljer av 10 § i grundlagen.

Enligt 15 § 1 mom. i grundlagen &r vars och ens egendom tryggad. Egendomsskyddet omfattar makten att
anvanda, utnyttja och bestdmma om sin egendom som i princip hor till &garen (GrUU 41/2006 rd). Genom
egendomsskyddet far dven avtalsfriheten skydd (RP 309/1993 rd s. 62).

Enligt 18 8 1 mom. i grundlagen har var och en har i enlighet med lag ratt att skaffa sig sin forsorjning
genom arbete, yrke eller ndring som han eller hon valt fritt. Bestdmmelsen har en frihetsrattslig karaktar,
och i den faststalls dven principen om naringsfrinet. Méjligheterna och skyldigheterna som galler tjanste-
producenter ska vara i dverensstammelse med olika bestammelser i grundlagen.

Vissa forslag ar betydelsefulla ur grundlagens synvinkel. De verksamhetsforutsattningar, den registrerings-
skyldighet och tillsyn som faststélls for tjansteproducenten orsakar begransningar bland annat i naringsfri-
heten. Forslaget ska granskas med avseende pa skyddet av privatlivet enligt 10 § 1 mom., egendomsskyddet
enligt 15 § 1 mom. och néringsfriheten enligt 18 & 1 mom. i grundlagen. Dessutom ingér det bestammelser
i forslaget som anknyter till delegering av lagstiftningsbehorighet enligt 80 § i grundlagen. Syftet med for-
slaget ar att forstarka klient- och patientsdkerheten samt framja kvaliteten, tillgangen och tillgéngligheten
pa tjansterna samt jamlikhet, varfor regeringen anser att det ar mojligt att faststélla olika krav for tjanste-
producenten och forutsattningar for tjansteverksamheten for att tillgodose klienternas och patienternas
grundléggande réttigheter.

Regelverket ska granskas med avseende pa skyddet av privatlivet enligt 10 § 1 mom. och handlingars of-
fentlighet enligt 12 § 2 mom. i grundlagen. Enligt 10 § 1 mom. i grundlagen &r vars och ens privatliv, heder
och hemfrid &r tryggade. | 36 § i lagforslaget foreskrivs en inspektionsrétt, enligt vilken tillsynsmyndigheten
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kan granska verksamheten, verksamhetslokalerna och utrustningen i en tjansteproducents tjinsteenhet. Be-
stdammelserna om tillsyn och inspektioner har huvudsakligen samma innehall som géllande bestammelser
om tillsyn och inspektioner av social- och hélsovardstjanster. Genom tillsynsmyndighetens inspektionsratt
sakerstalls bland annat tillgodoseendet av klienternas och patienternas grundlaggande rattigheter, produkt-
ion av tillrackliga social- och halsovardstjanster, klient- och patientsakerheten samt kvaliteten pa tjansterna.
Regeringen anser att tillsynsmyndighetens inspektionsratt inte strider mot 10 § i grundlagen.

Enligt 12 § 2 mom. i grundlagen &r handlingar och upptagningar som innehas av myndigheterna offentliga,
om offentligheten inte av tvingande skal séarskilt har begransats genom lag. Var och en har rétt att ta del av
en offentlig handling eller upptagning. 1 24 § 1 mom. 20 punkten i lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet (621/1999) foreskrivs om handlingars offentlighet att sekretessbelagda ar handlingar som inne-
héller uppgifter om en privat foretagshemlighet samt sddana handlingar som innehaller uppgifter om nagon
annan motsvarande omsténdighet som har samband med privat naringsverksamhet, om utlamnandet av upp-
gifter ur en sadan handling skulle medféra ekonomisk skada for naringsidkaren, och det inte ar fraga om
uppgifter som &r betydelsefulla for skyddande av konsumenters halsa eller en hélsosam milj6 eller for be-
vakande av de rattigheter som innehas av dem som orsakas skada av verksamheten eller uppgifter om na-
ringsidkarens skyldigheter och fullgérande av dessa. Enligt 23 punkten ar sekretessbelagda myndighets-
handlingar, om inte annat foreskrivs separat, handlingar som innehaller uppgifter om en persons arsinkoms-
ter eller totala formogenhet eller inkomster och formdgenhet som ligger till grund for stod eller formaner
eller som annars beskriver hans ekonomiska stéllning, utsékningsmyndigheternas handlingar till den del de
innehaller uppgifter som inforda i utsokningsregistret skulle vara sekretesshelagda enligt utsékningsbalken
samt uppgifter om fysiska personer som utsokningsgaldenéarer och utsékningsutredningar.

En persons skyldighet att lamna uppgifter om sig sjalv till en myndighet ar betydelsefull med avseende pa
skyddet av privatlivet enligt 10 § i grundlagen. Regleringen av skyldigheten att ge information har bedomts
i grundlagsutskottets praxis med avseende pa de allmanna forutsattningarna for att begransa grundlaggande
rattigheter, sasom regleringens exakthet och noggranna avgransning samt begransningens godtagbarhet och
proportionalitet (till exempel GrUU 15/2002 rd och GrUU 40/2005 rd).

Bestammelserna i grundlagen ger maéjlighet att genom vanlig lag i viss man begransa skyddet av privatlivet
och genomfora begrénsningar i skyddet av personuppgifter om de krav som allmént galler begransning av
grundlaggande rattigheter vederborligen beaktas i lagen (GrUU 7/2000 rd, GrUU 23/2006 rd). Betraffande
behandling av uppgifter har grundlagsutskottet gjort skillnad mellan uppglfter som preciseras i lag och re-
glering dar uppgifter inte har preciserats pa motsvarande satt. Betraffande preciserade uppgifter kan mojlig-
heten att lamna ut uppgifter anknyta till "behévliga uppgifter” for ett visst syfte medan det i regleringen i
sist namnda fall ingar ett krav pa att "uppgifterna ar nédvandiga" for ett visst syfte (GrUU 14/2002 rd, GrUU
19/2008 rd, GrUU 62/2010 rd). Ovan angivna avskiljande har gjorts i behandlingen av sadana Iagforslag
dar det &r fraga om utldmnande av uppgifter till en annan myndighet.

Nér innehéllet granskas i de uppgifter som myndigheterna lamnar ut kan de jamforas med uppgifter, varav
atminstone en del redan &r offentliga med stdd av annan lagstiftning. 1 5 § i lagen om offentlighet och
sekretess i fraga om beskattningsuppgifter (1346/1999) foreskrivs om offentliga uppgifter vid inkomstbe-
skattning. Offentliga uppgifter &r enligt lagen bland annat uppgifter om den beskattningsbara forvarvsin-
komsten och kapitalinkomsten vid statsbeskattningen, den beskattningsbara inkomsten vid kommunalbe-
skattningen samt inkomstskatten, kommunalskatten och det sammanlagda beloppet debiterade skatter och
avgifter, det sasmmanlagda beloppet forskott och det belopp som ska betalas eller aterbaras vid skatteupp-
borden. Enligt 18 § i statistiklagen (280/2004) uppratthaller Statistikcentralen ett foretags- och arbetsstalle-
register for statistikframstallning utifran uppgifter som statistikcentralen forfogar dver. Offentliga uppgifter
rorande naringsidkare, yrkesutdvare, sammanslutningar och stiftelser ar bland annat uppgifter om var verk-
samheten ar beldgen och om verksamhetsstéllen, omséttningens storleksklass och typindelning av foretags-
verksamheten samt uppgifter om det totala antalet anstallda. Av myndigheters nodvandiga uppglfter som
avses i 45-47 § ar dock inte alla offentliga sedan tidigare, varfor bestammelserna dven omfattar att fa och
lamna ut sadana uppgifter trots sekretesshestammelser. Tillsynsmyndighetens ratt att fa och lamna ut in-
formation skulle framja olika myndigheters mojlighet att aven till andra myndigheter dverfora sadana upp-
gifter som dessa behover i sin styrnings- och tillsynsverksamhet. Med avseende pa tillsynsmyndighetens
verksamhet ar det vasentligt att den far sa mycket olika information som mojligt for att det aven pa forhand
ska vara mojligt att styra tjansteproducenter att agera ratt, och myndigheten behtver &ven olika uppgifter
for att kunna sékerstalla i synnerhet klient- och patientsékerheten.

Aven om produktionen av social- och halsovardstjanster enligt forslaget inte ska vara tillstandspliktig verk-
samhet, kan det registreringsforfarande som avses i lagforslaget i forfattningsrattslig mening jamstallas med
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tillstandsplikt. Som sadant innebar det ett ingripande i skyddet av naringsfrihet enligt 18 § 1 mom. i grund-
lagen. Regleringen ska saledes uppfylla de allmanna forutsattningarna for en lag som begréansar grundlag-
gande rattigheter, sasom kraven pa godtagbarhet samt exakthet och noggrann avgransning. Bestammelserna
ska dessutom i ett sddant sammanhang ge tillracklig forutsagbarhet om myndighetsverksamheten. Det har
ocksa betydelse i vilken grad myndigheternas befogenheter bestams enligt sa kallad bunden prévning (till
exempel GrUU 19/2009 rd och GrUU 58/2010 rd). | forslaget till lag om tillsyn av social- och hélsovarden
faststalls flera krav pa producenterna av social- och halsovardstjanster i verksamhetsforutsattningarna och
forutsattningarna for registrering, men i regel ar forutsattningarna som krévs samma for offentliga och pri-
vata tjansteproducenter. Skillnaderna beror pa att offentliga tjansteproducenter i alla lagen maste sékerstalla
tillgdngen pé social- och halsovardstjanster. En offentlig tjansteanordnare maste darmed sakerstalla sina
egna offentliga tjansteproducenters funktionsformaga i alla lagen. Skyldigheterna ska darmed granskas aven
med avseende pa den naringsfrinet som avses i 18 § i grundlagen. Kraven som stalls pa tjansteproducenterna
ar nddvandiga for att jamlikt genomféra de rattigheter som foreskrivs i 6 och 19 § i grundlagen. 1 och med
strukturreformen inom social- och halsovarden och lagférslagen om valfrihet okar antalet tjansteproducenter
och man 6vergar allt mer till en modell med flera producenter. Genom att stalla vissa krav pa tjansteprodu-
centerna fore registrering och produktion av tjanster kan jamlika och tillrackliga social- och halsovardstjans-
ter sakerstallas for klienter och patienter. Enligt regeringen star de krav som stélls pa tjansteproducenterna
inte i strid med 18 § i grundlagen.

| lagforslaget ar det samtidigt aven fraga om produktion av social- och halsovardstjanster som hor till det
allmannas anordnaransvar, vilket i princip inte omfattas av néaringsfrihet. Detaljer som &ar jamforbara med
tillstandsreglering har i liknande sammanhang inom grundlagsutskottets praxis ganska langt bedémts enligt
sar/nma fb(rjl)Jtséttningar som bestdmmelserna om néringstillstand (till exempel GrUU 20/2006 rd och GrUU
40/2002 rd).

Enligt regeringen finns det med avseende pa systemet med grundlaggande rattigheter godtagbara och
vagande skal, framfor allt gallande klient- och patientsakerhet samt sékerstallande av skyddet av person-
uppgifter, for ett regelverk i likhet med tillstandsplikt i det foreslagna sammanhanget. Regleringen har éven,
sarskilt genom anordnaransvaret, en férbindelse till 19 § i grundlagen om sociala grundlaggande rattigheter
och det allmannas skyldighet att se till att de grundlaggande fri- och réttigheterna tillgodoses enligt 22 § i
grundlagen.

Konsekvensbheddmningen har en viktig betydelse for hur 6, 15, 18, 19 och 21 § i grundlagen bedéms bli
genomforda i det kommande systemet. Detta lagforslag innehaller bestammelser om tjansteproducenternas
verksamhetsforutsattningar och registreringar innan tjansteproducenterna kan inleda verksamheten. Detta
paverkar sarskilt sjalvstandiga yrkesutovare enligt nuvarande lagstiftning, som enligt lagforslaget ocksa ra-
knas som tjansteproducenter och vars verksamhet kan bérja efter tillsynsmyndighetens registreringsbeslut
som foreskrivs i 21 8.

Genom en forordning av statsradet kan narmare bestammelser om arbetsfordelningen mellan Valvira och
regionforvaltningsverket utfardas (32 8). Enligt 80 § 1 mom. i grundlagen kan rikets president, statsradet
och ministerierna utfarda forordningar med stod av ett bemyndigande i grundlagen eller annan lag. Genom
lag ska det dock utfardas bestammelser om grunderna for individens rattigheter och skyldigheter samt om
fragor som enligt grundlagen i 6vrigt hor till omradet for lag. | lagforslaget foreskrivs ett bemyndigande for
social- och halsovardsministeriet att utfarda forordning om innehallet i den information som publiceras i
den offentliga informationstjansten (14 8), om innehallet i registeranmalan, de uppgifter som sparas i regist-
ret och registrets informationsinnehall (16 §), om det allménna innehallet i, utarbetandet och uppféljningen
av programmet for egenkontroll (31 §), om uppbdrning av en registreringsavgift samt om betalningsandelen
som ska betalas till Valvira (49 §).

Med stdd av vad som anforts ovan &r det regeringens uppfattning att forslagen &r i enlighet med grundlagen.
Enligt regeringens uppfattning kan lagforslagen stiftas inom vanlig lagstiftningsordning.

Med stdd av vad som anforts ovan forelaggs riksdagen foljande lagforslag:
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LAGFORSLAG

Lag
om tillsynen 6ver social- och hélsovarden

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap

Allmidnna bestammelser
18

Lagens tillampningsomrade och syfte

Denna lag innehaller bestammelser om tillsynen 6ver statens och valfardsomradets ordnande av social
och héalsovarden, tillsynen éver social- och halsovardstjanster som tillhandahalls offentligt eller i privatratts-
lig form samt verksamhetsforutsattningar for, registrering av och tillsynen éver tjansteproducenten.

Syftet med denna lag ar att sékra klient- och patientsakerheten inom social- och hélsovarden och social-
och halsovardstjanster av god kvalitet samt framja samarbete mellan staten, valfardsomraden, tjansteprodu-
center och myndigheter.

28
Begransningar av tillampningsomradet

Denna lag tillampas inte pa tjanster som ar avgiftsfria for kunden. Denna lag tillampas dock pa ordnande
av sadan social- och halsovard och produktion av tjanster som &r avgiftsfria enligt lagen om klientavgifter
inom social- och hélsovarden (734/1992) eller beslut som meddelats med stod av den.

Denna lag tillampas inte pa foretag som formedlar personal inom hélso- och sjukvard.

Denna lag tillampas inte da tjansteproducenten producerar tjanster som avses i 14 § 1 mom. 14 punkten
och 19 & 3 mom. i socialvardslagen (1301/2014), pa narstaendevard enligt lagen om stod for narstaendevard
(937/2005) och inte heller pa familjevard genom uppdragsavtal i enlighet med familjevardslagen
(263/2015). Denna lag tillampas inte pa en person med funktionsnedsattning som ar arbetsgivare for en
personlig assistent som avses i 8 d § 2 mom. 1 punkten i lagen om service och stod pa grund av handikapp
(380/1987).

38
Forhallande till annan lagstiftning

Nar tjanster som avses i denna lag ordnas och produceras ska bestammelser om tjansternas innehall i den
allméanna lagstiftningen och i speciallagstiftningen om social- och hélsovard iakttas.

Bestammelser om valfardsomradets skyldighet att ordna social- och hélsovardstjanster finns i lagen om
ordnande av social- och hélsovard (612/2021).

Pa yrkesutbildade personer inom social och halsovarden tillampas lagen om yrkesutbildade personer inom
socialvarden (817/2015) och lagen om yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden (559/1994).
Denna lag tillampas da en yrkesutbildad person inom social- och hélsovarden verkar som enskild naringsid-
kare i egenskap av tjansteproducent inom social- och halsovarden.

For kundens och patientens stallning och réttigheter géller vad som foreskrivs sarskilt.
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48
Definitioner

| denna lag avses med

1) tjansteanordnare valfardsomrade med ansvar for att ordna social- och halsovard, Helsingfors stad och
HUS-sammanslutningen samt statens sinnessjukhus, Forsvarsmakten med ansvar for att ordna sjukvard och
hélsovard och enhet inom halso- och sjukvard for fangar,

2) tjansteproducent valfardsomrade, Helsingfors stad, HUS-sammanslutningen, statligt affarsverk, sjalv-
standig offentligréattslig inrédttning eller evangelisk-lutherska eller ortodoxa kyrkan eller férsamling eller
kyrklig samféllighet inom de kyrkor som anges ovan samt ett aktiebolag och ett annat bolag, offentligt och
privat sammanslutning, andelslag, forening, stiftelse och enskild néringsidkare som producerar socialservice
enligt 3 punkten eller hélso- och sjukvardstjanster enligt 4 punkten,

3) socialservice de tjanster som enligt 14 § i socialvardslagen hor till socialservicen samt yrkesmassig
styrning inom det sociala omradet i samband med ordnandet och produktionen av dem och annan verksam-
het som framjar och uppratthaller individens, familjens och gemenskapens funktionsférmaga, sociala val-
fard, trygghet och delaktighet och som utfors av yrkesutbildade personer inom socialvarden samt av annan
personal som deltar i klientarbetet antingen vid tjansteenheten, som mobil tjanst, via fjarranslutning eller
digital anslutning eller hos Kklienten,

4) halso- och sjukvardstjanst sadana atgarder for bestammande av patientens hélsotillstand eller for ater-
stallande eller uppratthallande av halsan, halso- och sjukvard eller annan motsvarande behandling med me-
dicinska eller odontologiska metoder eller som grundar sig pa ldkarvetenskap eller tandlakarvetenskap och
som utfors av yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden eller vid en tjansteenhet for hélso- och
sjukvard, som mobil tjanst, via fjarranslutning eller digital anslutning eller hos patienten eller prehospital
akutsjukvard enligt 40 § i halso- och sjukvardslagen (1326/2010),

5) tjansteenhet en administrativt organiserad helhet déar det produceras social- och halsovardstjans-
ter/social- och hélsovard,

6) gemensam tjansteenhet en tjansteenhet dar de tjansteproducenter som verkar inom enheten genom ett
avtal har valt en befullméktigad tjansteproducent att foretrada dem hos tillsynsmyndigheterna samt att for
deras rékning svara for skyldigheter enligt vad som sérskilt foreskrivs i denna lag eller i en annan lag,

7) sjukhus en tjansteenhet inom halso- och sjukvard med operationsverksamhet, ingrepp som utférs med
allman anestesi eller medicinsk eller odontologisk vardverksamhet dygnet runt,

8) tjansteenhet for kravande socialvard, tjansteenhet inom socialvarden med verksamhet dygnet runt eller
tjansteenhet dar tjanster i enlighet med definitionen i 3 § 1 mom. 3 och 6 punkten i socialvardslagen produ-
ceras for personer som behover sarskilt stod eller dar atgarder som begransar klientens sjalvbestammanderétt
far anvandas.

9) tillsynsmyndighet regionforvaltningsverken och Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovar-
den (Valvira).

2 kap

Krav som galler tjdnsteproducenter och verksamheten
58
Ratt att producera social- och halsovardstjanster
Social- och hélsovardstjanster far endast produceras av tjansteproducenter, som finns i det riksomfattande
registret 6ver tjansteproducenter (Soteri) som avses i 11 § och som forvaltas av Tillstands- och tillsynsverket

for social- och halsovarden och vars tjansteenhet finns i registret i enlighet med 21 §.
En forutsattning for att inleda verksamhet som producent av social- och hélsovardstjanster eller genom-



105(121)

fora en foréndring &r att det fattats ett beslut enligt 21 § om registrering av tjansteverksamheten eller for-
andring av den.

68
Allmanna krav pa tjansteproducenten

En tjansteproducent ska uppfylla féljande allménna krav:

1) tjansteproducenten ska med hansyn till innehallet i och omfanget av verksamheten vara tillforlitlig och
tillrackligt solvent for att kunna skota verksamheten och sta for dess kontinuitet samt se till att de lagstadgade
skyldigheterna uppfylls, bestimmelser om olamplighet som tjansteproducent finnsi 7 §,

2) tjansteproducenten far inte vara forsatt i likvidation eller i konkurs,

3) om tjansteproducenten &r en enskild person, ska han eller hon vara myndig och ha ett foretags- eller
organisationsnummer i verksamheten som enskild naringsidkare, personens handlingsbehdrighet far inte
vara begransad med stod av 18 § i lagen om formyndarverksamhet (442/1999) och han eller hon far inte
vara forordnad en intressebevakare med stod av 8 § 1 mom. i den lagen och personen far inte heller vara
forsatt i naringsforbud och han eller hon ska vara kand for tillforlitlighet och till sina personliga egenskaper
lamplig att verka som tjansteproducent,

4) personer som ingar i tjansteproducentens forvaltningsorgan och den verkstéllande direktéren samt bo-
lagsménnen i ett 6ppet bolag och de ansvariga bolagsménnen i ett kommanditbolag ska uppfylla de krav
som anges i 1-3 punkten,

5) en producent av halso- och sjukvardstjanster ska ha en forsakring i enlighet med patientforsakringsla-
gen (948/2019).

Denna paragraf tillampas inte da staten, valfardsomradet, Helsingfors stad, HUS-sammanslutningen
eller nagot annat offentligt organ &r tjansteproducent.

78
Faststallande av olamplighet som tjansteproducent

En tjansteproducent uppfyller inte kraven for att producera tjanster enligt denna lag, om den tidigare
verksamheten for tjansteproducenten eller personer som anges i 6 § 4 punkten som en helhet betraktat visar
att tjansteproducenten eller personen ar uppenbart olamplig att bedriva naringsverksamhet i enlighet med
denna lag. Vid bedémningen av tjansteproducentens tidigare verksamhet beaktas foljande omstandigheter
1) tjansteproducenten eller personer som anges i 6 8 4 punkten har haft bestimmande inflytande i ett sam-

manslutning, som under de senaste tre aren har forsatts i konkurs eller for vilken konkursen under
namnda tid forfallit for att det saknats medel,

2) tjansteproducenten har skatteskulder som indrivs genom utsdkning eller andra offentliga skulder som
har atersants fran utsokningen med ett medelloshetsintyg eller andra sadana forsummelser av skyldig-
heter som hanfor sig till skatter, lagstadgade pensions-, olycksfalls- eller arbetsloshetsforsakringsavgif-
ter eller har andra skulder som indrivs genom utsékning och som med avseende pa tjansteproducentens
betalningsformaga ar mer an ringa och som dventyrar tjansteproducentens tillforlitlighet och formaga
att producera tjanster,

3) det i tjansteproducentens tidigare verksamhet har konstaterats allvarliga brister i klient- och patientsa-
kerheten under de senaste tre aren och tillsynsmyndighetens tidigare anméarkningar och forelagganden
inte har lett till att bristerna eller missforhallandena i verksamheten har avhjalpts,

Till den del det galler de krav som avses i 1 mom. 1-3 punkten ska tjansteproducenten ges tillfalle att
pavisa att forutsattningarna for att producera de tjanster som avses i denna lag har uppfylits.

Det som i 6 § och ovan i 1 mom. foreskrivs om en tjansteproducent géller aven den som med stdd av
aganderdtt, avtal eller andra arrangemang utévar bestdmmande inflytande for en tjansteproducents rakning.
Forutsattningarna bedoms i enlighet med de faktiska forhallandena, om det av forhallandena annars tydligt
framgar att tjansteproducentens verksamhet leds eller dess forvaltning skots av nagon annan person eller
sammanslutning &n den som angetts som tjansteproducent i anstkan och att arrangemangen i anslutning till
forfarandet har framstallts i strid med de faktiska forhallandena i syfte att kringga bestammelserna om for-
utsattningarna for verksamheten.
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Denna paragraf tillampas inte da staten, valfardsomraden, Helsingfors stad, HUS-sammanslutningen eller
nagot annat offentligt organ &r tjansteproducent.

88
Lokaler, verksamhetsmiljo, utrustning och informationssystem

Lokaler, anordningar, utrustning och informationssystem som anvands av en tjansteproducent ska vara
tillrackliga och andamalsenliga for verksamheten. Lokalerna och verksamhetsmiljon ska till sina sanitara
och 6vriga forhallanden vara lampliga och trygga for den vard, fostran och évriga omsorg som tillhandahalls
Klienten eller patienten.

Lokalerna ska stddja klienternas och patienternas allménna valbefinnande och sociala interaktion. Vid
planeringen och anvéndningen av lokaler, verksamhetsmiljé och anordningar ska tillgangligheten samt kli-
enternas och patienternas individuella behov och integritetsskydd beaktas.

98§
Personal

En tjansteproducent ska ha tillrackligt med sadan personal som verksamheten kraver. Personal som deltar
i klient- och patientarbetet kan dessutom vid behov omfatta yrkesutbildad personal inom hélso- och sjuk-
varden som hyrts in eller anskaffats som underleverans fran en annan tjansteproducent. Ett villkor ar likval
att den aktuella social- och halsovardspersonalen star under tjansteproducentens ledning och 6vervakning
pa det satt som avses i 1 kap. 7 § 3 mom. i arbetsavtalslagen (55/2001) eller pa grundval av nagot annat
avtal. Personalmangden som deltar i klient- och patientarbetet ska vara tillracklig med beaktande av antalet
klienter och patienter samt deras behov av vard, hjalp, stod och tjanster samt hur det forandras.

Personalen ska ha sadan behorig utbildning som tjansteproducentens verksamhet kraver och tillrackligt
kunnande och yrkesskicklighet med beaktande av innehallet i de tjanster som produceras och vilka kunder
och patienter som anlitar tjansterna. Vilken utbildning som ska kravas av personalen beror pa innehallet i de
tjanster som produceras och kundernas eller patienternas behov av tjénster. Tjansteproducenten ska dessu-
tom se till att personalen deltar i fortbildning i tillracklig omfattning. Fortbildningens innehall ska utformas
med beaktande av personalens grundutbildning, hur kravande arbetet ar och uppgifternas innehall.

| fraga om personalmangd och kompetenskrav galler dessutom vad som sarskilt foreskrivs nagon annan-
stans i lagstiftningen. Tjansteproducenten ska sékerstalla att den inhyrda eller genom underleverans anskaf-
fade yrkesutbildade personalen inom social- och halsovarden uppfyller villkoren i lagarna om yrkesutbil-
dade personer inom socialvarden och inom halso- och sjukvarden, néar uppgifterna kraver det enligt de
namnda lagarna eller enligt nagon annan lagstiftning inom social- och halsovard.

108
Kvalitetsmassiga krav pa tjansten och ansvar for tjansternas kvalitet

Social- och halsovardstjéanster ska vara av god kvalitet, kundorienterade, sakra och de ska utforas pa be-
horigt satt. Verksamheten inom halso- och sjukvarden ska baseras pa evidens, god vardpraxis och goda
rutiner.

Verksamheten ska ledas med sadan sakkunskap som stoder en helhet av trygg vard och omsorg av hog
kvalitet, samarbete mellan olika yrkesgrupper samt utvecklande av vard- och arbetsmetoderna.

Tjansteproducenten ansvarar for de social- och halsovardstjanster som skaffats till kunden eller patienten
som underleverans och for de social- och hélsovardstjanster som tillhandahalls av de egna arbetstagarna,
hyrd arbetskraft eller arbetstagare som skaffats som underleverans.

Tjansteproducenten ska utse en ansvarsperson for tjansteenheten eller ansvarspersoner for olika tjanste-
branscher, vilka ska leda tjansteverksamheten och Gvervaka att tjansterna uppfyller de krav som stélls pa
dem under hela den tid under vilken tjansterna utfors. Ansvarspersonen ska ha sadan behdrig utbildning,
erfarenhet och yrkesskicklighet som verksamheten kréaver.

Ansvarspersonen har trots sekretesshestimmelserna ratt att behandla sddana patient- och kunduppgifter
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samt andra uppgifter som uppkommer i tjansteproducentens verksamhet och som &r nddvandiga for fullgo-
randet av hans eller hennes ledningsuppgifter.

3 kap

Registrering av tjansteproducenter och tjinsteenheter
118

Register dver tjansteproducenter

Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden ska fora ett rikstackande register over tjanste-
producenter (Soteri) for registrering, 6vervakning och statistikféring av tjansteproducenter och av social-
och halsovardstjanster samt for andra myndigheters lagstadgade uppgifter. Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden ansvarar ocksa for att forvalta och utveckla informationssystem i anslutning till
registrets funktion.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden och regionforvaltningsverken ar gemensamt
personuppgiftsansvariga. Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden och regionférvaltnings-
verken ansvarar for de uppgifter de for in i registret och for utlamnande av dem samt for begaranden om
utbvande av en registrerads réttigheter som galler de uppgifter som de fort in i registret.

12§

Uppgifter som fors in i registret och avférande av dem

| registret 6ver tjnsteproducenter fors in

1)

2)
3)

4)

5)
6)

behovliga uppgifter som tjansteproducenten lamnat for registrering, 6vervakning och statistikforing
av verksamheten,

uppgifter om forandringar i tjansteproducentens verksamhet

uppgifter om de inspektioner som tillsynsmyndigheterna har genomfért och om brott mot denna lag
eller mot bestammelser, foreskrifter och forbud som utfardats med stdd av den

uppgifter om den administrativa styrning som tillsynsmyndigheten har ut6vat eller uppmaning som
tillsynsmyndigheten gett med stod av 38 § i denna lag och om paféljder enligt 39 § samt

uppgifter om avférande och aterkallande av registrering enligt 40 och 41 8.

behovliga uppgifter som andra myndigheter eller tjansteproducenter lamnat for registrering av och
tillsyn dver tjansteproduktionen.

Uppgifter om tjansteproducenten och tjansterna bevaras i registret sa lange som tjansterna produceras.
En anteckning om en paféljd som tillsynsmyndigheten har pafort ska bevaras i registret i fem ar. Om
tjansteproducenten har avslutat sin verksamhet, dverfor tillsynsmyndigheten uppgifterna om tjénstepro-
ducenten eller tjansteenheten fran det riksomfattande registret till tillsynsmyndighetens arkiv. Da avfors
ocksa uppgifter om de paféljder som tillsynsmyndigheten har pafort ur registret och ur den offentliga
informationstjanst som avses i 14 8§ och de dverfors till tillsynsmyndighetens arkiv.

13§

Anvandning av registeruppgifter

De behdriga myndigheterna har ratt att anvanda och halla registret uppdaterat i den utstrackning som
kravs for skotseln av deras lagstadgade uppgifter enligt denna lag.
Tjansteanordnare har rétt att anvanda uppgifter ur registret i den utstrackning som krévs for skotseln av
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deras lagstadgade uppgifter enligt denna lag.
Statliga myndigheter har rétt att anvanda uppgifter ur registret for skotseln av sina lagstadgade uppgifter.

14 8
Offentlig informationstjénst

De uppgifter i registret dver tjansteproducenter som avser tjansteproducenter inom social- och halsovard
som ar verksamma i Finland samt om tjansteenheter och deras tjanster, ansvarspersoner, malgrupperna for
tjansterna i fraga om kunder och patienter samt uppgifter om brott mot denna lag eller bestammelser som
har utfardats eller foreskrifter och forbud som har meddelats med stod av denna lag och om péféljder som
tillsynsmyndigheten har pafort far med undantag for personuppgifter publiceras och éverlatas via webbsi-
dorna.

En tjansteproducent far av grundad anledning forbjuda att adressuppgifter och andra kontaktuppgifter
som géller producenten sjélv publiceras.

Genom forordning av social- och halsovardsministeriet far det utfardas narmare bestammelser om det
innehall som ska publiceras av de uppgifter som avses i 1 mom.

158§
Behorig myndighet

For registreringen ska tjansteproducenten elektroniskt ldmna de uppgifter som avses i 16 § om att kraven
enligt 6 § uppfylls till Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden, varifran uppgifterna for
registrering av tjansteproducenten och tjansteenheten overfors till det behoriga regionforvaltningsverket.
Arendet behandlas av det regionforvaltningsverk inom vars omréade tjansterna produceras.

Om tjansterna produceras inom flera regionforvaltningsverks omraden eller om tjansteproducenten regi-
streras utan nagon tjansteenhet, ska arendet behandlas av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden.

Om tjansteproducenten producerar tjanster endast inom ett regionforvaltningsverks omrade, far tjanste-
producenten skriftligen lamna de uppgifter som avses i 1 mom. for registrering ocksa pa annat satt an i
elektronisk form direkt till det regionforvaltningsverk inom vars omrade tjansterna avses bli producerade.

16 §
Uppgifter som ska lamnas for registrering

En tjansteproducent ska for registrering som tjansteproducent uppge tjansteproducentens namn, person-
beteckning eller foretags- och organisationsnummer samt kontaktuppgifter och uppgifter om att kraven en-
ligt 6 § har uppfylits.

For registreringen av en tjansteenhet ska tjansteproducenten skilt for varje tjansteenhet lamna féljande
uppgifter och utredningar om tjanstens innehall och vésentliga forandringar i det:

1) tjansteenhetens namn, kontaktuppgifter och den planerade dagen da verksamheten inleds,

2) de social- och hélsovardstjanster som tillhandahalls samt deras innehall och verksamhetsplanen,

3) kundgruppen for tjansterna,

4) det planerade antalet kunder,

5) tjansteproducentens egen personal som deltar i tjdnsteverksamheten, personalméngd i form av inhyrd

arbetskraft eller genom underleverans och utbildning inom olika tj&nster,

6) ansvarspersonens namn, personbeteckning, kontaktuppgifter, utbildning och arbetserfarenhet och upp-
gift i verksamheten eller tjdnsteenheten,

7) ett sadant straffregisterutdrag som avses i 4 § 1 mom. i lagen om kontroll av brottslig bakgrund hos
personer som arbetar med barn (504/2002) for personer som inte hor till personalen i arbetsavtalsforhallande,
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i registret fors det in en uppgift om att straffregisterutdraget har uppvisats, men uppgifterna i utdraget far
inte foras in i registret,

8) en beskrivning av de lokaler, den utrustning, klient- och patientregister som man planerar att anvénda
i tjansteproduktionen samt av de myndighetsgodk&nnanden som galler dem,

9) en plan for egenkontroll for tjdnsteenheten enligt 27 § och en informationssékerhetsplan enligt 27 § i
lagen om elektronisk behandling av kunduppgifter inom social- och halsovarden (784/2021) samt en plan
for lakemedelsbehandling,

10) en plan for uppgoérande av planer for beredskap och kontinuitetshantering vid kriser och storningar,

11) raddningsmyndighetens beslutshandlingar om raddningsplaner enligt 15 § i raddningslagen
(379/2011) och utredningar om utrymningssékerheten enligt 19 § i den lagen till den del de géller de lokaler
och objekt som anvénds av tjansteproducenten,

12) information om behandlingen av de registrerades personuppgifter enligt artikel 12-14 och data-
skyddsombudet enligt artikel 37-39 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana upp-
gifter och om upphdavande av direktiv 95/46/EG, nedan dataskyddsforordningen,

13) personuppgiftsansvarig person eller aktor,

14)  patientombudsmannen enligt lagen om patientens stallning och rattigheter (785/1992).

Tjansteproducenten lamnar de uppgifter och utredningar som anges i 2 mom. 9-12 punkten till tillsyns-
myndigheten genom att bekrafta att handlingarna i fraga har upprattats eller anskaffats. Tillsynsmyndigheten
kan vid behov begdra att tjansteproducenten till tillsynsmyndigheten [amnar in de uppgifter som &r nédvan-
diga for bedémning av verksamhetsforutsattningarna.

Den som enligt avtal ar befullmaktigad tjansteproducent for en gemensam tjansteenhet ska lamna in upp-
gifterna enligt 2-3 mom. for de andra tjansteproducenternas rakning. Den befullméktigade tjansteproducen-
ten svarar for de uppgifter den lamnar in.

Narmare bestammelser om innehallet i registeranmalan, de uppgifter som fors in i registret och informat-
ionsinnehallet i registret far utfardas genom férordning av social- och hélsovardsministeriet.

178
Tjansteproducentens skyldighet att kontrollera uppgifterna i registret

Tjansteproducenten &r skyldig att se till att de uppgifter enligt 16 8 i denna lag som den lamnar till det
riksomfattande registret Gver tjansteproducenter ar uppdaterade. Tjansteproducenten ska arligen senast den
31 mars kontrollera och uppdatera sina egna uppgifter i registret via det elektroniska arendekontot.

Om tjansteproducenten férsummar sin skyldighet enligt 1 mom, far tillsynsmyndigheten vid behov utdva
administrativ styrning eller ge en uppmaning enligt 38 §. Om tjansteproducenten trots styrningen eller upp-
maningen inte kontrollerar och uppdaterar sina uppgifter, far tillsynsmyndigheten meddela ett férelaggande
enligt 39 § att kontrollera och uppdatera uppgifterna.

188§
Uppgifter som myndigheten begar pa tjanstens vagnar

Tillsynsmyndigheten ska utdver uppgifter enligt 16 § pa tjanstens vagnar av andra myndigheter begara
sadana uppgifter som behovs for registreringen.

Tillsynsmyndigheten far av Enheten for utredning av gra ekonomi for att utreda tjansteproducentens till-
forlitlighet begéra en fullgoranderapport enligt 5 § i lagen om Enheten for utredning av gra ekonomi
(1207/2010) om en tjansteproducent eller personer som avses i 6 8 1 mom. 4 punkten i denna lag samt av
en nadringsidkare som verkar som tjansteproducent begéra ett straffregisterutdrag enligt 6 § 2 mom i straff-
registerlagen (770/1993), da tjansteproducenten producerar tjanster som permanent eller vasentligt omfattar
vard av eller annan omsorg om eller annan service for aldre eller personer med funktionsnedséttning i per-
sonlig kontakt med den aldre eller personen med funktionsnedséattning.

Bestammelser om tillsynsmyndighetens ratt till information finns i 45 8.

198



110(121)

Registreringsanmalan vid byte av tjansteproducent

Om det bestammande inflytandet 6ver en sammanslutning som registrerats som tjansteproducent &ndras
eller om en registrerad tjansteenhet 6vergar till en annan registrerad tjansteproducent och inga vasentliga
forandringar sker i tjansteverksamheten, ska den mottagande tjansteproducenten underrétta tillsynsmyndig-
heten om dverlatelsen. Tillsynsmyndigheten far vid behov av den nya tjansteproducenten begéra en utred-
ning 6ver den tjansteverksamhet som évergar och bedéma huruvida det ar fraga om en vasentlig forandring
som kraver en sarskild registrering.

20 8
Forhandsinspektion

Tillsynsmyndigheten ska granska sjukhus och tjansteenheter for kravande socialvard innan tjansteenheten
fors in i registret.

Tjansteenheten far ocksa vidta en forhandsinspektion i en annan tjansteenhet an den som avses i 1 mom.,
om det &r behovligt for att sékerstélla verksamhetsforutsattningarna enligt 2 kap. eller klient- och patientsé-
kerheten. Da behovet av en forhandsinspektion bedoms ska innehallet i tjansteproducentens verksamhet
samt den Kklient- och patientgrupp for vilken tjansten ar avsedd beaktas sarskilt.

Forhandsinspektionen utfors av den tillsynsmyndighet som behandlar registreringsanmélan som géller
tjansteenheten. Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden kan ocksa begéra att regionforvalt-
ningsverket utfor inspektionen, varvid regionforvaltningsverket ska granska den tjnsteenhet, vars registre-
ringsanmalan behandlas av Tillstands- och tillsynsverket. Férhandsinspektionen far ocksa goras med hjélp
av en teknisk anslutning eller i dvrigt elektroniskt.

Pa tillsynsmyndighetens begaran far en utomstaende expert och en representant for det valfardsomrade
inom vars omrade tjansterna ar avsedda att produceras delta i forhandsinspektionen. Pa utomstaende exper-
ter tillampas 37 8.

218

Beslut om registrering

Tjansteproducenten ska genom de uppgifter som avses i 16 § 2 och 3 mom. pavisa att verksamheten for
dess tjansteenheter uppfyller de verksamhetsforutsattningar som anges i 2 kap. Tillsynsmyndigheten regi-
strerar tjansteenheten i registret dver tjansteproducenter i enlighet med de uppgifter som tjansteproducenten
lamnat och som den anskaffat i enlighet med 18 § samt utgaende fran den inspektion som den genomfort i
enlighet med 20 § 1 mom. Om kvaliteten pa eller omfanget av tjansteenhetens verksamhet kraver det far
tillsynsmyndigheten for att garantera klient- och patientsédkerheten innan tjansteenheten registreras i enlighet
med 16 8 4 mom. och 20 8 2 mom. ndrmare utreda huruvida verksamhetsforutsattningarna har uppfylits.

Tillsynsmyndigheten ska besluta om registrering av tjansteproducenter, registrering av tjansteenheter och
om forandringar i eller nekande av registrering. Registermyndigheten far vid behov i beslutet om inférande
i registret stalla sadana villkor som géller de lokaler och den utrustning som anvands i tjansteproduktionen,
personalen, egenkontrollen, de uppgifterna som ska lamnas tillsynsmyndigheten, registrering for viss tid
eller tjansternas innehall och tillvagagangssatten som ar nédvandiga for att garantera klient- och patientsa-
kerheten.

| ett beslut som galler registrering av en gemensam tjansteenhet ska det sérskilt konstateras vem som &r
befullméktigad tjansteproducent.

22 8
Gemensam tjansteenhet och den befullméktigade tjansteproducentens skyldigheter

Tjansteproducenter far sinsemellan komma Gverens om att registrera en gemensam tjansteenhet. De tjans-
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teproducenter som ingar i den gemensamma tjansteenheten ska bland sig vélja en befullméktigad tjanstepro-
ducent, som representerar de andra tjansteproducenterna i den gemensamma tjénsteenheten vid tillsynsmyn-
digheten.
Den gemensamma tjansteenheten ska registreras for alla de tjansteproducenters rakning som verkar i
tjansteenheten utifran de uppgifter den befullméktigade tjansteproducenten lamnar.

4 kap

Egenkontroll

238
Tjansteanordnarnas egenkontroll

Tjansteanordnarna ska genom egenkontroll sakerstélla att de skoter sina uppgifter inom social- och hél-
sovard i enlighet med lag. En tjansteanordnare ska dvervaka sin verksamhet sa att social- och halsovarden
till innehall, omfattning och kvalitet svarar mot klienternas och patienternas behov och sakerhet. | sin verk-
samhet ska tjansteanordnaren ta hansyn till att tjanster for klienter inom socialvarden och for patienter till-
handahalls jamlikt.

Utover sin egen tjansteproduktion ska tjansteanordnarna inom ramen for sin egenkontroll évervaka att
avtal med olika tjansteproducenter iakttas samt styra och dvervaka privata tjansteproducenter och deras un-
derleverantorer kontinuerligt da tjanster produceras. Tjansteanordnaren ska sakerstalla tillgangen till egna
tjanster och till de tjanster som anskaffats, tjansternas kontinuitet, sékerhet och kvalitet. Tjansteanordnaren
ska ocksa folja upp personalens tillracklighet for tjanster inom social- och hélsovard, lokalernas och utrust-
ningens sakerhet samt lamplighet vid tillhandahallandet av tjanster.

24 8
Tjansteanordnarens skyldighet att styra och ut6va tillsyn

Tjansteanordnare ska styra och 6vervaka den tjansteproduktion som omfattas av deras organiseringsan-
svar. Tjansteanordnare ska sékerstalla att de tjansteproducenter som producerar tjanster som omfattas av
deras organiseringsansvar har tillrdckliga yrkesmassiga, operativa och ekonomiska forutsattningar att skéta
om produktionen av tjanster.

Bestammelser om valfardsomradenas skyldighet att styra och dvervaka den tjansteproduktion som omfat-
tas av deras organiseringsansvar, ratt att av tjansteproducenter och deras underleverantérer fa uppgifter och
utredningar som ar nodvandiga for tillsynen och ratt att inspektera tjansteproducenters och deras underleve-
rantorers lokaler och utrustning finns i 10 § i lagen om vélfardsomraden (611/2021).

258
Forfarande till foljd av missforhallanden och brister som framkommit i egenkontrollen

Om det i en tjansteproducents eller dess underleverantors verksamhet framkommer missforhallanden el-
ler brister, ska tjansteanordnaren styra tjansteproducenten eller vid behov be tjansteproducenten och underle-
verantoren lamna en redogdrelse for saken inom en rimlig tidsfrist som tjansteanordnaren sétter ut. Nar miss-
forhallanden eller brister har framkommit ska tjansteanordnaren krava att de avhjalps inom en skalig tidsfrist
som sétts ut av tjansteanordnaren. Om det ar fraga om missforhallanden eller brister som i vasentlig grad
aventyrar Klient- eller patientsdkerheten, ska tjansteanordnaren kréva att de avhjalps omedelbart.



112(121)

Om inte den tjansteproducent eller dennes underleverantér som producerar tjanster for tjanstanordnaren
avhjalper missforhéllandena eller bristerna inom den tidsfrist som tjansteanordnaren satt ut, ska tjansteanord-
naren vid behov vidta atgarder i enlighet med sitt avtal med tjansteproducenten for att sanka ersattningen el-
ler halla inne betalningen av den. Om &vertradelserna ar véasentliga eller om de upprepas, ska tjansteanordna-
ren vidta atgarder for att saga upp eller hava avtalet.

268
Program for egenkontroll

En tjansteanordnare och en tjansteproducent ska utarbeta ett program foér egenkontroll i elektroniskt for-
mat i frdga om de uppgifter och tjanster som de ansvarar fér och offentliggora det i det allmanna datanatet
eller pa andra satt som framjar deras offentlighet. En tjansteproducent som tillhandahaller tjanster vid flera
an en tjansteenhet ska utarbeta ett program for egenkontroll som omfattar alla tjansteproducentens tjanste-
enheter.

I programmet for egenkontroll ska det bestammas hur fullgérandet av de skyldigheter som avses i 23 och
27 § ordnas och genomfdrs. | programmet for egenkontroll ska det anges hur genomférandet, sakerheten och
kvaliteten i fraga om social- och halsovardstjansterna samt genomférandet av jamlikhet i tjanster for kun-
derna och patienterna ska évervakas och hur brister som observeras ska avhjalpas. En del av programmet for
egenkontroll utgor ocksa tjansteenhetens plan for egenkontroll som omfattar den dagliga verksamheten och
planen for Iakemedelsbehandling.

Genomforandet av programmet for egenkontroll ska foljas upp utifran respons som regelbundet samlas in
fran de kunder och patienter som tillhandahalls tjanster, deras anhdriga och narstaende samt fran tjansteen-
hetens personal.

Programmet for egenkontroll samt de iakttagelser som baserar sig pa uppféljningen av programmet och
atgarder som baserar sig pa iakttagelserna ska offentliggéras med tre manaders mellanrum i det allménna da-
tanatet och pa andra satt som framjar deras offentlighet.

Tjansterna ska utvecklas utifran de iakttagelser som gjorts vid uppfoljningen och utifran uppféljningen av
tillrackligheten for den personal som deltar i kundarbetet enligt 23 § och 27 § samt den respons som avses i 3
mom.

27§
Tjansteproducentens egenkontroll

En tjansteproducent ska dvervaka kvaliteten och &ndamalsenligheten samt klient- och patientsakerheten i
sin egen och en underleverantors verksamhet. FOr att sékerstélla att den dagliga verksamheten &r av god
kvalitet, tillborlig och sdker och for uppfoljning av tillrdckligheten for den personal som deltar i kund- och
patientarbetet ska tjansteproducenten for varje tjansteenhet utarbeta en plan fér egenkontroll som omfattar
alla tjansteproducentens tjanster och alla tjanster som produceras for tjansteproducentens rakning vid tjans-
teenheten.

Da tjansteenhetens plan for egenkontroll utarbetas och andras ska tjansteproducenten ta hansyn till re-
spons som regelbundet samlas in fran de kunder och patienter som tillhandahalls tjanster, deras anhériga
och narstaende samt fran tjansteenhetens personal. Da tjansteenhetens plan for egenkontroll utarbetas och
andras ska det ocksa tas hansyn till tillsynsmyndigheternas styrning och beslut.

Tjansteproducenten ska gora upp planen for egenkontroll i elektronisk form och offentliggdra den i det
allmanna datanatet eller pa andra sétt som framjar planens offentlighet samt halla planen for egenkontroll
offentligt framlagd i tjansteenheten. Genomférandet av tjdnsteenhetens plan for egenkontroll ska foljas upp
och de brister som observerats vid uppféljningen ska avhjalpas. En utredning om uppféljningen ska géras
och de férandringar som gors till foljd av den ska offentliggoras med tre manaders mellanrum i det allménna
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datanétet eller pa andra satt som framjar deras offentlighet samt hallas offentligt framlagd i tjansteenheten.
Tjansteproducenten och ansvarspersonen svarar for det att planen for egenkontroll genomfors i den dag-

liga verksamheten da tjanster produceras. Tjansteproducentens personal sakerstaller tjansternas kvalitet och

klient- och patientsakerheten samt utvecklar tjansterna inom ramen for tjansteenhetens egenkontroll.

28§

Tjansteproducentens skyldighet att kontrollera straffregisterutdrag for arbetstagare inom
social- och halsovardsservice for aldre och personer med funktionsnedséttning

Tjansteanordnaren eller tjdnsteproducenten ska begéra ett en person visar upp ett straffregisterutdrag enligt
6 § 2 mom. i straffregisterlagen, da personen anstalls i eller utnamns till ett sadant anstéllnings- eller tjanste-
forhallande som permanent eller vasentligt omfattar vard av eller annan omsorg om aldre eller personer med
funktionsnedsattning eller annat arbete i personlig kontakt med en aldre person eller en person med funkt-
ionsnedséttning.

| de fall som avses i 1 mom. forutsatts for utnamning till en tjanst eller ett tjansteforhallande enligt stats-
tjanstemannalagen (750/1994) att personen i fraga pa begaran har visat upp ett straffregisterutdrag for myn-
digheten.
Om ett straffregisterutdrag inte finns att tillga nar tjansteproducenten tillsatter en tjanst, ska valet vara vill-
korligt och bekraftas forst nér ett utdrag har visats upp. Den som villkorligt valts till tjansten ska visa upp ett
straffregisterutdrag senast inom 30 dagar efter delfaendet av beslutet om valet eller inom en langre tidsfrist
som den tjansteanordnare som tillsétter tjansten beviljat av sérskilda sk&l. Om utdraget inte visas upp inom
ovan avsedd tid, forfaller valet. Den tjansteanordnare som gjort det villkorliga valet fattar beslut om att valet
ska bekrdftas eller forfalla.

Det straffregisterutdrag som uppvisats for kontroll av brottslig bakgrund far inte vara aldre &n sex manader.
| platsannonsen ska det ndmnas att den som anstélls ska visa upp ett straffregisterutdrag enligt 6 § 2 mom. i
straffregisterlagen. | personuppgifterna om den som visat upp ett straffregisterutdrag far endast antecknas att
utdraget har visats upp samt datum for utdraget. Tjansteanordnaren, tjansteproducenten eller nagon annan
som enligt denna lag har fatt se straffregisterutdraget far inte kopiera det. Straffregisterutdraget ska utan
drojsmal returneras till den som uppvisat det. Uppgifter i straffregisterutdraget far inte rojas for andra an de
som nddvandigtvis behdver dem for att besluta om en person ska tilldelas arbetsuppgifter bland &ldre personer
eller personer med funktionsnedsattning. Inbegripet i tystnadsplikten ar att uppgifter inte far réjas for utom-
staende ens efter det att personen inte langre skoter det uppdrag dar han eller hon fick informationen.

298
Tjansteproducentens och personalens anmalningsskyldighet

Tjansteproducenten ska trots sekretessbestammelserna omedelbart underrétta tjansteanordnaren och till-
synsmyndigheten om sadana missforhallanden som framkommer i tjansteproducentens egen eller dennes
underleverantors verksamhet och som i vasentlig grad dventyrar klient- och patientsédkerheten samt om héan-
delser, skador eller tillbud dar klient- och patientsakerheten har dventyrats allvarligt och om andra sadana
brister som tjansteproducenten inte har formatt eller formar atgarda genom egenkontroll.

En person som ingar i tjansteproducentens personal eller arbetar med motsvarande uppgifter i ett upp-
dragsforhallande eller som underleverantor ska utan drojsmal underratta ansvarspersonen for tjansteenheten,
om han eller hon i sina uppgifter upptacker eller far kannedom om ett missforhallande eller risk for ett
uppenbart missforhallande vid tillhandahallandet av social- och halsovard for kunden eller patienten.

Den ansvarsperson som tagit emot anmalan ska underratta tjansteproducenten om saken. Tjansteprodu-
centen och ansvarspersonen ska atgarda missforhallandet eller risken for ett uppenbart missférhallande. An-
malan kan goras trots sekretessbestdmmelserna.

Den person som gjort anmélan ska trots sekretessbestdmmelserna underrétta tillsynsmyndigheten om
arendet, om missforhallandet eller risken for ett uppenbart missforhallande inte atgardas utan dréjsmal. Till-
synsmyndigheten kan besluta om atgarder pa det satt som foreskrivs i 38 § eller meddela ett forelaggande
enligt 39 § for att undanrdja missforhallandet.

Den person som gjort anmélan far inte bli foremal for negativa motatgarder till foljd av anmalan.
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308
Tjansteproducentens skyldighet att informera om personalens anmélningsskyldighet

Tjansteproducenten ska informera sin personal om anmalningsskyldigheten och omsténdigheter i anslut-
ning till tillampningen av den. Anvisningar for forfaringssatten vid tillaimpningen av anmalningsskyldig-
heten ska inga tjansteenhetens plan for egenkontroll som enligt 26 §.

318
Bemyndigande att utfarda férordning och féreskrifter

Genom forordning av social- och hélsovardsministeriet far det utfardas bestammelser om det allménna
innehallet i, utarbetandet och uppféljningen av planen for egenkontroll.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden far meddela foreskrifter om innehallet i, utarbe-
tandet och uppféljningen av planen fér egenkontroll.

5 kap

Myndighetstillsyn 6ver social- och hilsovards-
tjanster

328
Myndighetstillsynen och styrningen i anknytning till tillsynen

Den allménna styrningen, planeringen och utvecklingen av samt tillsynen éver verksamhet som grundar
sig pa denna lag ankommer pa social- och hélsovardsministeriet.

Regionforvaltningsverket dvervakar inom sitt verksamhetsomrade lagenligheten i ordnandet och produkt-
ionen av social- och halsovardstjanster och utdvar styrning i samband med den.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden styr den verksamhet vid regionférvaltningsver-
ket som syftar till att genomfdra, samordna och férenhetliga tillsynen och ddrmed sammanhé&ngande styr-
ning. Oberoende av 2 mom. dvervakar Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden att social-
och halsovardstjansterna ordnas och produceras lagenligt och utévar tillsynsrelaterad styrning om det &r
fraga om

1) principiellt viktiga eller vittsyftande fragor,

2) fragor som galler verksamhetsomradena for flera regionforvaltningsverk eller hela landet,

3) fragor som har ett vasentligt samband med andra tillsynsarenden som behandlas av Tillstands- och
tillsynsverket for social- och halsovarden och géller socialvard eller halso- och sjukvard eller yrkesutbildade
personer inom socialvard eller hélso- och sjukvard, och

4) fragor som regionforvaltningsverkets tjansteman for tillsynsarenden ar javiga att behandla.

Nérmare bestammelser om arbetsfordelningen mellan Tillstands- och tillsynsverket for social- och halso-
varden och regionférvaltningsverken vid tillsynen kan utfardas genom férordning av statsradet.

338

Behandling av tillsynsarenden
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Tillsynsmyndigheterna ska i styrningen och tillsynen félja enhetliga principer och forfaringssatt och en-
hetlig avgorandepraxis. Tillsynsmyndigheten ska anvénda sina befogenheter enbart for syften som &r god-
tagbara enligt lag.

Utifran ett tillsynsarende som har kommit till tillsynsmyndighetens kannedom vidtar myndigheten de
atgarder som den anser befogade med tanke pa sakerstallandet av klient- eller patientsakerheten eller efter-
levnaden av lagen.

Atgarder i anslutning till tillsynen fér prioriteras enligt hur bradskande och viktiga de &r nar klient- och
patientsakerheten eller andra omstandigheter kraver det. Ett tillsynsarende som grundar sig pa en handelse
som ligger mer an tva ar tillbaka i tiden ska inte undersokas utan sarskilda skal.

Bestammelser om klagomal finns i 8 a kap. i forvaltningslagen (434/2003) och bestammelser om anmark-
ningar i 10 § i lagen om patientens stallning och rattigheter (785/1992) och i 23 8§ i lagen om klientens
stallning och rattigheter inom socialvarden (812/2000).

348
Myndighetssamarbete

Tillsynsmyndigheterna ska vid behov samarbeta med varandra och med andra myndigheter nér de skoter
sina uppgifter enligt denna lag.

Tjansteanordnaren ska trots sekretesshestammelserna omedelbart underrétta tillsynsmyndigheten om sa-
dana missforhallanden som framkommer i en tjansteproducents eller dennes underleverantors verksamhet
och som i vasentlig grad aventyrar klient- och patientsakerheten samt om héndelser, skador eller tillbud déar
klient- och patientsakerheten har dventyrats allvarligt och om sadana brister som inte har atgardats trots
utbvad styrning.

Om tillsynsmyndigheten i sin tillsynsverksamhet far vetskap om sadana brister eller missforhallanden
som avses i 2 mom. i en tjansteproducents eller dennes underleverantdrs verksamhet, ska tillsynsmyndig-
heten pa motsvarande séatt omedelbart underratta de tjansteanordnare at vilka tjansteproducenten producerar
tjanster om saken.

Tjansteanordnaren och tillsynsmyndigheten ska for kdinnedom sanda varandra de inspektionsberattelser
som de sammanstéllt om verksamheten hos en tjansteproducent som producerar tjanster at tjansteanordnaren
eller en underleverantor till en sadan tjansteproducent. Inspektionsberattelsen far sandas med hjalp av tek-
niska granssnitt.

Verksamhet enligt lakemedelslagen (395/1987) dvervakas av Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet (Fimea) och verksamhet enligt stralsakerhetslagen (859/2018) av Stralsékerhetscentralen.
Om regionforvaltningsverket eller Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden i sin tillsyn av
funktioner enligt lakemedelslagen upptécker sadana brister eller andra missforhallanden i lakemedelsforsorj-
ningen som i vésentlig grad dventyrar klient- och patientsakerheten ska de underrétta Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet om saken. Brister och missforhallanden vid anvandning av stralning ska
anmalas till Stralséakerhetscentralen.

358
Styrnings- och utvarderingsbesok

Tillsynsmyndigheterna far i syfte att genomfora den styrning som avses i 32 § foreta styrnings- och utvar-
deringsbesok hos en tjansteproducent eller hos en tjansteenhet som producerar social- och halsovardstjanster.
Styrnings- och utvarderingsbesoket far ocksa goras med hjélp av en teknisk anslutning eller i 6vrigt elektro-
niskt.

Vid tillsynsmyndighetens styrnings- och utvarderingsbesok ska eventuella risker som uppstar i verksam-
heten i forsta hand utvérderas och beaktas i samarbete med tjansteanordnaren eller tjansteproducenten och
tjdnsteanordnaren eller tjdnsteproducenten vid behov styras till goda arbetsmetoder.

Det ska pa foérhand avtalas om styrnings- och utvarderingsbesok och programmet for dem med tjanste-
anordnaren, tjansteproducenten och den berérda tjansteenheten. Tjansteanordnaren, tjansteproducenten och
ansvarspersonen for tjansteenheten kan begdara styrnings- och utvérderingsbesok av tillsynsmyndigheten.
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368
Inspektionsratt

Tillsynsmyndigheten far inspektera tjansteanordnarens verksamhet inom social- och hélsovard samt de
lokaler, informationssystem och den utrustning som anvands i verksamheten och verksamheten, lokaler,
informationssystem och utrustning hos tjansteanordnarens tjansteenheter enligt denna lag. Inspektionen far
forrattas utan forhandsanmalan. Inspektionen grundar sig pa ett alaggande av tillsynsmyndigheten att for-
ratta inspektion. Andring i ett dlaggande att forratta inspektion far inte sokas genom besvar. Tillstands- och
tillsynsverket for social- och halsovarden kan alagga regionforvaltningsverket att forratta inspektionen for
verkets rakning. Inspektionen far ocksa goras med hjalp av en teknisk anslutning eller i 6vrigt elektroniskt.

Inspektoren har ratt att fa tilltrade till alla lokaler dar tjanster ordnas och tillhandahalls. Utrymmen som
anvands for boende av permanent natur far dock inspekteras endast om inspektionen ar nodvandig for att
trygga kundens eller patientens stéllning och rattigheter samt andamalsenliga tjanster.

Vid inspektionen ska oberoende av sekretessbestammelserna alla de handlingar som inspektdren begar
och som ar nédvéandiga for inspektionen laggas fram. Inspektdren ska trots sekretessbestdmmelserna och
utan avgift pa begaran ges kopior av de handlingar som ar nddvandiga for inspektionen.

Inspektdren har &ven ratt att géra bild- och ljudupptagningar under inspektionen. Bild- och ljudupptag-
ningar av en kund eller patient far dock inte goras utan samtycke av denne eller av en laglig foretradare, om
inte en upptagning ar nédvandig for att genomfora tillsynen.

Pa inspektioner tillampas i dvrigt bestammelserna om inspektion enligt 39 § i férvaltningslagen. Bestam-
melser om straff for ingivande av osant intyg till myndighet finns i 16 kap. 8 8 i strafflagen (39/1889).

378
Experter som medverkar i inspektionen

Inspektdren kan bitradas av experter som behdvs for inspektionen. Under inspektionen kan experterna fa
tillgang till kund- eller patientuppgifter som omfattas av sekretess, om inspektionen inte pa behérigt sétt kan
genomfdras utan att tillgang ges till uppgifter som omfattas av sekretess. Pa experterna tillimpas bestammel-
serna om straffrattsligt tjdnsteansvar i 40 kap. i strafflagen nér de skéter uppgifter som avses i denna para-
graf. Bestammelser om skadestandsansvar finns i skadestandslagen (412/1974).

388
Administrativ styrning och uppmaning

Om en brist, felaktighet eller forsummelse eller nagot annat missférhallande som upptéacks inom ordnan-
det, produktionen eller genomfdrandet av social- och hélsovardstjanster inte ger anledning till atgarder enligt
39 §, kan tillsynsmyndigheten underratta tjansteanordnaren eller tjansteproducenten, ansvarspersonen for
tjansteenheten eller den person som ansvarar for den felaktiga verksamheten om sin uppfattning om ett
lagenligt forfarande eller gora de aktérer som anges ovan uppmarksamma pa att verksamheten ska ordnas
och produceras pa behdrigt satt och pa kraven pa god forvaltning.

Tillsynsmyndigheten kan ocksa uppmana tjansteanordnaren eller tjansteproducenten, ansvarspersonen for
tjansteenheten eller den person som ansvarar for den felaktiga verksamheten att avhjalpa bristen eller miss-
forhallandet. Om de atgarder som avses ovan i denna paragraf inte kan betraktas som tillrackliga med hansyn
till de omstandigheter som inverkar pa helhetsbedémningen av arendet, kan tillsynsmyndigheten ge de ak-
térer som anges ovan en anméarkning for framtiden.

398
Forelagganden och tvangsmedel

Om brister eller andra missforhallanden som aventyrar klient- eller patientsékerheten upptéacks i ordnan-
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det, produktionen eller genomférandet av social- och halsovardstjanster eller om verksamheten i vrigt stri-
der mot denna lag eller nagon annan lag som galler socialvarden eller hélso- och sjukvarden, far tillsyns-
myndigheten meddela ett forelaggande om att bristerna eller missférhallandena ska avhjalpas. Nar forelag-
gandet meddelas ska det séttas ut en tid inom vilken de behovliga atgarderna ska vidtas.

Tillsynsmyndigheten kan forplikta tjansteanordnaren eller tjansteproducenten att iaktta det foreldggande

som anges ovan vid vite eller vid dventyr att verksamheten for tjansteanordnaren eller tjansteproducenten,
dess tjansteenhet eller en del av tjansteenheten avbryts eller att anvandningen av en anordning eller utrust-
ning som anvands i verksamheten forbjuds. Om klient- eller patientsékerheten sa kraver kan tillsynsmyndig-
heten bestdmma att en verksamhet enligt denna lag som tjansteanordnaren eller tjinsteproducenten bedriver
omedelbart ska avbrytas eller omedelbart forbjuda anvandningen av nagon av tjansteanordnarens eller tjans-
teproducentens tjansteenheter eller en del av en sadan eller av en viss anordning.

Tillsynsmyndighetens beslut om avbrytande av en verksamhet eller om férbud mot anvéndningen av en
tjansteenhet eller en del av den, en anordning eller utrustning ska iakttas &ven om det 6verklagas, om inte
besvarsmyndigheten bestammer nagot annat.

Bestammelserna i denna paragraf galler inte sédan verksamhet som avses i lakemedelslagen och som
overvakas av Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och inte heller sadan verksamhet
som avses i stralsakerhetslagen och som 6vervakas av Stralsakerhetscentralen.

40 §
Avfdrande av en tjansteproducent ur registret

En tjansteproducent kan avforas ur registret ver tjansteproducenter om tjansteproducenten inte langre
uppfyller férutsattningarna for registrering enligt 6-10 § och bristen &r vasentlig.

Tillsynsmyndigheten kan avfora en enskild naringsidkare som verkar som tjansteproducent om denne
helt forlorar sin ratt att utéva yrke eller om dennes rétt att utdva yrke begransas eller om ratten att utéva yrke
har aterkallats permanent till foljd av ett brott eller temporart innan beslutet har vunnit laga kraft.

Innan tjansteproducenten avfors ur registret ska tjansteproducenten ges tillfalle att korrigera en sadan brist

i forutsattningarna for registrering som kan korrigeras.

En tjansteproducent ska avforas ur registret 6ver tjansteproducenter ocksa om tjansteproducenten skrift-
ligen begér det.

Tillsynsmyndigheten kan aterkalla registreringen av en tjansteproducent om denne i sin verksamhet pa
ett vasentligt sétt brutit mot denna lag eller mot bestammelser eller foreskrifter som utfardats med stéd av
den. For att registreringen av en tjansteproducent ska aterkallas kréavs det dessutom att tillsynsmyndighetens
tidigare anmarkningar och alagganden inte har lett till att bristerna i verksamheten har korrigerats eller till
att missforhallandena undanrojts.

41§
Avférande av registreringen av en tjansteenhet

Tillsynsmyndigheten ska avfora en tjansteenhet ur registret, om registreringen av den tjansteproducent
som ansvarar for tjansteenheten avfors.

Registreringen av en tjansteenhet kan avforas ur registret over tjansteproducenter helt eller delvis om
tjdnsteproducenten meddelar att tjdnsteenhetens verksamhet eller en del av den har upphort eller om tjéns-
teproduktionen har avslutats.

Tillsynsmyndigheten kan aterkalla registreringen av en tjansteenhet om registreringen har grundat sig pa
vilseledande eller felaktiga uppgifter som tjansteproducenten har lamnat och den uppgift som lamnats ar
vasentlig i bedémningen av verksamhetsforutsattningarna enligt 2 kap. eller om tjansten inte till vasentliga
delar uppfyller de verksamhetsforutsattningar som anges och tidigare anmarkningar eller alagganden inte
har lett till att bristerna i verksamheten korrigerats eller till att missforhallandena undanrojts.

42 8

Konsekvenser av avforande ur registret
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Om tillsynsmyndigheten har avfort tjansteproducenten eller tjansteenheten ur registret 6ver tjansteprodu-
center eller aterkallat registreringen, far tjansteproducenten inte fortsatta sin verksamhet vid tjansteenheten.

Om tillsynsmyndigheten avfor en befullmaktigad tjansteproducent ur registret, ska tillsynsmyndigheten
uppmana de andra tjansteproducenterna i en gemensamma tjénsteenhet att meddela en ny befullméktigad
tjansteproducent inom den tidsfrist som tillsynsmyndigheten har gett och som &r hogst 60 dagar. Om ingen
anmalan om en ny befullméktigad tjansteproducent 1dmnas inom den tidsfrist som tillsynsmyndigheten har
gett, avfors registreringen av den gemensamma tjansteenheten och den gemensamma serviceverksamheten
upphor.

6 kap

Andringssokande

43§
Andringssokande

Bestammelser om andringssokande i beslut som tillsynsmyndigheten fattat med stéd av denna lag anges i
lagen om rattegang i forvaltningsarenden (808/2019). | den administrativa styrning eller den uppmaning
som foreskrivs i 38 § i denna lag far andring inte sokas genom besvar.

Vid sokande av &ndring i ett beslut som géller forelaggande och utdémande av vite eller féreldggande av
hot om eller verkstéllighet av avbrytande tillampas vad som foreskrivs i viteslagen (113/1990).

En befullméktigad tjdnsteproducent har ratt att soka &ndring for de andras rakning i ett beslut som galler
en gemensam tjansteenhet.

44

Verkstallighet

Ett beslut av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden eller regionforvaltningsverket som
géller avbrytande av verksamhet, forbud att anvanda en tjansteenhet eller en del av den eller en anordning
eller utrustning eller avférande eller aterkallelse av registrering far verkstéallas omedelbart trots andringsso-
kande om det dr nédvandigt med tanke

pa klient- och patientsékerheten. Beslut om att avbryta verksamheten samt forbud att anvanda en tjansteen-
het eller en del av den eller en anordning eller utrustning eller ett foreldggande kan ges muntligen i samband
med inspektionen. Ett beslut eller ett féreldaggande som meddelats muntligen ska sharast mojligt ges skrift-
ligen.
Da social- och halsovardstjanster produceras ska ett beslut om registrering iakttas trots andringssokande.
Besvarsmyndigheten kan forbjuda att beslutet verkstélls eller bestdmma att verkstélligheten ska avbrytas.

7 kap
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Sarskilda bestammelser
45 §
Ratt till information

Social- och hélsovardsministeriet, Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden och region-
forvaltningsverket har ratt att utan avgift och trots sekretessbestammelserna av tjansteanordnaren, dem som
producerar social- och halsovardstjanster, yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden, yrkesutbil-
dade personer inom socialvarden, skattemyndigheterna och utsékningsmyndigheterna samt av andra myn-
digheter och andra offentligrattsliga samfund, Réttsregistercentralen, Folkpensionsanstalten, Pensions-
skyddscentralen, pensionsstiftelser och andra pensionsanstalter, forsakringsanstalter samt apotek fa de upp-
gifter som dr nédvandiga for skotseln av sina uppgifter enligt denna lag.

Tillsynsmyndigheterna har ratt att utan avgift och trots sekretessbestimmelserna fa nédvandiga uppgifter
ur utsokningsregistret och naringsforbudsregistret.

Uppgifterna kan lamnas ut ocksa med hjalp av ett tekniskt granssnitt. Innan det tekniska granssnittet 6pp-
nas ska behorigt skydd for uppgifterna sakerstallas.

De aktorer som avses i 1 mom. har ratt att ocksa utan tillsynsmyndighetens begaran och trots sekretess-
bestdimmelserna underrétta tillsynsmyndigheten om en omstandighet som kan aventyra klient- och patient-
sakerheten eller som kan inverka pa bedémningen enligt 6 § av den tjansteproducent som Gvervakas.

Om sin verksamhet inom social- och halsovard &r tjansteanordnaren och tjansteproducenten skyldiga att
utan avgift och trots sekretesshestammelserna lamna sadana uppgifter och utredningar som behdvs for att
genomfora styrnings- och tillsynsuppgiften till Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden och
regionforvaltningsverket.

46 §
Utlamnande av uppgifter

Utover vad som foreskrivs i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999) eller i nagon
annan lag har tillsynsmyndigheterna ratt att trots sekretessbestammelserna till varandra utlimna nédvéndiga
uppgifter och utredningar som behdvs for skotseln av sina uppgifter enligt denna lag. Uppgifter och utred-
ningar kan lamnas ut ocksa med hjélp av ett tekniskt granssnitt. Innan det tekniska granssnittet dppnas ska
behorigt skydd for uppgifterna sakerstallas.

Tillsynsmyndigheten far trots sekretesshestammelserna ge polisen sadana uppgifter som &r nodvandiga
for bedémningen av ett hot mot liv eller halsa eller for att hindra en garning som hotar liv eller halsa, om
tillsynsmyndigheten da den fullgor uppgifter enligt denna lag har fatt information om sadana omstandigheter
som ger skl att misstanka att nagon riskerar att bli utsatt namnda hot eller garning. Tillsynsmyndigheten
far trots sekretesshestammelserna dessutom ge polisen eller aklagaren sadana uppgifter om en tjansteprodu-
cent eller en person i en tjansteproducents tjanst som tillsynsmyndigheten fatt tillgang till da den fullgjort
sina uppgifter enligt denna lag eller andra uppgifter som ar nodvéandiga for att utreda arendet, om det pa
grund av uppgifterna finns skél att misstanka tjansteproducenten eller en person i tjansteproducentens tjanst
for ett brott for vilket maximistraffet ar fangelse i minst fyra ar eller om ett synnerligen viktigt allmant eller
enskilt intresse krdver att arendet utreds.

47 §
Utlamnande av uppgifter till myndigheter

Trots sekretessbestimmelserna och andra bestammelser om anvandningen av uppgifter far tillsynsmyn-
digheten genom en teknisk anslutning, utéver vad som foreskrivs nagon annanstans i lag, ur det riksomfat-
tande registret 6ver tjansteproducenter

1) till Folkpensionsanstalten lamna ut de uppgifter om producenter av social- och hélsovardstjanster som
behovs vid beviljandet av sjukforsakrings-, pensions- och handikappférmaner samt andra uppgifter om
tjansteproducenternas verksamhet for faststéllande av taxor for sjukforsakringsersattningen och utvecklande
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av ersattningssystemet

2) till Institutet for halsa och valfard lamna ut sadana uppgifter om producenter av social- och halsovards-
tjanster som behovs for statistikaindamal och annan lagstadgad verksamhet

3) lamna ut uppgifter som behodvs i en annan myndighets lagstadgade statistikforings-, planerings- och
utredningsuppgift eller i en annan myndighetsuppgift som motsvarar dem och som foreskrivs i denna lag
eller i en forordning som utféardats med stod av den
Innan den tekniska anslutningen dppnas ska den myndighet som begdr uppgifterna visa upp en utredning

om att uppgifterna kommer att skyddas pa behorigt sétt.

48 §
Handrackning

Polisen &r skyldig att ge Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden och regionforvaltnings-
verket handrackning vid inspektioner enligt 36 § och avbrytande och forbud enligt 39 § samt for utdvande
av ratten till information enligt 45 §.

49 §
Ersattning for kostnader vid registrering

Bestammelser om avgifter for beslut om registrering enligt 21 § finns i lagen om grunderna for avgifter
till staten (150/1992).

Regionforvaltningsverken ska till Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden betala en an-
del av avgifterna for registrering som tacker kostnaderna for atgarder i samband med registrering av tjanste-
producenter.

Narmare bestammelser om att ta ut registreringsavgift och om den andel som ska betalas till Tillstands- och
tillsynsverket for social- och halsovarden far utfardas genom forordning av social- och hélsovardsministeriet.

50 8
Straffbestammelser
Bestammelser om straff for olovlig utdvning av ett yrke inom halso- och sjukvarden finns i 44 kap. 3 § i
Strggr?%z?ﬁ uppsatligen eller av grov oaktsamhet bryter mot ett forbud eller ett aldggande som en tillsyns-
myndighet har meddelat med stod av 39 § i denna lag ska, om inte strangare straff for garningen foreskrivs

nagon annanstans i lag, for brott mot bestammelserna om produktion av social- och halsovardstjanster do-
mas till boter.

8 kap

Ikrafttridande

518

Ikrafttradande- och Gvergangsbestammelser



121(121)

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2024. For statens sinnessjukhus, enheter inom Forsvarsmakten
med ansvar for att ordna sjukvard och halsovard och enheter inom hélso- och sjukvard for fangar, statliga
affarsverk, valfardsomraden, Helsingfors stad, HUS-sammanslutningen, sjélvstandiga offentligrattsliga
inréttningar eller evangelisk-lutherska eller ortodoxa kyrkan eller en f(‘jrsamling eller kyrklig samfallighet
inom de kyrkor som namns ovan trader dock 3 kap. i lagen i kraft den 1 januari 2026.

Genom denna lag upphdvs lagen om privat socialservice (922/2011), lagen om privat halso- och sjukvard
(152/1990) och 6 kap. i lagen om ordnande av social- och halsovard (612/2021), 47-49 § i socialvardslagen
(1301/2014), 3, 55-57 8 i socialvardslagen (710/1982), 8 § 3 mom. i halso- och sjukvardslagen (1326/2010),
3, 7577 § i Iagen angéende specialomsorger om utvecklingsstorda (519/1977), 2,33 a, 33 b, 33 c § i
mentalvardslagen (1116/1990), 23 och 24 § i lagen om stodjande av den &ldre befolknlngens funktionsfor-
maga och om social- och hélsovardstjanster for dldre (980/2012), 3 kap. i lagen om Enheten fér hélso- och
sjukvard for fangar (1635/2015) samt 6 § 2 och 3 mom. och 10 a—f § i lagen om halsovarden inom forsvars-
makten (322/1987).

528
Behandling av anhangiga arenden

Pa behandlingen av anmélningar, ansékningar om tillstand och tillsynsarenden som ar anhéangiga vid
ikrafttradandet av denna lag tillampas denna lag.

En tjansteproducent som fore ikrafttradandet av denna lag har gjort en anmalan enligt 11 § i den lag om
privat socialservice som upphavs och en sjélvstandig yrkesutdvare som har gjort en anmalan till tillsyns-
myndigheten enligt 9 a § i den lag om privat halso- och sjukvard som upphavs far fortsatta sin verksamhet
med iakttagande av bestdmmelserna i denna lag, tills ett registreringsbeslut enligt denna lag har fattats.

538
Registrering av tidigare tillstand och gjorda anmalningar

Ett tillstdnd som beviljats eller en anméalan som registrerats for privat socialservice eller privat halso- och
sjukvard enligt de bestammelser som géllde vid ikrafttradandet av denna lag forblir i kraft. Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden eller regionforvaltningsverket ska dock inom tre ar fran ikrafttra-
dandet av lagen pa tjanstens vagnar och utan avgift éndra tillstand som beviljats och registreringar som gjorts
for tjansteproducenter inom dess verksamhetsomrade fore ikrafttradandet till registreringar for tjanstepro-
ducenter och tjansteenheten enligt denna lag.

Om det sker vasentliga forandringar i en verksamhet for vilken tillstand eller registrering beviljats med
stod av en tidigare lag, ska tillsynsmyndigheten i samband med behandlingen av anmélan pa tjanstens vagnar
andra tillstandet eller registreringen till en registrering enligt denna lag som omfattar tjansteproducentens
alla tjansteenheter.

54 8
Registrering av offentliga tjansteproducenter

En offentlig tjansteproducent enligt 51 8 1 mom. i denna lag far trots 5 § i denna lag fortsatta sin verk-
samhet efter den 1 januari 2024 med iakttagande av bestdimmelserna i denna lag. En offentlig tjansteprodu-
cent ska till tillsynsmyndigheten lamna de uppgifter som avses i 16 § innan 3 kap. i denna lag trader i kraft
den 1 januari 2026. Uppgifterna fors in i det riksomfattande registret 6ver tjansteproducenter (Soteri) utan
avgift fore den 31 december 2028.

Om den anmélan som avses i 1 mom. ldmnas in efter den 1 januari 2026 eller det efter att den anmalan
som avses i 1 mom. lamnats in sker véasentliga forandringar i en offentlig tjansteproducents verksamhet eller
den offentliga tjansteproducenten registrerar en ny tjansteenhet, tillampas pa behandlingen av en sadan an-
malan 3 kap. i denna lag.



