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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om produktion av social- och hal-
sotjinster

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslds det att det stiftas en lag om produktion av social- och hélsotjédns-
ter. Samtidigt upphdvs den gillande lagen om privat socialservice och lagen om privat hélso-
och sjukvérd.

Syftet med propositionen é&r att sékra klient- och patientsikerheten for de kunder som anlitar
social- och hilsotjanster, att sdkerstilla att social- och hilsotjansterna héller god kvalitet och
att frimja samarbete mellan tjansteproducenten och myndigheterna. Det foreslas bestimmelser
om verksamhetsforutsittningar for, registrering av och tillsyn ver producenter av social- och
hélsotjdnster. Lagen ska inte tillimpas ndr verksamheten sker utan ersittning och en tjénst
produceras sporadiskt. Begreppet tjansteproducent anvinds for att beskriva alla aktdrer som
producerar social- och hélsotjinster, oberoende av deras juridiska form. Begreppet tjénsteen-
het anvénds for att beskriva en administrativt organiserad helhet som producerar tjanster.

Tjansteproducenten ska sékerstdlla tjansternas kvalitet, klientorienteringen, sékerhet och
dandamalsenlighet samt Gvervaka att dessa genomfors. I lagen foreskrivs om hur verksamheten
ska ledas samt om krav péd ansvarspersoner. Tjénsteproducenter ska ha en plan for egenkon-
troll som omfattar alla de tjénster producenten tillhandahéller och som producenten eller en
dess ansvariga person ansvarar.

I stéllet for tillstdnds- och anmélningsforfarandet enligt gédllande lagstiftning om privata soci-
al- och hélsotjénster ska en forutséttning for att inleda verksamhet vara att bdde producenten
och tjansteenheten har infOrts i registret dver producenter av social- och hilsotjanster och att
ett registreringsbeslut fattats. Tjdnsteproducenten ska ldmna uppgifter om sin tjédnsteverksam-
het till myndigheten och ansvara for deras riktighet. Om verksamhetens art eller omfattning
kraver det begirs ndrmare utredningar eller foretas en forhandsinspektion for beddmning av
verksamhetsforutsittningarna. Det foreslds ocksa bestimmelser om styrkande av tjansteenhet-
ers behorighet genom certifiering eller myndighetsinspektioner. Certifieringsplikten foreslas
gélla sjukhus och tjénsteenheter som producerar krivande socialtjénster. Registret ska omfatta
en offentlig datatjénst vars uppgifter om tjdnsteproducenterna och tjéansteverksamheten ar till-
gingliga for var och en. Flera tjansteproducenter kan i ett avtal utse en ansvarig tjansteprodu-
cent som representerar dem i kontakter med myndigheten. Den ansvariga tjansteproducenten
lamnar for de andra tjansteproducenternas del in de uppgifter som behovs for registrering av
en gemensam tjédnsteenhet och ansvarar for de inlimnade uppgifterna. Det dr frdga om en fri-
villig form av registrering.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden och regionforvaltningsverken ska
fungera som register- och tillsynsmyndigheter. Tjansteproducenten ska ldmna registrerings-
uppgifterna till tillsynsverket, som dverfor drenden som giller registrering av tjdnsteenheter
till det behoriga regionforvaltningsverket. Arendet behandlas av det regionforvaltningsverk
inom vars omréde tjansterna produceras. Om tjénster produceras inom flera regionforvalt-
ningsverks omraden behandlas drendet av tillsynsverket. Det foreslas att bestimmelserna om
tillsynsmetoderna i huvudsak ska motsvara gillande lag.
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Lagen avses trdda i kraft den 1 januari 2019.
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ALLMAN MOTIVERING
1 Inledning

I regeringsprogrammen for statsministrarna Jyrki Katainens och Alexander Stubbs regeringar
ingick att integrera och fortydliga lagstiftningen om privata social- och hilsovardstjanster. Be-
redningen av reformen har fortsatt under statsminister Juha Sipilds regeringsperiod. Enligt
statsminister Juha Sipilds regerings riktlinjer frdn november 2015 ska organiseringsansvaret
for social- och hélsotjinster 6verforas frdn kommunerna och samkommunerna till 18 sjélvsty-
rande omraden. De sjédlvstyrande omrédena ska bildas utifran landskapsindelningen. Enligt re-
geringens proposition om ordnande av social- och hélsovard (RP 15/2017) ska 18 landskap
grundas i1 Finland. Enligt forslaget till lag om ordnande av social- och hélsovard ska organise-
ringsansvaret for den kommunala social- och hilsovarden 6verforas till de landskap som fore-
slés grundas. Framjande av vélférd och hélsa ska forbli en kommunal uppgift, och ocksé land-
skapen ska i sin verksamhet framja vélfdrd och hélsa.

Social- och hilsotjanster ska produceras av landskapens affarsverk och pa marknaden av bolag
som dgs av landskapen och aktorer inom privata och tredje sektorn samt av sjilvstandiga yr-
kesutovare. Uppgifter som innebér betydande utdvning av offentlig makt eller som inte kan
anfortros andra &n myndigheter ska skotas av landskapen och deras affarsverk.

I landskapens verksamhet ska ordnande och produktion av tjinster sérskiljas. For produktion
av tjanster ska i varje landskap grundas ett offentligrattsligt affarsverk. Det ska producera sad-
ana tjanster som innebdr betydande utévning av offentlig makt samt specialiserade tjanster
inom social- och hilsovarden. Serviceproduktionen inom social- och hilsovarden gors
méngsidigare sé att landskapets egna serviceproducenter, privata serviceproducenter och ser-
viceproducenter inom tredje sektorn har jamlika verksamhetsforutséttningar for att producera
alla tjénster pa marknaden.

Produktionsstrukturen blir mangsidigare och tjénsteproduktionen decentraliseras i flera sepa-
rata enheter. Okningen av antalet tjansteproducenter torde 6ka konkurrensen mellan producen-
terna och dérigenom bl.a. gora verksamheten mer kundinriktad samt forbéttra dess produktivi-
tet och kvalitet. Ett 6kat antal tjénsteproducenter och etableringen av nya producenter kan leda
till en 6kad forvaltning, eftersom savil offentliga som privata tjansteproducenter ska registrera
sig i ett riksomfattande register.

Till en borjan bereddes lagstiftningen om producenter av social- och hélsotjanster med tanke
pa registrering av och tillsyn 6ver privata producenter, men dé& vard- och landskapsreformen
samt valfrihetslagstiftningen innebér att servicestrukturen inom social- och hélsovarden for-
andras vésentligt dr det befogat att ocksé de offentliga tjdnsteproducenterna omfattas samma
rikstdckande, offentlig register och tillsyn som privata tjansteproducenter.

Lagen om privat hilso- och sjukvérd fran 1991 (152/1990) ar foréldrad och har dndrats manga
génger. Till foljd av dndringarna har lagstiftningen som helhet delvis blivit svaroverskadlig
och inkonsekvent. Om privat socialservice foreskrivs i en lag som tridde i kraft den 1 oktober
2011 (922/2011) och som ersatte lagen om tillsyn Over privat socialservice fran 1997. Under
beredningen av lagen konstaterades det att reformen var ett mellanskede pa vigen mot en to-
talreform av lagstiftningen och social- och hélsotjénster. I samband med reformen blev flera
fragor olosta som redan da var foremal for forandringstryck, men som det inte var mojligt att
gora en tillrdckligt grundlig beddmning av. Det har alltsd ocksé upptéckts brister i den gil-
lande lagstiftningen om privat socialservice.
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De privata social- och hélsotjdnsternas andel av tjansteproduktionen vixer standigt, vilket
ocksa okar tillsynsbehovet. Det dr dock inte mdojligt att utoka tillsynens resurser i samma takt
som de privata tjénsternas volym vixer. Dérfor ér det viktigt att rikta de tillgédngliga resurserna
sé att bade de privata och de offentliga social- och hélsotjénsternas kvalitet kan tryggas s& bra
som mojligt.

Det har skett betydande fordndringar i sitten att producera social- och hélsotjanster. Tjéanste-
produktionen har vuxit och blivit mer komplex. Bade privata och offentliga tjdnsteproducenter
utnyttjar allt oftare underleverantdrer som producerar delar av tjénstehelheter eller koordinerar
de tjanster som erbjuds klienterna. Tjénsterna erbjuds inte léngre alltid i tjinsteproducentens
lokaler utan t.ex. i klientens eller patientens hem eller via fjérrforbindelse.

Enligt regeringens beslut om genomférande av det strukturpolitiska programmet den 29 no-
vember 2013 ska tillsynen Gver privata tjansteproducenters lokaler och apparatur dverforas
fran kommunerna till regionforvaltningsverken. I beslutet sdgs det att uppgiften ar néra anknu-
ten till det arbete som redan utfors vid regionforvaltningsverken och att tillstindsprocesserna
inom social- och hélsovarden ska forenhetligas. Enligt regeringsprogrammet for statsminister
Juha Sipiléds regering forbinder sig regeringen som ett led 1 balanserandet av den offentliga
ekonomin att minska kommunernas uppgifter och skyldigheter motsvarande en miljard euro.

Servicestrukturreformen inom social- och hdlsovarden syftar bl.a. till att sdrskilja ordnandet
och produktionen av socialservice och hélso- och sjukvardstjanster. Utdver en lag om ord-
nande av social- och hélsovérd behovs en sérskild lag om produktion av social- och hélso-
tjanster. Lagen kompletterar ocksa lagstiftningen om valfrihet i frdga om social- och hélso-
tjénster.

2 Nulédge

2.1 Lagstiftning och praxis
2.1.1 Social- och hilsovard
Inledning

Att producera tillrdckliga social- och hilsotjanster dr en lagstadgad skyldighet for det all-
ménna. | géllande lagstiftning dr ordnandet av social- och héilsovard en kommunal uppgift
bl.a. enligt socialvardslagen (1301/2014), folkhilsolagen (66/1972), lagen om specialiserad
sjukvard (1062/1989) och mentalvérdslagen (1116/1990) och kommunerna ansvarar for att det
allménnas skyldighet enligt 22 § i1 grundlagen uppfylls i praktiken. Organiseringsansvaret in-
begriper kommunens ansvar for att kommuninvanarna ska ha tillgang till lagstadgade och
andra tjanster och att kommuninvanarna far dessa tjanster pa det sitt som tryggats i lag. Orga-
niseringsansvaret omfattar dessutom ansvar for pa vilket sitt tjdnsterna ordnas, eftersom de
kan tillhandahéallas genom egen produktion, i samarbete eller som kopta tjénster (L om plane-
ring av och statsunderstdd for social- och hélsovérden 733/1992, 4 §). I ansvaret ingar dessu-
tom ansvar for finansieringen av tjénsterna och for att det reserveras tillrdckliga resurser for
ordnandet. Via statsandelssystemet betalar staten erséttning till kommunerna for kostnaderna
for ordnande av tjanster. Regeringen har den 2 mars 2017 gett riksdagen en proposition med
forslag till lagstiftning om inréttande av landskap och om en reform av ordnandet av social-
och hélsovéirden samt till laimnande av underrittelse enligt artikel 12 och 13 i Europeiska stad-
gan om lokal sjélvstyrelse (RP 15/2017 rd).
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Socialvard

I géllande socialvardslagstiftning kan man gora skillnad mellan forfattningar om organise-
ringsskyldighet och produktion av tjénster, om yrkesutbildade personer inom socialvarden och
deras verksamhet samt om klientens stillning och rattigheter inom socialvarden.

Om organiseringsansvaret for socialvarden foreskrivs i socialvardslagen fran 1982 (710/1982).
Genom den nya socialvardslagen (1301/2014), som i huvudsak tridde i kraft den 1 april 2015,
upphdvdes merparten av 1982 ars socialvirdslag. Parallellt med den nya socialvardslagen for-
blev dock 2 kap. och négra andra bestimmelser om forvaltningen inom och ordnandet av soci-
alvarden i 1982 érs socialvardslag i kraft.

15§ 1 1982 ars socialvardslag foreskrivs om organiseringsansvaret for socialvarden. Enligt
den bestimmelsen ska kommunen skota planeringen och verkstillandet av socialvarden i en-
lighet med vad som foreskrivs i den eller ndgon annan lag. I 12 § i den nya socialvardslagen
foreskrivs dessutom att alla som vistas i en kommun har ritt att i bradskande fall f& socialser-
vice som baserar sig pa hans eller hennes individuella behov, sa att hans eller hennes ratt till
nddvindig omsorg och forsdrjning inte dventyras. I andra dn braddskande fall har en person rétt
att fa tillrdckliga socialvardstjanster av sin hemkommun enligt lagen om hemkommun
(201/1994) eller av den samkommun dit hemkommunen hor, om inte nigot annat foreskrivs
nagon annanstans i lag.

Utifrén sitt organiseringsansvar for socialvarden ska kommunen sorja for sina invénares be-
hov. Kommunen ansvarar for att kommuninvanarna far lagstadgade socialtjanster och att till-
rackliga anslag reserveras for socialvardens uppgifter i kommunens budget. Kommunens or-
ganiseringsansvar innebér beslutanderétt om omfattningen och kvaliteten hos de socialtjénster
som ska ordnas for invanarna samt om hur de ska produceras.

I den socialvardslag som trddde i kraft i april 2015 finns bestimmelser om frimjande av vil-
farden, socialservice, tillhandahallande av socialvard, att sdkerstdlla kvaliteten pa tjdnsterna
samt om rétten att dverklaga beslut inom socialvarden. Lagens syfte ar att flytta tyngdpunkten
fran specialiserade tjédnster till allménna tjénster, frémja jimlikheten mellan klienterna samt
skapa ett ndrmare samarbete mellan myndigheterna. For att frimja kundorienteringen definie-
ras i lagen de stodbehov utifran vilka socialtjénster eller annan socialvard ska ordnas. I lagen
definieras ocksa centrala socialtjinster som redan &r i bruk i kommunerna, sdsom boendetjans-
ter och service pa en institution.

Enligt 14 § 2 mom. i socialvirdslagen ska det som kommunal socialservice dven sorjas for
specialomsorger om utvecklingsstorda, service och stdd pd grund av funktionsnedséttning,
tillhandahéllande av utkomststdd till en person som vistas i kommunen, beviljande av social
kredit till kommuninvénare, arbetsverksamhet i rehabiliteringssyfte, service 1 anslutning till
missbrukarvard, ordnande av stod for nérstdendevérd, 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 umgéngesritt faststélls och avgdrs och ord-
nande av dtgérder i samband med medling vid verkstéllighet av besluten, ordnande av de sak-
kunnigtjénster som hor till medling i domstol i ett drende som géller vrdnad om barn och
umgéangesratt, uppgifter i samband med utredande och faststidllande av faderskap och ord-
nande av elevvard, enligt vad som dessutom bestdms sarskilt om dessa serviceformer.

Kommunen ska dessutom ordna verksamhet i sysselséttningssyfte for handikappade enligt
27 d § samt arbetsverksamhet for handikappade enligt 27 e § i 1982 &rs socialvardslag.
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Enligt 6 § i 1982 éars socialvardslag ska de uppgifter som ansluter sig till verkstélligheten av
socialvarden skdtas av ett eller lera kollegiala organ som utses av kommunen. Organet ska
dven foretrdda kommunen, bevaka dess rétt och fora talan i &renden som angér individuell
verkstillighet av socialvirden samt i dessa drenden pd kommunens végnar ingd avtal och
andra réttshandlingar. Organets lagstadgade beslutanderétt och rétt att fora talan kan 1 en in-
struktion delegeras till tjansteinnehavare som &r understillda organet, fransett beslut om vard
oberoende av egen vilja (12 § i 1982 ars socialvardslag).

Organen kan ocksé anfortros andra uppgifter &n uppgifter inom social- och hdlsovarden. I en
kommun som ordnar folkhélsotjénster i egen regi kan en kombinerad ndmnd (social- och hal-
sovardsndmnd, bastrygghetsndmnd) ansvara for social- och hélsovarden eller s& kan uppgif-
terna lyda under tva olika ndmnder. Kommunen kan ocksa fordela ansvaret for uppgifterna
inom social- och hélsovarden pa flera organ i kommunen.

Hiilso- och sjukvard

I gillande hélso- och sjukvardslagstiftning kan man gora skillnad mellan forfattningar om or-
ganiseringsansvar och produktion av tjadnster, om yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden och deras verksamhet samt om patientens stéllning och rittigheter.

Om kommunens servicesystem och organiseringsansvar for hilso- och sjukvardstjanster fore-
skrivs 1 folkhdlsolagen och lagen om specialiserad sjukvérd. Kommunen ansvarar for att ordna
hilso- och sjukvérd. I hdlso- och sjukvardslagen (1326/2010) och andra speciallagar foreskrivs
om hélsotjansternas innehall.

Primdrvard

Enligt folkhélsolagen ska kommunen ordna folkhdlsoarbete, som ocksa kan bendmnas primér-
vard. Verkstilligheten av folkhdlsoarbetet ska skotas av ett eller flera kollegiala organ som ut-
ses av kommunen. [ folkhélsolagen fran 1972 ges kommunen i uppgift att ordna folkhilsoar-
betet. Folkhélsoarbete definierades som hélsovérd som é&r inriktat pa individen och individens
miljo, sjukvérd till individen samt anknytande verksamhet som syftar till att uppritthélla och
framja befolkningens hélsotillstand.

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

Enligt 17 § i hédlso- och sjukvéardslagen kan studerandehélsovérden for hogskolestuderande
med kommunens samtycke ocksé ordnas pa nagot anat sitt som Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden har godként. Med stdd av den bestimmelsen ansvarar Studenter-
nas hélsovardsstiftelse (SHVS) for studerandehilsovarden for universitetsstuderande.

I 2 a kap. i folkhédlsolagen och i 2 a kap. 1 1982 ars socialvéardslag foreskrivs om forsok med
hemvard som &r i kraft till utgdngen av 2018. Bestimmelserna tillater att hemservice enligt
socialvardslagen och hemsjukvard enligt hédlso- och sjukvérdslagen i de kommuner som deltar
1 forsoket kombineras och ordnas som hemvard, samt att social- och hilsovardens klient- och
patientuppgifter anvénds pé ett smidigt sitt inom hemvéardsenheten.
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For tjanster inom hélso- och sjukvéarden (funktioner enligt 13—22 och 24—29 § i hilso- och
sjukvardslagen) ska kommunen ha en hdlsocentral. Dess funktioner far vid behov placeras vid
sidomottagningar eller ordnas med hjidlp av mobila verksamhetsenheter. Kommunen kan
ocksa anfortro hélsocentralen andra uppgifter som hor till folkhélsoarbetet. En ansvarig 1ékare
ansvarar for hélsocentralens verksamhet. Det fanns sammanlagt 150 hélsocentraler 2016, av
vilka 87 upprattholls av kommuner, 30 av samkommuner och 33 av ansvariga kommuner. Av
hilsocentralerna hade 75 ett befolkningsunderlag under och 75 6ver 20 000 invanare.

Specialiserad sjukvdrd och sjukvdrdsdistrikten

Kommunerna ansvarar for att invénarna far behovlig specialiserad sjukvéard. Den speciali-
serade sjukvarden dr en kommunal uppgift, men for att genomfora den ska kommunen hora
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 sjuk-
vardsdistrikt om till vilket sjukvardsdistrikt den ska hdra, men fordndringarna i friga om sjuk-
vardsdistriktens medlemskommuner har varit relativt sma.

P4 Aland hor ordnandet av social- och hilsovarden till landskapets lagstiftningsbehérighet.
Med stdd av den ordnar landskapets myndighet Alands hilso- och sjukvérd savil den speciali-
serade sjukvérden som primérvarden.

En samkommun for ett sjukvardsdistrikt ansvarar pa sitt omréde for att specialiserad sjukvérd
ordnas pa enhetliga medicinska och odontologiska grunder. Varden vid sjukvardsdistriktet
leds och dvervakas samt beslut om den fattas av en ledande ldkare eller ndgon annan likare
vid samkommunen. Sjukvérdsdistriktet ska ordna vard for patienter som remitterats till den
specialiserade sjukvérden eller som é&r i akut behov av specialiserad sjukvérd, men till Gvriga
delar kvarstar ansvaret hos kommunen.

Da sjukvardsdistriktet har organiseringsansvaret for den specialiserade sjukvarden ska tjéns-
terna ordnas for alla invénare i sjukvérdsdistriktets medlemskommuner enligt samma princi-
per. I fraga om genomforandet av de grundldggande fri- och réttigheterna anses i synnerhet
regional jimlikhet vara viktig. Skillnader i kommunernas tjdnsteutbud och i séttet att ordna
tjénster inskrénker pé jdmlikheten enligt 6 § i grundlagen. Jdmlikhetsprincipen forutsitter att
den instans som ansvarar for en verksamhet ordnar den sa att alla mdnniskor som hér till in-
stansens ansvarsomrade har mojlighet att fi del av tjdnsterna pa enhetliga grunder.

Varje sjukvérdsdistrikt har ett centralsjukhus. Fem av dem &r ocksé universitetssjukhus som
tillhandah&ller hogspecialiserad sjukvard (Helsingfors, Tammerfors, Abo, Uledborg och Kuo-
pio). Sjukvardsdistriktet ska ordna och producera specialiserade sjukvardstjénster for sitt om-
rades befolkning. Sjukvérdsdistriktens sjukhus utnyttjas framst for sjukvérd for invénare i
samkommunernas medlemskommuner. Undantag dr den hogspecialiserade sjukvarden och
eventuella andra avtalsbaserade arrangemang. Dessutom har patienten enligt hdlso- och sjuk-
vardslagen rétt att vélja vardstille ocksa bland andra sjukvérdsdistrikts sjukhus.

En samkommun for ett sjukvardsdistrikt ansvarar inom sitt omrade for samordningen av tjéns-
terna inom den specialiserade sjukvérden i enlighet med befolkningens och priméirvérdens be-
hov. Samkommunen ska i samarbete med kommunen, som ansvarar for primarvarden, planera
och utveckla den specialiserade sjukvéarden sa att primarvarden och den specialiserade sjuk-
véarden bildar en funktionell helhet. En samkommun for ett sjukvardsdistrikt ska grunda en
priméirvérdsenhet som erbjuder expertis och pa sitt omradde samordnar forskning, utvecklings-
arbete, uppgorande av vard- och rehabiliteringskedjor och fortbildning inom primérvarden
samt prognostiserar personalbehovet.



RP 52/2017 rd

Kommunerna inom samma samkommun for ett sjukvardsdistrikt ska gora upp en plan for ord-
nande av hélso- och sjukvérd utifran uppfoljningsuppgifter om invénarnas hilsa och invanar-
nas servicebehov. Kommunerna ska forhandla om planen med samkommunen for sjukvards-
distriktet. I planen ska det 6verenskommas om samarbetet mellan kommunerna, om malen for
verksamheten for frimjande av hélsa och vélbefinnande och vem som svarar for verksamhet-
en, om ordnandet av hdlso- och sjukvardstjanster, om tjanster som géller jour, bilddiagnostik
och medicinsk rehabilitering och om det samarbete som behdvs mellan aktdrerna inom pri-
marvarden, den specialiserade sjukvarden, socialvarden, barndagvarden, likemedelsforsorj-
ningen och andra omraden.

Specialupptagningsomrdden

For ordnande av hogspecialiserad sjukvard indelas landet i fem specialupptagningsomraden.
Till varje specialupptagningsomride ska hora ett sjukvardsdistrikt med ett universitet som ger
lakarutbildning. I statsradets forordning om specialupptagningsomraden inom den hogspecia-
liserade sjukvarden (812/2012) finns bestdmmelser om vilka specialupptagningsomradena ar
och om vilka sjukvérdsdistrikt som hor till ett visst specialupptagningsomrade. Enligt gillande
lagstiftning ar ett specialupptagningsomradena inga juridiska personer, utan deras forvaltning
baserar sig pa forvaltningen i samkommunerna for sjukvardsdistrikt.

Sjukvardsdistrikten inom ett specialupptagningsomrade ska tillsammans ordna specialiserad
sjukvérd inom sitt omride. En samkommun for ett sjukvérdsdistrikt som har ett universitets-
sjukhus ska ordna hogspecialiserad sjukvard inom sitt upptagningsomrade.

Sjukvérdsdistrikten inom ett specialupptagningsomrade ska tillsammans sorja for den styrning
och rédgivning som de kommuner och sjukvérdsdistrikt som hor till samma specialupptag-
ningsomrade behdver nir det giller att tillhandahalla specialiserad sjukvard och fortbildning
for hilso- och sjukvardspersonalen och att organisera den vetenskapliga forskningen och ut-
vecklingen. Sjukvardsdistrikten inom ett specialupptagningsomrade ska tillsammans planera
och samordna tjansteproduktionen, informationssystemldsningarna, den medicinska rehabilite-
ringen och anskaffningarna inom den specialiserade sjukvarden inom sitt omrade samt till-
sammans med utbildningsmyndigheterna och arbetsforvaltningen samordna hélso- och sjuk-
vardspersonalens grundldggande utbildning, fortsatta utbildning och fortbildning samt till-
sammans med landskapsforbunden samordna efterfragan pd arbetskraft och utbildningsutbu-
det. I praktiken sker det i det avtal om ordnande av specialiserad sjukvard som sjukvardsdi-
strikten inom ett specialupptagningsomrade ingar.

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

2.1.2 Privata halsotjanster

Om privata hélsotjénster foreskrivs i lagen om privat hélso- och sjukvard som tridde i kraft
den 1 januari 1991. Lagen har dérefter dndrats sammanlagt 16 ganger. Om privat hélso- och
sjukvérd foreskrivs ocksa i statsrddets forordning om privat hélso- och sjukvérd (744/1990)
och i social- och hilsovardsministeriets forordning om privat hilso- och sjukvard (7/2006).

I lagen om privat hidlso- och sjukvard foreskrivs om rétten att tillhandahélla befolkningen pri-
vata hélso- och sjukvéardstjénster. Enligt lagen om privat hélso- och sjukvérd avses med hélso-
och sjukvardstjinster laboratorieverksamhet, radiologisk verksamhet och andra dédrmed jam-
forbara bildétergivnings- och undersdkningsmetoder, andra undersdkningar och étgérder som
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vidtas for att konstatera nagons hélsotillstdnd eller sjukdom eller for att bestimma varden, fy-
sioterapeutisk verksamhet samt andra dtgirder och annan terapi som forbéttrar och upprétthal-
ler prestationsformégan, foretagshélsovard, lakar- och tandlékartjanster och annan hélso- och
sjukvérd samt tjanster som kan jamstéllas med dem, massage, samt sjuktransporttjanster. I nu-
laget &r transport av patienten till en vardenhet en del av den prehospitala akutsjukvérden en-
ligt 40 § 1 hilso- och sjukvardslagen (1326/2010).

Med tjansteproducent avses en sddan enskild eller ett bolag, ett andelslag, en férening eller
nagon annan sammanslutning eller stiftelse som har en enhet som tillhandahaller hélso- och
sjukvérdstjanster samt en sjélvstindig yrkesutdvare som tillhandahéller sjuktransporttjénster.
Som tjénsteproducent anses inte en annan sjilvstandig yrkesutovare eller en arbetsgivare som
sjdlv ordnar sddana foretagshilsovardstjanster som avses i lagen om foretagshilsovard. Med
sjalvstandig yrkesutdvare avses en saddan yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden
som avses i 2 § 1 mom. i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvéarden och
som sjélvstindigt utdvar sitt yrke. Hilso- och sjukvérdstjénster som erbjuds av serviceprodu-
center &r tillstdndspliktiga enligt lag och sjalvstindiga yrkesutovare ska gora en anmaélan over
sin verksambhet.

Den som tillhandahaller hilso- och sjukvardstjanster ska ha dndamalsenliga lokaliteter och
anordningar. Den som tillhandahéaller sjuktransporttjdnster ska ha ett dndamalsenligt sjuk-
transportfordon jémte utrustning. Dessutom ska serviceproducenten ha sddan d&ndamalsenligt
utbildad personal som verksamheten forutsétter. Verksamheten ska bedrivas p& behorigt sétt
och ta hénsyn till patientsékerheten.

Tillstindsmyndigheter &r regionforvaltningsverken samt Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden, nedan Valvira. Valvira beviljar tillstind enligt 4 § i lagen om privat
hélso- och sjukvard for serviceproducenter som dr verksamma eller har stationsplats inom tva
eller flera regionforvaltningsverks verksamhetsomraden. Regionforvaltningsverket beviljar
tillstdnd for serviceproducenter som ar verksamma eller har stationsplats inom ett enda region-
forvaltningsverks verksamhetsomrade.

En serviceproducent ska ha beviljats tillstdnd av tillstindsmyndigheten for att fa tillhandahélla
hélso- och sjukvérdstjénster. Av tillstdndet ska framgé serviceproducentens servicebransch.
Tillstandet kan forenas med villkor som &r nddvéndiga for att trygga patientsikerheten och av-
ser méngden tjénster, de anstéllda, lokaliteterna, sjuktransportfordonet och dess utrustning,
anordningarna och tillbehoren samt arbetsmetoderna. En serviceproducent som uppfyller
verksamhetsforutsittningarna enligt lagen beviljas tillstdnd pé skriftlig och undertecknad an-
sokan.

En serviceproducent ska ha en av tillstindsmyndigheten godkénd forestdndare som ansvarar
for hilso- och sjukvérdstjédnsterna. Som ansvarig forestdndare godkénns pé skriftlig ansékan
av serviceproducenten den som uppfyller de krav som i férordning stélls pa en ansvarig fore-
standare. Den ansvariga forestandaren ska vara en i lagen om yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden avsedd yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden och ska, med
beaktande av verksamhetens omfattning och de tjdnster som tillhandahalls, ha en for tjénstens
framgéangsrika handhavande ldmplig utbildning och tillrdcklig praktisk erfarenhet.

Den ansvariga forestandaren ska svara for att verksamheten i samband med tillhandahallande
av hilso- och sjukvardstjanster uppfyller kraven enligt lagen om privat hilso- och sjukvard el-
ler de bestimmelser och foreskrifter som meddelats med stod av den. Da serviceproducenten
bedriver verksamhet vid flera dn ett verksamhetsstélle ska den ansvariga forestandaren for sé-
kerstéllande av verksamhetens kvalitet utarbeta en plan for egenkontroll som omfattar hela
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den verksamhet som serviceproducenten bedriver. Forsummar forestdndaren sin tillsynsupp-
gift eller dr han annars oférmdgen att skota sina aligganden, kan godkdnnandet aterkallas.

Valvira har meddelat foreskrifter om innehéllet och upprittandet av planer for egenkontroll for
serviceproducenter inom den privata hélso- och sjukvarden (foreskrift 2/2012).

Innan de lokaliteter och anordningar samt det sjuktransportfordon jamte utrustning som kom-
mer att anvdndas vid tillhandahallandet av hélso- och sjukvardstjénster tas i bruk, ska service-
producenten forevisa dem i funktionsdugligt skick vid hélsovardsndmndens inspektion. En
tjdnsteinnehavare som dr understélld hélsovardsndmnden ska inspektera lokaliteterna och an-
ordningarna samt sjuktransportfordonet och dess utrustning och utan drdjsmal tillstélla ser-
viceproducenten en inspektionsberittelse.

Serviceproducenten ska gora en skriftlig anmélan om verksamheten till tlllstandsmyndlgheten
innan verksamheten inleds. Till anmélan ska inspektionsberéttelsen eller av sérskilda skél néa-
gon annan tillricklig utredning fogas samt plan for egenkontroll. Till en startanmélan ska fo-
gas en inspektionsberittelse som giller inspektion av lokaliteter och utrustning samt sjuk-
transportfordonet och dess utrustning och dr undertecknad av hélsovardscentralens ansvariga
lakare eller ansvariga tandldkare, och en korrigerad verksamhetsplan, om dndringar har gjorts i
den verksamhetsplan som ldmnades in tillsammans med ansdkan. En inspektionsberittelse be-
hover likvil inte ldggas fram nér tjénster tillhandahélls 1 en annan verksamhetsenhets eller ett
annat verksamhetsstélles lokaliteter for hilso- och sjukvarden eller nigon annanstans &n vid en
verksamhetsenhet eller ett verksamhetsstélle, och om de tjénster som tillhandahalls enligt den
utredning som serviceproducenten har lagt fram inte dr beroende av nagon sérskild utrustning.

Om en serviceproducent lagger om sina hélso- och sjukvardstjanster eller upphor att tillhanda-
hélla dem, ska serviceproducenten skriftligen anméla detta till tillstindsmyndigheten. Med an-
ledning av en anmélan om omléggning av verksamheten kan tillstindsmyndigheten av sér-
skilda skal forplikta serviceproducenten att ansoka om nytt tillstdnd.

En sjélvstandig yrkesutdvare ska ldmna in en skriftlig anmélan om verksamheten till region-
forvaltningsverket innan verksamheten inleds. Anmélan ska goras till det regionforvaltnings-
verk inom vars omrdde tjdnsterna huvudsakligen erbjuds. En sjélvstindig yrkesutdvare ska
anméla till regionforvaltningsverket om omlaggning eller avslutande av verksamheten.

Serviceproducenterna och de sjdlvstindiga yrkesutovarna ska arligen lamna tillstaindsmyndig-
heten en verksamhetsberittelse. I berattelsen ska det ges upplysningar om verksamheten med
hilso- och sjukvardstjidnster samt anges vilka dndringar som har skett i fraga om personalen,
lokaliteterna och verksamheten. Verksamhetsberittelsen 1&mnas pé en blankett som social-
och hélsovardsministeriet faststéiller genom forordning. Verksamhetsberittelsen ska avges for
respektive kalenderér fore utgéngen av februari foljande ar.

Uppgifter om savil serviceproducenter som sjdlvstindiga yrkesutovare registreras i registret
over privata serviceproducenter inom social- och hélsovéarden (Valveri), som Valvira och reg-
ionforvaltningsverken tillsammans upprétthaller for handldggning av tillstdnds- och anmal-
ningsérenden enligt lagen om privat hélso- och sjukvérd samt tillsyn och statistikforing dver
verksamheten. Registren Gver privata serviceproducenter inom halso- och sjukvérden, 6ver
sjalvstandiga yrkesutovare samt Gver producenter av privat socialservice enligt lagen om pri-
vat socialservice utgor separata delar av datasystemet. I registret kan utéver uppgifter om till-
stand och anmélningar foras in uppgifter som behdvs for tillsynen.

Den allménna styrningen av och tillsynen ver den privata hélso- och sjukvarden hor till soci-
al- och hélsovardsministeriet. Servicen styrs och dvervakas av regionforvaltningsverket. Val-
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vira styr regionforvaltningsverkens verksamhet i syfte att forenhetliga deras verksamhetsprin-
ciper, tillvigagangssitt och beslutspraxis vid styrningen av och tillsynen 6ver den privata
hélso- och sjukvérden samt vid tillstdindsforfarandena. Dessutom styr och overvakar Valvira
den privata hélso- och sjukvarden i synnerhet i &renden som é&r principiellt viktiga eller vittsyf-
tande drenden, som géller flera regionforvaltningsverks verksamhetsomréde eller hela landet,
som har samband med &vervakningsdrenden som behandlas av Valvira och som géller yrkes-
utbildade personer inom hélso- och sjukvarden eller som regionforvaltningsverket ar javigt att
behandla. Den kommunala hilsovardsndmnden ska till regionfoérvaltningsverket anmaéla brist-
félligheter och missforhallanden som kommit till dess kénnedom.

Regionforvaltningsverken och Valvira har trots sekretessbestimmelserna rétt att f4 upplys-
ningar och foreta inspektioner for att fullgora sin tillsynsuppgift samt att meddela foreskrifter
och utfirda vite och paféljder for serviceproducenter och sjalvstindiga yrkesutovare. De lind-
rigaste atgirderna dr anmérkning och uppméirksamgorande. De kan anvidndas om en service-
producent eller sjilvstiandig yrkesutdvare har begatt fel eller underlétit att fullgéra sin skyldig-
het, och drendet inte féranleder andra dtgérder Upptéicks det brister eller andra missforhallan-
den som &ventyrar patientsikerheten i tillhandahéllandet eller genomforandet av hélso- och
sjukvardstjanster eller strider verksamheten 1 6vrigt mot lagen om privat hilso- och sjukvard,
kan Valvira eller regionforvaltningsverket meddela foreskrifter om hur de ska avhjilpas inom
en given tidsfrist. En foreskrift kan forstirkas med vite eller hot om att verksamheten avbryts
eller att anvindningen av en verksamhetsenhet eller en del av den, av ett sjuktransportfordon
eller dess utrustning eller av en anordning forbjuds. Om patientsidkerheten sa kriver kan det
bestdmmas att verksamheten ska avbrytas eller anvéindningen av en verksamhetsenhet eller en
del av den, av ett sjuktransportfordon eller dess utrustning eller av en anordning forbjudas
omedelbart. Ett tillstdnd att tillhandahalla hilso- och sjukvérdstjénster kan aterkallas om en
grov Overtradelse av lagen om privat hélso- och sjukvérd eller bestimmelser eller foreskrifter
som meddelas med stdd av den har skett i serviceproducents verksambhet.

Att utan tillstdind erbjuda privata hélso- och sjukvardstjénster kriminaliseras i strafflagen
(39/1889).

Tillstand for serviceproducenter och anmaélan for sjalvstindiga yrkesutovare ar avgiftsbelagda
och dessutom tas det ut en arsavgift av serviceproducenterna. Om avgifter for regionforvalt-
ningsverkens prestationer foreskrivs i statsradets forordning om avgifter till regionforvalt-
ningsverken &r 2017 (1353/2016) och om avgifter for Valviras prestationer i social- och hél-
sovardsministeriets forordning om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovardens
avgiftsbelagda prestationer (1749/2015) med beaktande av det som foreskrivs om avgifter i
lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992) och med st6d av den. Regionforvalt-
ningsverken ska till Valvira betala en andel av &rsavgifterna som técker kostnaderna for att
upprétthélla registret Gver privata serviceproducenter.

2.1.3 Privat socialservice

Om privat socialservice foreskrivs i lagen om privat socialservice som tridde i kraft den 1 ok-
tober 2011 samt i social- och hélsovardsministeriets forordning om privat socialservice
(1053/2011).

Lagen om privat socialservice tillimpas pa produktion, genomférande och &vervakning av
privat socialservice. Med privat socialservice avses de former av socialservice som nimns i
14 § i socialvardslagen (1301/2014) och den professionella handledning och rddgivning inom
det sociala omrédet i anslutning till anordnandet av dem som en enskild person, en samman-
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slutning eller en stiftelse eller ett affarsforetag bildat av ett offentligt samfund producerar mot
erséittning genom drivande av rorelse eller yrkesutévning.

Privat socialservice ska basera sig péd ett avtal eller pé ett forvaltningsbeslut av kommunen
samt pé en service-, vard-, omsorgs- eller rehabiliteringsplan eller ndgon annan motsvarande
plan som utarbetats i enlighet med 7 § i lagen om klientens stillning och réttigheter inom soci-
alvarden (812/2000).

Varje producent av privat socialservice som fortlopande producerar socialservice dygnet runt
ska ha fatt tillstindsmyndighetens tillstand till produktion av service innan verksamheten in-
leds eller dndras vésentligt. Tillstandet beviljas av det regionforvaltningsverk inom vars verk-
samhetsomrade servicen produceras. Om servicen produceras inom fler &n ett regionforvalt-
ningsverks verksamhetsomrade, beviljas tillstindet av Valvira.

Varje producent av privat socialservice som producerar annan socialservice én socialservice
dygnet runt ska ldmna in en skriftlig anmélan om verksamheten innan den inleds eller &ndras
visentligt till det kommunala organet i den kommun dér tjdnsterna produceras. Kommunen
ska foga sitt utlatande till anmalan och sidnda den till regionforvaltningsverket, som for regis-
ter over anmalningspliktig service. Kommunen ger dock inte regionforvaltningsverket nagra
uppgifter som sédana serviceproducenter som endast producerar stodtjénster f6r hemservice
enligt 14 § 1 mom. 5 punkten i socialvérdslagen eller tjanster som kan jidmforas med dem.
Varje serviceproducent som ansdker om tillstand kan gora anmédlan om anmélningspliktig so-
cialservice i samband med tillstindsansokan.

Varje verksamhetsenhet som producerar privat socialservice ska ha tillrdckliga och d&ndamals-
enliga lokaler och tillrdcklig och dndamaélsenlig utrustning samt den personal verksamheten
forutsatter. Lokalerna ska till sina sanitdra och Ovriga forhallanden vara ldmpliga for den
vard, fostran och ovriga omsorg som tillhandahélls dér. Antalet anstéllda ska vara tillrdckligt
med avseende pé servicebehovet och antalet klienter. Varje verksamhetsenhet ska ha en an-
svarig person som svarar for att de tjdnster som genomfors vid verksamhetsenheten uppfyller
de krav som stills pd dem. Bestimmelserna om verksamhetsforutsittningar och ansvarig per-
son giller bade tillstindspliktig och anmélningspliktig privat socialservice.

For att sékerstélla att verksamhetsforutsattningarna enligt lagen uppfylls ska regionforvalt-
ningsverket inspektera en verksamhetsenhet som tillhandahéller socialservice dygnet runt sa
snart som mdjligt efter det att tillstindsansdkan om inledande eller dndring av verksamheten
har lamnats in till regionforvaltningsverket. Pa begiran av Valvira ska regionforvaltningsver-
ket dessutom inspektera en sddan verksamhetsenhet for vilken en tillstdndsansékan har 1am-
nats in till Valvira. P& begéran av regionforvaltningsverket far en representant for den kom-
mun dér det 4r meningen att socialservice ska produceras delta i inspektionen. Lokaler som
anvénds for permanent boende far inte inspekteras utan samtycke fran serviceproducenten.

En serviceproducent ska ha beviljats tillstand av tillstindsmyndigheten for att fa tillhandahélla
privat socialservice. Tillstand beviljas varje serviceproducent vars verksamhetsenheter upp-
fyller verksamhetsforutsattningarna enligt lagen och som kan svara for sina ekonomiska for-
pliktelser pé behorigt sétt. Av tillstdndet ska innehéllet i servicen, verksamhetens omfattning
och produktionssittet for servicen framga. Tillstdndet kan forenas med villkor som ér nodvén-
diga for att trygga klientsékerheten och som géiller médngden tjinster, de anstdllda, lokalerna,
anordningarna och tillbehéren samt arbetsmetoderna.

For sékerstéllande av att verksamheten é&r tillborlig ska varje producent av privat socialservice
utarbeta en plan for egenkontroll som omfattar serviceproducentens alla former av socialser-
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vice och samlad service. Serviceproducenten ska halla planen for egenkontroll offentligt fram-
lagd och f6lja hur den forverkligas.

Valvira har meddelat en foreskrift om planen for egenkontroll: Foreskrift om planen for egen-
kontroll for privat socialservice och offentlig dldre- omsorg: innehall, uppgdrande och upp-
foljning (foreskrift 1/2014).

Varje serviceproducent ska ldmna in en skriftlig anmélan om att den ansvariga personen byts
ut och om att verksamheten upphor till den myndighet som beviljat tillstdndet eller till det
kommunala organ som tagit emot anmélan.

Uppgifter om sdvil producenter av tillstdndspliktig som anmélningspliktig socialservice ska
inforas i registret over tillhandahallare av privat service. I registret infors dock inga uppgifter
om sadana serviceproducenter som endast producerar stodtjanster for hemservice enligt 14 §
1 mom. 5 punkten i socialvirdslagen eller tjdnster som kan jaémforas med dem. I registret kan
ocksa foras in sddana uppgifter som behovs for 6vervakningen.

Privata serviceproducenter som erhallit tillstdind ska arligen ldmna tillstdindsmyndigheten en
verksamhetsberittelse. De dndringar som har skett betrdffande personalen, lokalerna och verk-
samheten ska ndmnas i verksamhetsberittelsen.

Verksamhet enligt lagen om privat socialservice dvervakas av kommunerna, regionforvalt-
ningsverken och Valvira. Enligt lagen om privat socialservice har regionforvaltningsverken
och Valvira ritt att f4 upplysningar och foreta inspektioner for att fullgdra sin tillsynsuppgift
samt att meddela foreskrifter och utfirda vite och paféljder for serviceproducenter. Enligt la-
gen om privat socialservice ska tillsynsmyndigheterna samarbeta nér de fullgdr sina uppgifter.
Tillsynsmyndigheterna &r bl.a. skyldiga att underrétta varandra om bristfélligheter eller miss-
forhallanden som kommit till dess kdinnedom i samband med tillsynen samt om foretagna in-
spektioner.

Tillstand for produktion av privat socialservice och registreringen av anmalningar ar avgifts-
belagda. Dessutom tas det ut en arsavgift av serviceproducenterna. Avgifterna baserar sig pa
social- och hélsovardsministeriets forordning om Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hélsovérdens avgiftsbelagda prestationer samt pa statsradets forordning om avgifter till region-
forvaltningsverken. Avgifter for dtgérder i samband med tillstdnd och registrering kan helt el-
ler delvis tas ut som arsavgifter. Regionforvaltningsverken ska till Valvira betala en andel av
arsavgifterna som tacker kostnaderna for atgarder for registrering av privata serviceproducen-
ter.

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

Enligt 80 § 2 mom. i barnskyddslagen ska en privat serviceproducent som fortlopande tillhan-
dahaller service inom barnskyddet dygnet runt genom drivande av rorelse eller genom yrkes-
utovning ha ett i lagen om privat socialservice avsett tillstind innan verksamheten inleds, ut-
vidgas eller @ndras visentligt. I friga om ansdkan om och beviljande av tillstdnd samt tillsyn
Over privata verksamhetsenheter foreskrivs i den lagen. I 13 kap. 1 barnskyddslagen foreskrivs
om sdrskilda skyldigheter i fraiga om Overvakning av barnskyddet. Enligt 78 § ska placerar-
kommunen i sadana situationer som avses 1 16 § 2 mom. dér ett barn har placerats inom nagon
annan kommun &n den som gjort placeringen for att de tjidnster och stodéatgirder som barnet
behover ska kunna ordnas samt dvervakningen av platsen for vard utom hemmet ska kunna
genomforas meddela barnets placering och nér placeringen avslutas till det organ som ansva-
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rar for socialvarden i placeringskommunen och som ska fora register 6ver barn som placerats
inom dess omrade.

14 § i familjevérdslagen definieras professionell familjevard som familjevérd som ges i pro-
fessionella familjehem med stdd av tillstdnd enligt lagen om privat socialservice. 1 familje-
vérdslagen foreskrivs bl.a. om antalet personer som far véras i familjehem, om tillsyn samt om
det avtal som ingés mellan kommunen eller samkommunen och en producent av privat famil-
jevard.

Lagen om erséttning som betalas av statens medel till producenter av skyddshemstjénster in-
nehéller bestimmelser om de grunder som iakttas vid betalning av ersittning med statsmedel
till aktdrer som producerar skyddshemstjanster. Lagen tillimpas ocksd pé privata tjanstepro-
ducenter. Enligt 8 § 1 mom. i den lagen ska Institutet for hilsa och valfard som producenter av
skyddshemstjanster vilja sddana aktorer som har ett giltigt tillstdnd enligt lagen om privat so-
cialservice. Enligt 12 § 3 mom. ska Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovérden
samt regionforvaltningsverken 6vervaka skyddshemsverksamheten inom sitt verksamhetsom-
rade. P4 tillsynen over skyddshemsverksamheten tillimpas i frdga om privata producenter av
socialtjanster lagen om privat socialservice. Om behdrighet och kompetens hos samt skydds-
hemspersonal samt om utbildning av personalen foreskrivs ocksa i statsradets forordning om
forutséttningar for produktion av skyddshemstjanster (598/2015).

2.14 Smébarnspedagogik

Enligt 16 § 1 lagen om smabarnspedagogik (36/1973) tillimpas, om inte ndgot annat foreskrivs
i lagen om smabarnspedagogik, dven lagen om privat socialservice (922/2011) pé privat barn-
dagvard. Den lagen tilldimpas sddan den lyder den 1 januari 2013. Enligt 17 § i lagen om sma-
barnspedagogik dr tillsynsmyndigheter enligt 3 § 1 mom. i lagen om privat socialservice i
frdga om privat barndagvard det organ som avses i 11 d § 1 mom. i lagen om smabarnspeda-
gogik eller den tjansteinnehavare som organet utsett samt regionfoérvaltningsverket och Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden.

Numera uppritthaller Valvira och regionforvaltningsverken tillsammans ett riksomfattande
datasystem (Valveri-registret) for handldggning av tillstinds- och anmélningsdrenden enligt
lagen om privat hélso- och sjukvard samt tillsyn och statistikforing ver verksamheten. Val-
vira ar ocksa registeransvarig i frdga om privat barndagvard och regionférvaltningsverken
skdter pa sina verksamhetsomraden registreringen av uppgifter om anméilningar frén privata
producenter av barndagvard. D& lagen om smabarnspedagogik kvarstar oférandrad kvarstér
ocksa forfarandet och myndigheternas ansvar enligt det som ségs ovan. Enligt lagen om smé-
barnspedagogik édr Valvira alltjimt registeransvarig ocksé i frdga om barndagvérd.

Nuléget bestar tills lagen om smabarnspedagogik dndras. D& arbetsgruppen for privat social-
och hélsovard skrev sitt forslag fastes darfor ingen sérskild vikt vid privat barndagvard. Da
undervisnings- och kulturministeriet gér dndringar i lagen om smabarnspedagogik bor man ta
stdllning till hur tillsynen och registret 6ver barndagvérden ska ordnas framover.

2.1.5 De privata social- och hélsotjansternas omfattning
Vid utgangen av 2016 fanns i registret over privata serviceproducenter 1 241 producenter av
tillstdndspliktiga socialtjénster med 2 372 verksamhetsenheter. Det fanns 3 390 producenter av

anmélningspliktiga socialtjinster med 5 255 verksamhetsenheter. Det fanns 5 206 producenter
av tillstdndspliktiga hélso- och sjukvérdstjédnster med 13 440 verksamhetsenheter. I registret
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ingick 17 314 sjdlvstdndiga yrkesutdvare inom hélso- och sjukvarden med 25 240 verksam-
hetsstéllen. Man bor beakta att siffrorna ocksa innehaller sddana producenter och sjalvstandiga
yrkesutovare samt deras verksamhetsstéllen som alltjimt ingér i registret men vilkas verksam-
het av ndgon anledning avbrutits eller upphort utan att serviceproducenten har anmélt det.

Da man tolkar statistikuppgifter frén registret over privata serviceproducenter bor man beakta
att de antal som anges ovan é&r riktgivande i frdga om anmélningspliktig verksamhet. Vidare
bor man beakta att en 6kning i antalet verksambhetsstillen eller verksamhetsenheter inte i sig
betyder att verksamheten eller omséttningen Okat. I synnerhet antalet tillstindsansokningar
fran producenter av privat hélso- och sjukvérd har okat eftersom man méste vara inford i re-
gistret over privata serviceproducenter for att kunna skriva ut e-recept.

Den privata sektorns andel av de social- och hilsotjanster som produceras har 6kat mérkbart
under de senaste aren. Den privata verksamhetens produktion, dvs. virdet av de tjdnster som
produceras under ett ar, utgjorde 2014 en fjirdedel av den totala produktionen inom hélso- och
sjukvérden. Inom socialservicen var andelen néstan en tredjedel. Tillvixten inom den privata
hélso- och sjukvérden sker framst inom foretag. Ockséd inom socialservicen Oversteg foreta-
gens andel av produktionen tredje sektorns 2014.

Inom hilso- och sjukvarden har verksamheten redan tidigare till storsta delen skotts av fore-
tag. Tredje sektorns serviceproduktion har varit betydande endast inom rehabiliteringstjénster
och annan institutionsvard. Enligt Statistikcentralens foretags- och arbetsstilleregister YTR
producerades hélsotjénster 2011 av ca 15 740 foretag. Den privata verksamheten ér koncentre-
rad till stora foretag. Inom lékarcentrals- och privatlidkarverksamheten var de 13—14 storsta
foretagens marknadsandel 50—60 %. Inom tandldkartjanster, laboratorieundersékningar och
primérvard var de 2—3 storsta foretagens marknadsandel métt i sysselsdttande effekt 2011 ca
30 %. Inom socialservicen koncentreras foretagsverksamheten till boendetjénster.

Kommunerna koper en avsevird del av de social- och hélsotjanster som hor till deras organi-
seringsansvar av privata tjansteproducenter. I fraga om socialservice var de privata kundtjans-
ternas virde hos kommuner och samkommuner 2014 6ver tvd miljarder euro inklusive den
dolda mervirdesskatten pa 5 %. Det motsvarade 18 % av den kommunala socialservicens
driftsutgifter. Inom boendetjénster var andelen en knapp tredjedel medan den inom &ppna
tjénster endast var 5 %. Inkdpen beskriver penningstrommen till privata serviceproducenter
for slutliga socialtjénster (kundtjdnster) men innehaller inte deltjénster som kommunala sam-
fund kopt for sin egen serviceproduktion, utgifter for servicesedlar eller betalningsforbindel-
ser. Enligt statistik frdn annonseringskanalen for offentliga upphandlingar HILMA var det
uppskattade eller forverkligade virdet av socialservice som omfattades av upphandlingsbe-
stimmelserna 2012 ca 1,5 miljarder euro. I summan ingér inte direkta upphandlingar och inte
heller upphandlingar som underskrider det nationella troskelvirdet 100 000 euro. Drygt 50 %
av upphandlingarnas vérde géller serviceboende och knappt 40 % barnskyddstjénster.

Kommunernas och samkommunernas inkdp av kundtjdnster inom hélso- och sjukvéarden av
privata serviceproducenter uppgick 2011 till 500 miljoner euro inklusive den dolda mervéar-
desskatten pad 5 %. Summan utgjorde 5 % av den kommunala hélso- och sjukvardens drifts-
kostnader. Andelen av driftskostnaderna var stérre inom primérhélsovarden &n inom special-
sjukvérden. Inkodpen av kundtjanster innefattar dock inte inkdp av deltjanster for hilso- och
sjukvérden, forskningstjdnster for kommunernas egen serviceproduktion eller utgifter for ser-
vicesedlar. Enligt HILMAs upphandlingsstatistik var det uppskattade eller forverkligade vér-
det av hélsotjanster som omfattades av upphandlingsbestimmelserna 2012 ca 1,2 miljarder
euro. I beloppet ingar kop av tjanster som kommunala samfund, FPA och Statskontoret kon-
kurrensutsatt eller lagt ut pa entreprenad samt kopta foretagshilsovardstjinster for offentliga
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arbetsgivare med undantag for direkta upphandlingar och upphandlingar som underskrider det
nationella troskelvardet 100 000 euro.

Flera finldndska kommuner har lagt ut merparten av de social- och hélsotjénster som hor till
deras organiseringsansvar till privata serviceproducenter. Alla uppgifter inom produktionen av
social- och hilsotjanster kan inte ldggas ut pa privata aktorer. Det géller t.ex. sddana uppgifter
som innebér utdévande av offentlig makt.

2.2 Den internationella utvecklingen samt lagstiftningen i EU
2.2.1 Sverige
Inledning

Socialdepartementet ansvarar for social- och hilsovérdslagstiftningen. Socialstyrelsen dr en
myndighet som styr social- och hélsovarden och som ocksa skdoter statistikforing, utveckling
och t.ex. auktorisering av yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden. Inspektionen
for vard och omsorg, IVO, som grundats 2013, dvervakar enheters och yrkesutbildade perso-
ners verksamhet inom social- och hilsovarden samt registrerar och beviljar tillstand for social-
och hilsotjanster. Liakemedelsverket Overvakar likemedel och aktérer inom likemedels-
branschen. Myndigheten véardanalys, som analyserar hélsovirden ur ett patientperspektiv,
grundades 2011 och har till uppgift att starka patientens stdllning och verksamheten inom
hilso- och sjukvérden.

Sverige har tre administrativa nivaer: centralforvaltningen, landstingen (20) och kommunerna
(290). Sverige har ingen enhetlig modell f6r hélso- och sjukvarden utan den dr decentraliserad
och enligt hélso- och sjukvérdslagen ansvarar landstingen primért for att organisera och finan-
siera den. Varje landsting ansvarar for organiseringen av bade primérhélsovarden och special-
sjukvarden, inklusive tandvard, pa sitt omrade. Tjénster som organiseras av landstinget ar bl.a.
barn- och mddraradgivning, forebyggande halsovard, laboratorletjanster hélsoradgivning, la-
karmottagning, sjukhustjdnster och tandvard. Landstlngen ar regionala organisationer vars
ledning utses genom val vart fjirde ar och som har beskattningsritt. Staten stoder och styr
landstingens verksamhet genom olika statsbidrag. Statens har anvisat riktade medel for att
forkorta koer, for dldreomsorg och for rehabilitering. Prestationsbaserad tilliggsfinansiering
har ocksa beviljats for forbattring av patientsdkerheten.

Kommunerna ansvarar for organiseringen av socialtjanster samt tjdnster till dldre och funkt-
ionshindrade pa sitt omrade enligt socialtjénstlagen (SoL) och hélso- och sjukvéardslagen
(HSL). Kommunerna (290) ansvarar bl.a. for skolhdlsovarden och hemsjukvarden samt for
hela socialvdsendet. Kommunerna organiserar dldreomsorg och serviceboende, men organise-
rar inte sjélvstindigt lékartjanster for dldre utan ska avtala om dem med landstingen. Ocksé
kommunerna har beskattningsrétt. Med stod av sin omfattande sjdlvstyrelse far kommunerna
besluta hur och med vilka resurser tjédnsterna produceras. Kommunerna har tre moéjliga sitt att
ordna tjdnsterna: egen produktion, avtal med producenter som utsetts genom konkurrensut-
sattning eller avtal med serviceproducenter som genom forhandsgodkénnande inforts 1 ett nat-
ionellt register. Fri expansion utifran kriterier ar ocksd mdjlig t.ex inom hemservicen. Det
finns stora skillnader i serviceproduktionen mellan kommunerna. Tjénsterna finansieras néstan
helt med skattemedel, oavsett om de produceras av kommunen eller privata serviceproducen-
ter.
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Lagen om valfrihetssystem (LOV, 2008:962) tridde i kraft den 1 januari 2009. Med valfri-
hetssystem avses ett forfarande dar den enskilde har ratt att vdlja den producent som ska utfora
tjédnsten bland dem som den som organiserar tjdnsten godkdnt (LOV 1:1). I Sverige giller
ocksa lagen om offentlig upphandling (LOU). Sedan 2010 ska landstingen organisera primér-
hélsovérden sé att invanarna kan vélja tjédnsteleverantor. I den nya patientlag som tradde i kraft
vid ingéngen av 2015 ges patienten ratt att inom primarhdlsovéarden vélja hilsocentral eller 14-
kare och inom specialsjukvarden att vilja mellan 6ppna tjanster i hela landet. I patientlagen
utvidgas den lagstadgade valfriheten fran landstingsniva till att omfatta hela landet. Valfrihet
kan ocksa tillimpas inom socialvarden men den obligatoriska lagstadgade valfriheten géller
endast hélso- och sjukvérden. Mest har kommunerna tillimpat valfriheten inom hemservicen
och hemsjukvérden.

Alla serviceproducenter behandlas likvardigt. Serviceproducenterna kan vara privata eller of-
fentliga. Forst faststills kriterier for serviceproduktionen, varefter landstinget konkurrensutst-
ter producenterna utifran kriterierna. Foretag som uppfyller kriterierna fir ocksa expandera
ganska fritt. Alla aktorer som fyller kriterierna godkénns som tjénsteproducenter. I och med
valfriheten har privata aktorer mojlighet att erbjuda sddana tilldggstjénster som inte ingér i den
skattefinansierade servicen men som klienten ar villig att bekosta sjalv. Idén med den svenska
modellen ar att skapa kvalitetskonkurrens, inte priskonkurrens.

I Sverige forverkligas principen om att pengarna foljer patienten (vardval) sé att ersittningen
betalas till den hilsocentral patienten sjdlv véljer oavsett om den é&r privat eller offentlig.
Landstingen faststéller grunderna for erséttning till privata producenter t.ex. per patientbesok
eller atgird. Praxis och tillvigagéngssitt varierar mellan landstingen och ersattningsgrunderna
kan &@ndras eller specificeras arligen. DGR-systemet innebér att patienternas diagnoser och at-
girdskoder bestimmer hur stor erséttning en klinik far av landstinget.

Tillstands- och anmdlningsforfarande

I den svenska hilso- och sjukvardens tillstindsforvaltning gors ingen skillnad mellan offent-
liga och privata tjansteproducenter eller mellan foretag och sjélvstidndiga yrkesutovare. I re-
gistret antecknas dock om en serviceproducent &r privat eller offentlig. Indelningen 1 till-
stdnds- och anmaélningspliktig verksamhet grundar sig pa vilka tjdnster man ténker producera.
Inom hélso- och sjukvarden beviljas IVO tillstdnd for blodtjénst, vévnadstjénster, byte av
sprutor och nalar, omskarelse av pojkar och aborter (abortverksamhet som inte utfors pa all-
ménna sjukhus kréver tillstdnd). En del tillstdnd &r tidsbestdmda.

Storsta delen av den offentliga hélso- och sjukvérden &r anmélningspliktig och 1 praktiken re-
gistreras verksamhetsstéllena utan ndgon sérskild tillstandsprocess. Enligt patientsékerhetsla-
gen (PSL) ska verksamhetsstillena gora en anmaélan till IVO senast en ménad innan verksam-
heten péaborjas. Ocksd sddana verksamhetsstillen som pa begiran av en annan aktoér inom
hilso- och sjukvarden utfor uppgifter for att faststilla hélsotillstandet eller varda patienter ska
registrera sig. Sadan verksamhet &r t.ex. tagning och analys av prover. I anmélan om att verk-
samheten inleds ska ndmnas inledningsdatum, serviceproducentens namn och kontaktuppgif-
ter, verksamhetsstéllets eller verksamhetsstéllenas namn och kontaktuppgifter samt vilka
tjénster som erbjuds och den ansvariga forestdndarens namn, kontaktuppgifter och utbildning.
Om verksamheten helt eller till vésentlig del fordndras eller flyttas, ska det anmélas inom en
manad. Om verksamheten ldggs ned, ska det snarast anmalas till IVO.

Utdver uppgifter om den anmélningspliktiga verksamheten ska den som ansoker om tillstdnd

ldamna en utredning om kvalitetssystemet. For verifieringen av kvalitetssystemet ska den som
ansoker om tillstdnd bl.a. ldmna uppgifter om organisationens ansvarspersoner, personalens
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antal och utbildning, hygienplanen samt lokaler och anordningar. Verksamhetsenheterna ar
skyldiga att anméla till inspektionen om allvarliga "nira dgat"-situationer och om yrkesutbil-
dade personer som dventyrar patientsdkerheten. Inspektionen vervakar serviceproducenternas
verksamhet ocksé utifrdn anmélningar som gors till den samt utifran information som den far
under tillsynen. Om patientsdkerheten kan vara hotad kan inspektionen aldgga en verksam-
hetsenhet inom hélso- och sjukvarden att ritta en forsummelse eller oldgenhet vid hot om vite
och vid omedelbar fara genast férbjuda verksamheten.

IVO beviljas tillstdnd for privata producenter av socialservice samt foljer upp, utvirderar och
overvakar dem. Om tillsyns- och tillstindsverksamheten foreskrivs i socialtjanstlagen (SoL)
och i lagen om stod och service till vissa funktionshindrade (LSS). Tillstdndspliktig verksam-
het &r t.ex. boendeservice dygnet runt som erbjuder hilsovard och specialtjénster, deldygns-
vard, sarskilda boendetjanster samt familjevard for barn och unga och personlig assistans.

I tillstandsansokan till IVO ska ingd uppgifter som foretagets verksamhet, lokaler, ekonomi,
personal, och kvalitetsarbete samt om verksamhetens kvalitetsmél. Ett tillstand for socialser-
vice far inte overlatas. IVO:s tolkning dr att om en tillstandspliktig verksamhet dvergar till ett
annat bolag ska det ansoka om tillstdnd innan det kan inleda den tillstdindspliktiga verksam-
heten. Det ska ansdkas om nytt tillstand dven om det &r frdga om syster- eller dotterbolag. Om
foretagets aktier byter dgare krdvs ingen ny tillstdndsansokan. Vid dndringar i verksamheten
ska man ansoka om andringstillstdnd. Andringar som krdver dndringstillstdnd é&r t.ex. byte av
ansvarsperson eller malgrupp och dndringar i platsantal eller lokaler. Utovande av tillstands-
pliktig verksambhet utan tillstdnd ar lagstridigt och kan leda till straff. Endast privat socialser-
vice dr tillstdndspliktig. Offentlig socialservice dr anmélningspliktig, dvs. kommunerna och
landstingen ska anméila om sin verksamhet och adndringar i den till IVO, men behover inte an-
soka om nagot sarskilt tillstand.

I Sverige finns for ndrvarande mer 4n hundra register avsedda for uppf6ljning av olika pati-
entgrupper. Landstingen och staten stoder och styr systematiskt verksamheten i riktning mot
nationellt enhetliga system och publicering av Oppna jamforelser. Ocksa andra instanser,
sdsom privata serviceproducenter och likemedelsindustriféreningen (LIF) har stott insamling,
analys och rapportering av jamforelseuppgifter. Ocksa IVO for olika register 6ver verksam-
hetsstéllen som producerar hélso- och sjukvardstjdnster. En del register dr offentliga, andra
inte. Registren kan utnyttjas for tillsyn, forskning och statistik.

2.2.2 Norge
Inledning

Haélso- och omsorgsministeriet (Helse- og omsorgsdepartementet) ansvarar for social- och hal-
sovardslagstiftningen. Barn-, jamstélldhets- och delaktighetsministeriet (Barne-, likestillings-
og inkluderingsdepartementet) ansvarar pa nationell niva for barnskydd och stodtjanster till
familjer 1 svara omsténdigheter. Myndigheter pa nationell nivd som underlyder ministeriet &r
hélsostyrelsen (helsedirektoratet), Den hogsta tillsynsmyndigheten for hilso- och sjukvérden
(Statens Helsetilsyn), lakemedelsverket (Statens Legemiddelverk) och folkhilsoinstitutet
(Folkehelseinstituttet). Inom socialviasendet har Barne-, ungdoms- och familietaten Bufetat,
som stdder och styr tjdnster till barn, unga och familjer, blivit en viktig aktor. Social- och hil-
sovarden &r organiserad i tre nivaer: staten, ldnen (19) samt kommunerna och stiderna (428).

I Norge genomfordes under 2001—2002 tva omfattande reformer av hédlso- och sjukvérden.
Den norska listlikarmodellen (Fastlegeordningen) géllde finansierings- och organiseringsans-
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varet for ldkartjanster inom primarhdlsovarden. Den norska sjukhusreformen (Sykehusrefor-
men, Helseforetaksloven) innebar att specialsjukvarden forstatligades. Till f6ljd av de omfat-
tande reformerna uppstod ett tudelat system dér staten organiserar specialsjukvarden och
kommunerna primérhélsovérden och socialservicen. Smaningom uppdagades problem i mo-
dellen i frdga om integreringen av servicekedjorna. Dérfor inleddes beredningen av en ny lag-
stiftningsreform, samarbetsreformen (Samhandlingsreformen). Samarbetslagstiftningen tradde
i kraft vid ingédngen av 2012. Kommunerna fick ett storre ansvar for koordination av servicen
och i lagstiftningen togs bl.a. in ett obligatoriskt avtalsforfarande mellan kommunerna och de
regioner som ansvarar for specialsjukvarden for att skapa fungerande vard- och servicehelhet-
er. I den norska patient- och klientlagen finns ocksa bestimmelser som tryggar patientens rétt
till valfrihet och till information som stoder den.

Vid reformen av primérhélsovarden alades kommunerna att organisera ldkartjanster inom pri-
marhidlsovarden genom avtal med enskilda yrkesutévare. Tidigare hade ldkarna varit i ldnens
tjénst, men 1 och med reformen 6vergick de till att vara enskilda yrkesutdvare. Primérhélso-
vardens klienter fr registrera sig som patienter hos en allménlikare efter eget val. Valet av la-
kare ar inte knutet till boendeort eller annars geografiskt begrinsat. Den som vill kan byta all-
manlédkare tva ganger per ar. Allménldkaren fungerar som s.k. portvakt till specialsjukvardens
tjanster genom att bedoma patientens behov av specialsjukvard. Patienten har ocksa ratt till en
annan allménldkares bedomning av behovet av specialsjukvardstjanster. D& kan patienten
dock bli tvungen att betala en hogre sjélvrisk.

Vid sjukhusreformen &vergick finansierings- och organiseringsansvaret for den somatiska och
psykiatriska specialsjukvarden fran lénen till staten. I samband med reformen delades Norge
upp i fem — sedan 2007 fyra — regioner, dér regionala statliga aktorer (Regional helseforetak,
RHF) har ansvaret. Sjukhusen bildar dotterbolag till de regionala aktorerna (Lokale Helsefore-
tak) som kan omfatta ett eller flera sjukhus. De regionala aktdrerna, de s.k. hélsoforetagen, an-
svarar for verksamheten hos de sjukhus som finns pa deras omrade. De regionala hilsoforeta-
gens verksamhet har organiserats i foretagsform och foretagens verksamhet regleras i lagen
om hélsoforetag (Lov om helseforetak). Varje hdlsoforetag och sjukhus leds av en egen sty-
relse. Staten styr foretagens verksamhet via lagstiftning, bolagsstyrelserna samt olika slags di-
rektiv.

Specialsjukvardstjanster tillhandahalls ocksa utanfor sjukhusen. Tjénster produceras bl.a. av
specialistldkare inom privata sektorn, av vilka en del har slutit ramavtal med de regionala hil-
sovardsmyndigheterna. I specialsjukvéarden har patientens valfrihet fran ingdngen av 2015 ut-
vidgats sé att patienten kan vilja vardenhet bland alla privata och offentliga sjukhus som god-
kénts pa forhand. For att informera patienterna upprétthéller den nationella hdlsomyndigheten
en nédttjanst som innehéller uppgifter om alternativa vardenheter, kder och véntetider samt
vardens kvalitet.

Primérhilsovarden finansieras dels av kommunerna, dels av staten. Erséttningarna till produ-
centerna dr en kombination av en ersittning per capita och en prestationsbaserad ersittning,
inklusive klientavgifterna. Staten ansvarar for finansieringen av specialsjukvarden via fyra
regionala hélsovardsforetag. Finansieringen bestar av en ersittning per capita och en prestat-
ionsbaserad erséttning. En sérskild aktdr som skoter finansieringens allokering dr ekonomifor-
valtningsmyndigheten for de norska hélso- och sjukvérden HELFO (Helseskonomiforvalt-
ningen), som ar understdlld hilsostyrelsen.

Stortinget godkénde i juni 2015 ett reformforslag enligt vilket de norska kommunerna sma-
ningom ska bli storre sa att de kan skota mer omfattande uppgifter én hittills. I NAV-reformen
(Ny Arbeids- og Velferdsforvaltning) har man sammanfort arbets-, socialskydds- och social-
tjanstforvaltningen och grundat NAV-kontor i alla landets kommuner. Reformen kan fa kon-
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sekvenser t.ex. for barnskyddet. 2016 inleds ett forsok i en del kommuner som fér ett utvidgat
ekonomiskt och professionellt ansvar for barnskyddet. En nationell myndighet, Barne-, ung-
doms- og familietaten — Bufetat, torde 1 sddana fall {4 en starkare styrande roll &n tidigare i
forhéllande till kommunala aktorer.

Tillstands- och anmdlningsforfarande samt tillsyn

Av privata tjdnsteproducenter krévs tillstind for somatisk specialsjukvérd om patienten av
medicinska skél hélls i vard 6ver natten. Tillstand krdvs ocksé for rehabilitering, mentalvérd
och rusvard. Dessutom krévs tillstdnd for att inleda kommunal hélsovéard. For godkénnande
kravs t.ex. att tjansteproducenten har fungerande organisationsstrukturer och system som ga-
ranterar sdkerheten i verksamheten och uppfyller andra lagstadgade krav, t.ex. att organisat-
ionen ska folja sitt system for intern kontroll. Privata tjansteproducenter som har avtal med de
regionala aktdrerna (RHF) ska uppge sina kvalitetsfaktorer i relation till nationellt godkénda
kvalitetsindikatorer.

Enligt patientskadelagen ska alla producenter av hélsotjdnster utanfér den offentliga hélso-
och sjukvarden meddela om sin verksamhet till den norska myndighet som handlégger pati-
entskador och betala understdd till den. Uppgifter som ska registreras ar bl.a. foretagets fore-
tagssignum, personalens antal samt hilso- och sjukvardspersonalens antal fordelad enligt yrke.
Uppgifterna uppdateras érligen. Grundanmélningar for nya foretag registreras under hela aret,
inom en vecka fran att virden av patienter inletts. En anmélan om att verksamheten upphort
ska goras inom en manad. Dessutom uppdateras t.ex. fordndrade kontaktuppgifter eller vasent-
liga fordndringar i personalantal genast. Anmélningsplikten &dr absolut och férsummelser av
den kan fa bade administrativa och straffrattsliga pafoljder.

Vanliga fordndringar som i allménhet inte krédver en ny ansokan om godkénnande é&r t.ex. att
en ny verksamhetsledare anstélls i foretaget, att arbetsforhallandet for vardpersonal inleds eller
avslutas eller att foretaget byter namn. Vissa forandringar i affarsverksamheten kraver dock en
ny ansdkan om godkinnande.

I lagstiftningen anges kvalitetskrav for de tjénster som tillhandahélls for invanvarna. Overva-
kande myndigheter dr den hogsta tillsynsmyndigheten Statens hélsotillsynsverk (Statens helse-
tilsyn) och lénsstyrelsen (fylkesmann). Lénsstyrelsen Overvakar verksamhetsenheterna och
social- och halsovardspersonalen pa lanets omrade. Statens hélsotillsynsverk beslutar om till-
synsobjekten och lansstyrelsen verkstéller tillsynen pa plats. Lansstyrelserna handlagger be-
svar och klagan fran patienter och andra parter. Statens helsetilsyn handlagger allvarliga fall,
bl.a. situationer som lett till doden eller allvarliga skador, samt drenden som beror specialsjuk-
varden. Lénsstyrelserna rapporterar till den hdgsta tillsynsmyndigheten (Statens helsetilsyn)
om érenden som giller social- och hélsovirden pd deras omrdden och om fattade beslut,
sasom utfardade varningar och begrinsningar. Tjansteproducenterna overvakas genom kon-
troll av handlingar, intervjuer, tillsynsbesdk och stickprov. Statens helsetilsyn viljer arligen
2—4 regioner dir man genomfor rikstdckande inspektioner. Lénsstyrelserna overvakar ocksé
att producenter ay vérd- och omsorgstjanster har ett fungerande egenkontrollsystem (intern-
kontrollsystem). Overvakningen av likemedel och aktdrer inom likemedelsbranschen hér till
lakemedelsverket (Statens legemiddelverk).

Uppféljningen och kontrollen av hélso- och sjukvardens kvalitet och effektivitet pa nationell
niva har i Norge utvecklats i samma riktning som i Sverige och Danmark. Under de tio senaste
aren har ett tiotal nationella kvalitetsregister inlett sin verksamhet. Staten investerar i inform-
ationsstyrning bl.a. via det nationella kunskapscentret (Nasjonalt Kunnskapssenter for
Helsetjensten). Jamforelseuppgifter fran kvalitetsregistren utnyttjas i stor utstrickning for
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benchmarking och information till medborgarna om alternativa vardenheter. Under de senaste
aren har man ocksé utvecklat bonussystem for producenterna utifran verifierad kvalitet.

223 Danmark
Inledning

For hélso- och sjukvarden ansvarar hilso- och &ldreministeriet (Sundheds- och celdreministe-
riet) och for socialvarden social- och inrikesministeriet (Social- og indenrigsministeriet). For
styrningen av hélso- och sjukvarden pa nationell niva ansvarar hélsostyrelsen (Sundhedsstyrel-
sen) som &r understélld halsoministeriet. Myndighetstillsynen 6ver hilso- och sjukvarden sker
i huvudsak inom Sundhedsstyrelsen, men 2016 ska den brytas ut till en sérskild organisation
under hélsoministeriet. En del av uppgifterna hos hélsostyrelsen (Sundhedsstyrelsen) som un-
derlyder hélsoministeriet fordelas under hosten 2015 pd de myndigheter som ansvarar for
styrningen, likemedelsbranschen och patientsidkerheten. Aktorsfiltet kompletteras med ett nytt
dmbetsverk med ansvar for dataforvaltningen inom hélso- och sjukvarden. Socialstyrelsen ar
understélld social- och inrikesministeriet.

Social- och hédlsovardssystemet har tre nivder av vilka den nationella nivan skéter styrningen
medan regionerna och kommunerna deltar i tjédnsteproduktionen. Staten koordinerar de hogt
specialiserade tjansterna, samordnar olika specialiteter och garanterar tjénsternas kvalitet.

Da kommun- och regionforvaltningen reformerades 2007 6verfordes det huvudsakliga organi-
seringsansvaret for hilso- och sjukvarden fran 14 landskap (amter) pa fem aktorer (regioner).
Kommunernas antal minskade fran 271 till 98. I strukturreformen bildades fem regioner som
ansvarar for de flesta hélsotjénster, sdsom allménlékartjénster, specialsjukvard och institut-
ionsvérd. Utover sjukvérden ansvarar regionerna for den kliniska psykiatrin samt de privat-
och specialistlékartjanster som hor till sjukforsidkringssystemet. Regionerna har ett fullméktige
som utses genom val men ingen beskattningsritt och ingen kommunal behorighet. Allménla-
karna ar sjdlvstindiga yrkesutdvare som har avtal med regionerna. Regionerna har ocksa upp-
gifter inom det specialiserade socialvidsendet samt inom omradesplaneringen och omradesut-
vecklingen.

I Danmark ansvarar kommunerna i huvudsak for socialviasendet inklusive dldreomsorgen.
Kommunerna definierar de dldres servicebehov individuellt. Man har strdvat efter att hoja
kvaliteten i dldreomsorgen och betonat en individuell bedomning av vardbehovet. Ett centralt
mal dr ocksa att utveckla samarbetet mellan sjukhusvarden och hemvérden for att effektivera
utskrivningen av éldre fran sjukhusvard. Till kommunernas uppgifter hor ocksé hélsofrdm-
jande, tandvérd for barn, skolhélsovérd och hemsjukvérd. Rehabiliteringen skots i huvudsak
av kommunerna men krévande rehabilitering skots av regionerna. Kommunerna har grundat
halsostationer (sundhedscentra), som koncentrerar sig pa hilsofrimjande verksamhet samt re-
habilitering och forebyggande av sjukdomar. Kommunerna ansvarar for organiseringen och
finansieringen av och tillsynen 6ver hela socialvérden.

Valfrihet for patienter och klienter har langa traditioner i den danska priméarhélsovérden, me-
dan lagstiftningen om val av sjukhus har utvecklats bl.a. i samband med den nationella vard-
garantin. Enligt hélsovardsforsikringslagstiftningen far befolkningen vilja mellan tvéd olika
forsakringsklasser. I grupp 1 ar hélsotjanster avgiftsfria for klienten och produceras av det of-
fentliga systemet. Patienterna registrerar sig hos en ldkare i primédrhélsovdrden, som agerar
portvakt till specialsjukvérden. Over 98 % av landets invénare har valt att hora till grupp 1. De
som valt forsidkringsgrupp 2 betalar klientavgifter i primérhélsovarden. De behdver inte regi-
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strera sig som patient hos ndgon allménldkare och kan soka sig direkt till specialistvard utan
remiss fran en allménlédkare.

Valfriheten inom primérhdlsovarden baserar sig pé att patienten aktivt registrerar sig hos 6ns-
kad lékare. I primérhélsovarden kan patienten vilja vardande enhet bland alla landets offent-
liga sjukhus utom dem som har exceptionellt langa koer. Om vintetiden overstiger den danska
vardgarantin pa tva manader kan man ocksé vilja bland séddana privata sjukhus med vilka reg-
ionerna har avtal. I den lagstiftning som frimjar patientens valfrihet betonas att klienten gor
val inom hélso- och sjukvarden och socialvérden, i det senare fallet bl.a. i frdga om é&ldre-
omsorgen. Mest omfattande och starkast dr den valfrihet som tagits 1 bruk inom hemservicen
for dldre. Lagstiftningen syftar till att gora det mojligt att utnyttja privata serviceproducenter
vid sidan om offentliga tjanster. Danska regioner och sjukhus har en lagstadgad skyldighet att
snabbt informera patienten om den planerade vardtidpunkten och om alternativa vardmajlig-
heter ocksé vid andra sjukhus i landet. Den nationella néttjansten for hdlsovarden tillhandahal-
ler information om alternativa vardenheter bade inom primirhilsovarden och specialsjukvar-
den samt detaljerade kvalitetsjamforelser mellan sjukhusen.

De danska regionerna har ingen sjilvstindig beskattningsratt utan deras verksamhet finansie-
ras av staten och till en liten del av kommunerna. Regionerna far knappt 82 % av sin budget
fran staten och drygt 18 % fran kommunerna. Kommunerna far merparten av sina inkomster,
75 %, fran kommunalskatten och en mindre andel, 25 %, i form av statsstod. Det sistndmnda
gér vidare till regionerna. Ar 2012 avskaffades kommunernas ersittningsandel per invanare
och kommunernas andel av finansieringen blev helt aktivitetsbaserad.

Tillstands- och anmdlningsforfarande samt tillsyn

Danmark har en hilsomyndighet, en ldkemedelsmyndighet och en patientséikerhetsmyndighet.
Patientsékerhetsmyndigheten Overvakar att kraven pa kvalitet och sékerhet i verksamheten
uppfylls. Privata sjukhus i vars verksamhet deltar fler &n en ldkare ska registrera sig. Vissa
medicinska vardformer far bara utféras med sarskilt tillstand. Exempelvis blodbanker och
blodcentraler ska ha tillstdnd fran den danska patientsdkerhetsmyndigheten innan verksamhet-
en inleds. Hélsomyndigheten dvervakar regelbundet privata sjukhus och kliniker samt perso-
nalen inom hélso- och sjukvarden. Enligt lagen bor regionerna sluta avtal med de privata
sjukhusen om vissa villkor uppfylls och verksamheten godkénts.

En standard &r att verksamheten ska ha genomgatt IKAS ackrediteringssystem. Institutet for
kvalitet och ackreditering i hilso- och sjukvarden IKAS (Institut for Kvalitet og Akkreditering
i Sundhedsveesendet) ansvarar i Danmark for hélso- och sjukvardens kvalitetssystem och defi-
nierar de kvalitetskriterier och kvalitetsstandarder som ligger till grund for ackrediteringen. I
Danmark anvinds en kvalitetsmodell for hélso- och sjukvarden (Den Danske kvalitetsmodel,
DDKM), ett ackrediteringssystem som mojliggér kontinuerlig kvalitetsutveckling inom hela
hilso- och sjukvérdssystemet, savél i primarhdlsovarden som i specialsjukvarden.

Ocksé i Danmark har det ansetts nddvandigt att utveckla systemen for uppfoljning, utvirde-
ring och rapportering ur den nationella utvecklingens och styrningens perspektiv. I Danmark
fordelas uppfoljningsansvaret mellan de olika nivaerna i hilso- och sjukvarden. Pa nationell
niva uppratthaller hélsostyrelsen bl.a. patientregistret och DRG-klassificeringen. De danska
regionerna ansvarar for de nationella kvalitetsregistren och patientenkéterna trots att staten fi-
nansierar dem. Uppgifterna om vardkvaliteten utvecklas och utnyttjas bl.a. i Danmarks nation-
ella indikatorprojekt och i néttjénsten for medborgarinformation.
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I Danmark har informationen och tjansterna sammanforts i en hélsodataportal som betjédnar
medborgarna och som inledde sin verksamhet 2003. Hélsodataportalen tillhandahéller med-
borgare och yrkespersoner inom hilso- och sjukvarden information i realtid. I portalen finns
bl.a. information om vérden om sjukdomar och om hur snabbt man far vérd fér ménga olika
sjukdomar. Uppgifterna presenteras sjukhusvis s att patienten kan jdmfora uppgifterna for
olika sjukhus. Uppgifterna uppdateras snabbt sé att de ar sa farska som mojligt. Med hjélp av
de uppgifter som samlats i hélsoportalen kan patienten ocksa jamfora vardkvaliteten. Dan-
marks hélsoportal &r ett exempel pa effektivt utnyttjande av datateknologin.

Den nationella besvérsndmnden (Ankestyrelsen), som ér understélld socialministeriet, &r den
hogsta besvérsinstansen i sociala frdgor. Behorigheten omfattar utom behandling av besvir
ocksa riktlinjer for nationell praxis samt produktion av forskningsdata och statistiska uppgif-
ter. Organisationens uppgift ar att styra myndigheternas och nimndernas verksamhet samt lag-
ligheten i de metoder de tillimpar.

224 Nederldnderna
Inledning

Styrningen av social- och hélsovérden leds pé nationell niva av hélso-, vélfards- och idrotts-
ministeriet (Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport, VWS). Flera nationella myn-
digheter och utvecklingsaktorer som dr understdllda hélsoministeriet overvakar och styr ser-
vicesystemet och dess aktdrer. Tillsynsmyndigheten IGZ (Inspectie voor Gesondgeidzorg) f6l-
jer upp och Overvakar innehéllet och kvaliteten i hélso- och sjukvérden, 1JZ (Inspectie
Jeugdzorg) tjanster till barn och unga samt barnskyddet. Folkhélso- och miljéinstitutet (Rijks-
instituut voor Volksgezondheitd en Milieu, RIVM) dr ett forsknings- och utvecklingsinstitut
understillt hdalsoministeriet, som vid behov ocksa svarar forser de andra ministerierna med
fakta. Hollands hélsovardsverk (Nederlandse zorgautoriteit, NZa) ér ett statligt tillsynsorgan
bade for serviceproducenter inom hilso- och sjukvarden och forsékringsbolagen.

Hailso- och sjukvardssystemet ar forsdkringsbaserat. Halsoforsékringssystemet fornyades 2006
och en ny hélsoforsikringslag tradde i kraft (Health Insurance Act, Zorgverzekeringswt,
ZVW). Enligt lagen ska var och en skaffa en allmén hélsoforsékring som técker kostnaderna
for sedvanlig kortvarig vard. Utover den obligatoriska hilsoforsdkringen omfattas medborgar-
na enligt lag av den offentliga hilsoférsdkringen som ticker langvarig sjukvard och sarskilt
dyr vard (Exceptional Medicinal Expences Act, AWBZ). Langvarig sjukvard finansieras via
den offentliga forsidkringen ocksa da tjansteproducenterna &r privata. Dessutom hor en frivillig
tillaggsforsakring till systemet. Socialskyddet och forebyggandet av sjukdomar omfattas inte
av forsékringen utan finansieras med skattemedel.

Serviceproducenterna &r alla privata aktdrer som forhandlar om avtal med forsdkringsbolagen.
I avtalen mellan serviceproducenterna och forsékringsbolagen kommer man ¢verens om tjans-
ternas mingd, kvalitet och pris. Vid forhandlingarna representeras allménlédkarna i primérhal-
sovarden av sérskilda kommittéer (huisartsenkringen), eftersom allménlékarna vanligen &r yr-
kesutovare. En medborgare kan inte bli utan obligatorisk hilsoforsdkring, eftersom de med
minst inkomster far offentligt stod for sina forsékringspremier. Ett forsékringsbolag far inte
végra ta emot en ny kund ens om kunden redan har svag hilsa eller hor till nagon riskgrupp.
Forsakringsbolagen far ersdttningar t.ex. for dyra véardkostnader for langtidssjuka ur en ge-
mensam utjimningsfond. I Nederlédnderna forverkligas valfriheten sé att kunden fritt far vilja
forsdkringsbolag. Forsdkringsbolagen konkurrerar om kunder genom att forsoka skaffa tjéns-
ter med ett bra pris-kvalitetsforhallande av tjdnsteproducenterna.
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Halsoforsakringsnamndens (College voor zorgverzekeringenistd, CVZ) uppgift ar att trygga
och utveckla de allménna forutsdttningarna for forsdkringssystemet for hilso- och sjukvarden.
Den skéter tre uppgifter for att se till att medborgarna far hélsotjénster. De ar riskallokering,
beaktandet av specialgrupper samt radgivning och tolkning. Eftersom forsdkringsbolagen inte
kan végra bevilja en kund basforsdkring allokerar och utjimnar CVZ den erséttning forsak-
ringsbolagen far.

I Nederldnderna har primarhilsovarden en stark portviktarroll eftersom man med undantag for
akut sjukvard endast kommer till specialsjukvérden via en allménlédkares mottagning. Alla in-
vanare ska registrera sig hos den allménlédkare de véljer. I Nederldnderna far specialsjukvérden
inte gora vinst utan &r enligt lag icke vinstsyftande verksamhet trots att verksamhetsstéllena
inom specialsjukvérden dr foretag. I Nederlanderna tillhandahéaller enskilda aktorer 1&ngtids-
vard 1 form av serviceboende och kommunerna i form av hemvard. Systemet koordineras
myndigheten CIZ (Centrum Indicatiestelling Zorg), som dr specialiserad pd bedomning av
servicebehov. Kommunerna bedomer behovet av sérskilda tjénster sdsom hjalpmedel.

Den obligatoriska hélsoforsédkringen técker inte alla hélsotjénster. Det offentligas ansvar i sy-
stemet har avgriansats mycket noga. Basforsdkringen ticker i forsta hand bastjdnster: allmén-
lakartjanster, forlossnings- och barnmorsketjanster, kortvarig sjukhusvard, tandvéard for under
18-aringar, ambulans- och andra patienttransporter, hogst atta akuta psykologtider och psyko-
terapi for hogst ett ars tid. For vird som inte omfattas av basforsékringen ansvarar medborgar-
na sjdlva. Darfor skaffar de flesta en tilliggsforsékring.

Regionforvaltningen bestdr av 12 landskap/provinser och 396 kommuner. Sedan 2007 har
kommunerna ansvarat for verkstilligheten av socialvardslagen. Landskapen ansvarar bl.a. for
social- och ungdomsarbetet. Kommunerna har organiseringsansvar bl.a. for socialservicen
(dldreomsorg och handikapptjénster). Kommunerna ansvarar ocksa for den forebyggande hal-
sovarden (bl.a. barnradglvmng och vaccinationer). Kommunerna producerar inte sjdlva social-
och hélsotjdnster utan det gor stiftelser, foreningar och foretag. Kommunen organiserar men
en tredje part producerar tjansterna.

I Nederldnderna finns 17 regionala stodstrukturer (Regionale Ondersteuningsstructuren ROS),
som stoder personalen inom primérhélsovarden sésom allménlékare, fysioterapeuter och
mentalvardare i arbetet med att utveckla integrerade modeller for teamarbete, genomfora pro-
gram fOr att forbéttra vérdkvaliteten och forbéttra vérdens kontinuitet. Kommunerna vill
frdimja den horisontella integrationen eftersom de ansvarar for priméirhélsovarden i friga om
forebyggande av sjukdomar, socialt stod och ungdomstjénster. De regionala stodstrukturernas
(ROS) verksamhet finansieras av forsakringsbolagen, provinserna och kommunerna.

I Nederlénderna finns ocksa mdjlighet till personlig budgetering, dvs. ett penningbelopp som
faststélls utifrdn en behovsprovning och som beviljas en person for vard, omsorg eller an-
skaftning av hjdlpmedel. Syftet &r att ge klienterna frihet att vélja social- och hélsotjénster for
sin egen vard. Klienten kan anlita tjanster hos en producent som inte har avtal med forsak-
ringsgivaren. Den forsdkrade har ritt att ansoka om en personlig budget hos den lokala for-
valtningscentralen. Centralen férhandlar med tjansteproducenterna om méngden tjénster som
ska tillhandahallas for klienten samt om deras pris och kvalitet. Beddmningscentralerna ar
oberoende och gor en objektiv bedomning av klientens vardbehov. Vid behov kan bedom-
ningscentralerna konsultera t.ex. en ldkare som skott klienten. Slutsatsen giller mangden véard
som klienten ar berédttigad till.

En personlig budget kan beviljas klienter inom hélso- och sjukvérden enligt hélsoforsékrings-

systemet for langtidsvard och sérskilt hoga vardkostnader (4 WBZ). En ansdokan om personlig
budget for socialtjénster ska goras enligt socialvardslagen (Social Support Act, Wmo). Syste-
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met mojliggor t.ex. att personer som har problem med den mentala eller fysiska funktionsfor-
mégan beviljas en personlig budget for vard och hemservice. Klienten ansvarar dé for valet av
tjdnsteproducent, avtal och bokforing. Systemet forutsitter att klienten eller en anhdrig kan
jamfora olika producenter och tjénster.

Tillstands- och anmdlningsforfarande samt tillsyn

Hilsoforsakringsgivarna ska fora ett register over de tjdnster de erbjuder hélsovérdsverket
(NZa). Det 6vervakar ocksé konkurrensens funktion och transparens samt kvaliteten ur ett kli-
entperspektiv. NZa ér en offentlig myndighet men har stéllning av oavhingig organisation.
Det verkar mellan forsékringsbolagen, tjdnsteleverantdrerna och klienterna. Folkhélsoinstitutet
koordinerar en arbetsgrupp som med nigra ars intervaller utfor en omfattande analys av hélso-
och sjukvardssystemet. Med dess hjdlp utreds hur kvaliteten, tillgdngen till vard och kostna-
derna utvecklas. Hilso- och sjukvardsinspektionen dvs. The Health Care Inpectorate (IGZ)
och Inspectie Jeugdzorg (IJZ) ér tillsynsmyndigheter som Overvakar att tjdnsteproducenterna
foljer lagen samt tjdnsternas kvalitet.

Samma skyldigheter och samma tillsyn géller alla producenter av hélso- och sjukvardstjanster
eftersom alla ar privata producenter som slutit avtal med forsékringsbolag. En del vardformer
inom hélso- och sjukvérden krédver licens och godkidnnande. Specialiserad neurokirurgi, hjért-,
bukspottskortels- och njurtransplantationer samt HIV-vard dr exempel pd vérdformer som
kréaver sdrskild licens.

2.2.5 Skottland
Inledning

Skottland hor till Forenade kungariket Storbritannien och Nordirland. Skottland har ca 5,3
miljoner invénare. Parlamentet beslutar om hilso- och sjukvérdslagstiftningen och den all-
ménna verksamhetspolitiken och styrningen sker pa nationell, regional och lokal niva. The
Scottish Cabinet Secretary for Health, Wellbeing and Cities Strategy ansvarar infor parlamen-
tet for hélsofrdgor och hilsotjanster. Det nationella hélso- och sjukvérdssystemet National
Health Service (NHS) ansvarar for ett omfattande hélso- och sjukvérdssystem som styrs av re-
geringen. Ministeriet drar upp riktlinjer for och dvervakar de tjanster NHS producerar samt
reglerar privata sektorn.

NHS ér indelat i 14 regionala direktioner (territorial NHS board), som ansvarar for planering-
en och produktionen av hélsotjdnster. NHS administrerar avtalen for de privata aktorer som
producerar bastjanster, sdsom allménlidkare (GP), tandldkare och regionala farmaceuter via
CHP (Community Health Partnership) genom att betala dem for det arbete de gor for NHS.
NHS regionala direktioner anstéller direkt arbetstagare till de offentliga sjukhusen.

Merparten av social- och hélsotjénsterna finansieras av allménna skattemedel. Tjdnsterna ar
till storsta delen kostnadsfria och tillgéingliga for alla invanare. Invénarna har rétt att vélja all-
ménlékartjénster bland de aktdrer som slutit avtal med NHS. Den privata sektorn dr liten om
omfattar bade privata och icke vinstdrivande aktdrer. Privata tjanster utanfor NHS bekostas av
klienten.
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Tillstands- och anmdlningsforfarande

HIS (Healthcare Improvement Scotland) ansvarar for reglering och registrering av privata och
offentliga hélsotjanster samt for kvalitet och tillsyn. HIS 4r understéllt ministeriet och har till
uppgift att frimja hilsotjdnsternas kvalitet utifrin de nationella vard- och kvalitetsstandarder
som ministeriet gor upp. Privata tjanster som omfattas av regleringen ar privata sjukhus, frivil-
ligsjukhus och privata psykiatriska sjukhus. Man har inte dnnu inlett regleringen av privata
kliniker, privata medicinska byréer eller privata ambulanstjanster. Regeringen arbetar for nér-
varande pé regler for privata tjdnster inklusive definitioner av producenter samt tjénsternas
omfattning. I frdga om privata kliniker inleds regleringen i april 2016, da alla privata kliniker
som inte verkar inom ett sjukhus eller producerar tjénster for NHS ska registrera sig. Vidare &r
sjukskdtare, barnmorskor och tandldkare som arbetar pa privata kliniker skyldiga att registrera
sin verksamhet.

Privata producenter av hélsotjinster ska registrera sig som serviceproducenter. Registreringen
sker genom en ansokan till HIS. For varje tjénst ska en separat ansdkan goras. Da ansdkan
godkiénts far serviceproducenten ett intyg som ska héllas synligt pa den plats dér tjdnsten pro-
duceras.

HIS kan kréva uppgifter om tjansteproduktionen av registrerade tjdnsteproducenter. HIS kan
foreta inspektioner hos tjédnsteproducenter utan sérskild anmélan och inspektera lokalerna om
det finns skél att misstéinka att de anvénds for annat &ndamél &n det angivna. Sddana inspekt-
ioner av lokaler géller serviceboenden, stddboendetjénster samt privata hélso- och sjukvards-
tjénster som tillhandahaller tjanster 6ver natten. Inspektioner ska goras minst tva gdnger per ar
fran och med registreringen. Minst en inspektion per ar ska ske utan forhandsanmélan. Andra
tjénster dn de som ndmns ovan ska inspekteras minst en gang inom ett &r fran registreringen.

HIS kan utfirda en varning for att forbéttra en tjdnsteproducents verksamhet och underréttar
da ocksa de lokala myndigheterna om det. Det ska visas att verksamheten forbéttrats inom en
sarskilt utsatt tidsfrist och HIS kan é&terkalla tillstdndet for serviceproduktion om forbatt-
ringarna inte uppnatts inom fristen. Dessutom kan HIS utfirda en anmirkning om verksam-
heten och utifran den gora registreringen tidsbestimd eller stélla upp ytterligare forutsittning-
ar for fortsatt registreringen. Svar pd en begéran att forbattra verksamheten eller en anmérk-
ning ska ges inom 14 dygn frén att den anlént.

Till stod for tillsynen anvédnds en s.k. tillsynsmodell for hilso- och sjukvarden (Healthcare
Scrutiny Model) som syftar till att skapa en riskbedomning samt tillsyn i rétt relation till den.
Den géar ut pa att identifiera och lira sig god praxis och effektiva system samt koncentrera sig
pa de viktigaste utvecklingsomradena. Modellen bestér av tre grundelement. De &r kvalitets-
riskprofilering, kvalitetsstandarder for hélso- och sjukvérden samt kvalitetsstandarder for kli-
niskt vardarbete.

Producenter av socialservice ska registrera sig som serviceproducenter. Care Inspectorate ar
registeransvarig, reglerande och 6vervakande myndighet. Registreringen omfattar bl.a. famil-
jedagvardare, dagvéard, hemvard, hemhjélp, barnhem, aktorer som tillhandahéller barnomsorg,
hemsjukvard, inkvarteringstjanster vid internatskolor samt skolhem.

Inspektionerna dr vanligen oanmélda och kan ske vilken tid pa dygnet som helst d& verksam-
heten ar igdng. Vid inspektionerna intervjuas ocksa tjanstebrukarna. Inspektionerna grundar
sig pa nationella vardkriterier (National Care Standards), utifran vilka serviceproducenterna
bedoms. Tjansteproducenterna ska ocksé arligen goéra och rapportera om en sjélvutvérdering
av verksamheten. Dessutom foretas inspektioner tillsammans med andra tillsynsmyndigheter
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och kliniska experter (HIS och NHS) hos olika lokala organisationer for att sdkerstélla kvali-
teten hos stodtjanster och service for vuxna, barn och éldre.

2.2.6 Sammanfattning

I Norden har organiseringsansvaret for hilso- och sjukvarden under 2000-talet 6verforts till
aktorer med storre befolkningsunderlag i avsikt att stdrka anordnarnas ekonomiska barkraft
och organisatoriska kunnande. Organiseringen och produktionen av tjénster har i allt hogre
grad atskilts och filtet av serviceproducenter har blivit bredare och mer méngsidigt. I alla nor-
diska lander produceras tjénster av privata serviceproducenter vid sidan av de offentliga. Man
har strdvat efter att stdrka patienternas stillning och rattigheter. I alla nordiska ldnder har
kommunerna ett viktigt ansvar for organiseringen av socialservice.

I manga ldnder har man tagit i bruk en lagstadgad frihet att vélja serviceproducent t.ex. i fraga
om sjukhus eller ldkare. I Nederldnderna innebér valfriheten rétt att vélja forsidkringsbolag.
Man har 6kat transparensen i systemen genom att producera jémforelser av tjédnsternas kvali-
tet, tillgdnglighet och kostnadseffektivitet och sprida de uppgifterna bl.a. genom néttjanster
riktade till medborgarna.

Nederlidndernas system avviker fran de nordiska ldndernas system for hélso- och sjukvard ge-
nom att det dr forsidkringsbaserat. Alla serviceproducenter dr foretag som har avtal med for-
sdkringsbolag. Invénarna ska hos ett forsdkringsbolag skaffa en obligatorisk hélsoforsikring,
genom vilken de far de hélsotjanster de behover. Landskapen och kommunerna ansvarar for
socialservicen liksom i de nordiska ldnderna. Kommunerna producerar dock inte tjénsterna
sjdlva utan det gor en tredje part. De privata serviceproducenterna spelar alltsa en storre roll i
Nederlidnderna én i de andra ldnderna.

I systemen i alla de linder som behandlas ovan finns sérskilda d&mbetsverk som regionalt
Overvakar tjdnsterna och tjansteproducenterna. Det finns skillnader i tillstinds- och anmal-
ningsforfarandet mellan de olika linderna. Gemensamt for tillstdndsforfarandet ar att en del
tjanster forutsétter ett sdrskilt tillstdnd. Trots skillnader mellan ldndernas tillstdnds- och an-
mélningsforfarande ér ett gemensamt drag att tjansteproducenterna ska registrera sig.

2.3 Bedomning av nuliget

Inom social- och hélsovarden &r kraven pa och tillsynen 6ver offentlig och privat tjénstepro-
duktion for nérvarande olika. For privat produktion av hélso- och sjukvérdstjénster och av so-
cialservice dygnet runt krdvs myndighetstillstind, inspektion av lokaler och anldggningar samt
en plan for egenkontroll, medan inga motsvarande forfaranden finns inom den kommunala
tjansteproduktionen. Darfor dr det inte mdjligt att utdva lika regelbunden och systematisk for-
handstillsyn 6ver offentliga tjanster som dver privata. Det har ocksé kunnat leda till att olika
krav pé lokaler och personal eller andra kvalitetsfaktorer har stéllts pd privata och offentliga
aktorer. For nirvarande &r inte heller forutsdttningarna for en riskbaserad tillsyn lika i den of-
fentliga och privata social- och hélsovérden, eftersom det inte finns nagot register dver offent-
liga verksamhetsenheter och det inte 4r mojligt att producera enhetliga riskprofiler for alla en-
heter.

Omstruktureringen av tjénsterna inom social- och hilsovarden i samband med landskaps- och

vardreformen forutsétter ocksa att tjansteproducenternas verksamhetsforutséittningar bedoms
pa nytt. Landskapslagen och lagen om ordnandet av social- och hilsovarden innebér att ord-
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nande och produktion av tjanster skiljs at. Tjansteproducenternas mojligheter och skyldigheter
bor anpassas till den fordndrade servicestrukturen.

Det har skett betydande fordndringar i sdtten att producera hélso- och sjukvérdstjénster under
de senaste dren. Utldggning pa entreprenad av hélso- och sjukvardstjanster som hor till kom-
munernas organiseringsansvar samt kop av tjanster dr aktuella fenomen liksom ocksa underle-
veranser 1 samband med utliggning pa entreprenad. Underentreprenader forekommer ocksa i
vaxande grad mellan serviceproducenter.

Privata serviceproducenter fir ocksé producera tjénster som hor till kommunernas eller sam-
kommunernas organiseringsansvar gemensamt eller solidariskt (HFD:2012:87). Tolkningen
har i synnerhet forsvarats av att det i lagen om privat hilso- och sjukvard foreskrivs om ritten
att tillhandahalla befolkningen privata hélso- och sjukvérdstjanster (HFD:2004:42). I det sist-
ndmnda fallet ansadg hogsta forvaltningsdomstolen att verksamhet som gér ut pa att hyra ut ar-
betskraft s& att bolaget inte erbjuder sina tjénster direkt till patienterna utan till en enhet inom
den offentliga hilso- och sjukvarden inte kan betraktas som ett siddant tillhandahallande av
privata hélso- och sjukvérdstjénster till befolkningen som avses i lagen om privat hélso- och
sjukvard och inte heller att bolaget kan betraktas som en saddan serviceproducent som avses i
lagen och som kan beviljas tillstdnd att tillhandahélla hélso- och sjukvérdstjénster.

I frdga om privat hélso- och sjukvérd har kdp av tjdnster ansetts innebéra att en kommun kdper
tjénster av en utomstdende aktor. Den utomstidende aktoren 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 tjédnst som definieras i ett av-
tal om kop av tjanster av en annan privat tjansteproducent har det ansetts vara fraga om under-
entreprenad. D4 tjdnster produceras som underentreprenad, utfér en annan tjansteproducent
arbetet utan att den som koper tjdnster deltar i sjdlva arbetsinsatsen. Det foretag som anskaffar
tjénster har ingen direktionsrétt i forhallande till underleverantorsforetagets arbetstagare. Un-
derleverantorsforetagets personal arbetar under det foretagets ledning och 6vervakning.

Med utldggning pa entreprenad avses en storre helhet 4n med kop av tjanster, dar en kommun
genom ett avtal overfor tjanster som den tidigare producerat sjilv att produceras av en utom-
stdende. Begreppet utldggning pa entreprenad anvénds vanligen dé tjdnster bestélls av privata
producenter. Kommuner som ldgger ut tjdnster pa entreprenad Overlater produktionsansvaret
for tjansterna helt eller delvis till utomstédende. Utkontraktering frantar dock inte kommunen
dess lagstadgade organiseringsansvar, myndighetsansvar eller tillsynsansvar t.ex. i fraga om
tjansternas tillgdnglighet eller kvalitet.

Bestdmmelser om hyrda arbetstagare finns i lagen om bestéllarens utredningsskyldighet och
ansvar vid anlitande av utomstdende 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 ndgon annan. De foretag som bedriver uthyrning av
arbetstagare ansvarar for villkoren i de uthyrda arbetstagarnas anstillningsférhallande, sdsom
l6nebetalning och beviljande av semester. Uthyrningsforetaget sluter ett avtal med kundfore-
taget om att arbetstagaren Overgar till att arbeta for kundforetaget.

Tillstandsforvaltningen fér allt fler ansdkningar som géller helt nya sitt att producera tjénster,
t.ex. via kontakt dver internet eller telefon. Det &r inte lingre som en yrkesutbildad person
inom hélso- och sjukvérden traffar patienten personligen. Nya inslag dr ocksa mobila enheter
samt tjdnster som ges i hemmet. Bland tjénster som ges i hemmet har man tagit stillning till
sddana tjénster som tidigare endast fitt ges pa det sétt som anges i lagen i forhandsgranskade
lokaler, t.ex. tandvéard och optikertjdnster. De tillimpningsomraden for lagarna om privat
hélso- och sjukvard och privat socialservice som anges i lagarna och bestdmmelserna om vilka
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tjanster de tillimpas pa lampar sig illa for de nya sdtten att producera tjanster (t.ex. virtuella
tjanster).

Lagen om privat hilso- och sjukvard tradde i kraft den 1 januari 1991 och regeringens propo-
sition med forslag till lagen skrevs pa 1980-talet. Lagen har dndrats ménga ganger men fradmst
i frdga om enskilda paragrafer och i samband med &dndringarna har lagen inte utvirderats som
helhet eller i ett vidare perspektiv. Det finns ocksa behov av att dndra lagen om privat social-
service som trddde i kraft hosten 2011. Behovet att dndra de bégge lagarna beror till stor del
pa att sddana situationer som blir aktuella i tillstinds- och anmélningsforfarandet inte i till-
racklig grad beaktats i lagarna. Darfor har man blivit tvungen att tolka lagarnas innehéll och
tillimpningspraxisen har inte till alla delar varit enhetlig.

Lagen om privat hélso- och sjukvard motsvarar inte den nuvarande serviceproduktionen inom
hilso- och sjukvérden eller dess behov av utveckling och fordndring. Bland annat darfor har
Valvira och regionforvaltningsverken varit tvungna att meddela riktlinjer for tillstdndsforvalt-
ningen. Behovet av riktlinjer har ofta berott pé att lagen inte 1 tillrdcklig grad motsvarar de
fragor som aktualiseras eftersom man dr tvungen att tillimpa en gammal lag.

Allt fler tjanster av allt fler slag ges i hemmet ocksa inom den privata socialservicen. Da malet
ar att minska institutionsvarden och att gora det majligt for klienterna att bo i det egna hemmet
innebdr det att de tjédnster som ges i hemmet Okar ytterligare. Da olika sitt att producera tjéns-
ter inom socialservicen inte har beaktats i tillracklig grad i lagen om privat socialservice har
tillstdindsmyndigheterna ocks4 till den delen varit tvungna att meddela riktlinjer.

Enligt 1dkemedelslagen (395/1987) far vid apoteken och filialapoteken dven bedrivas annan
serviceverksamhet for frimjande av hélsa och vilbefinnande och forebyggande av sjukdomar
(t.ex. astma- och diabetestjénster, kontroll av medicinering och hélsokontrolltjénster). Den
som erbjuder tjénsterna méste dock ocksa ha tillstdnd enligt lagen om privat hélso- och sjuk-
vard. Inom tillstdndsforvaltningen for privat hélso- och sjukvérd har det ansetts att tillstind
inte far beviljas apotek men nog t.ex. sarskilda bolag. For tillstind har kravts att de lokaler dar
hélso- och sjukvardstjénster tillhandahélls &r atskilda fran apotekets lokaler, t.ex. i form av ett
sarskilt mottagningsutrymme i samband med apoteket. Sdidan mottagningsverksamhet far inte
stora utgivandet av eller rddgivningen om ldkemedel eller i onédan 6ka anvéndningen av 14-
kemedel. De Overlappande tillstdnds- och tillsynsforfarandena for apotek har ansetts belasta
verksamhetsutovarna och tillsynsmyndigheterna. For att fortydliga situationen krévs forénd-
ringar och specificeringar bade i likemedelslagen och lagstiftningen om privat hélso- och
sjukvard.

Enligt lagen om privat hélso- och sjukvard ska en serviceproducent ha beviljats tillstdnd av
tillstdindsmyndigheten for att fa tillhandahélla hélso- och sjukvérdstjénster. En del tjénstepro-
ducenter inleder 4nd& verksamheten redan innan tillstdnd beviljats. Sddan olovlig verksamhet
utgdr en patientsdkerhetsrisk eftersom verksamhetens forutséttningar inte beddmts. Till-
standsmyndigheten har inget snabbt och effektivt sétt att ingripa mot eller genast forbjuda
olovlig verksamhet. Det dr mdjligt att gora en brottsanmilan for tillhandahallande av privata
hélso- och sjukvérdstjénster utan tillstind, men Valvira och regiontillstindsverken har néstan
inte alls utnyttjat den mojligheten.

Likasa far en privat producent av socialservice inleda tillstdndspliktig verksamhet forst sedan
tillstand beviljats. Samma problem som ovan beskrivits 1 frdga om privat hilso- och sjukvard
géller ocksa olovlig verksamhet hos producenter av privat socialservice. Tillhandahéllande av
privat socialservice utan tillstdnd &r inte straffbart.
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Sjalvstandiga yrkesutdvare inom hélso- och sjukvarden och producenter av anmélningspliktig
socialservice far inleda verksamheten sedan de gjort en anmélan till myndigheten.

Bestdmmelserna om tillstdnds- och anmélningsplikt &r olika i lagen om privat hélso- och sjuk-
vard och lagen om privat socialservice.

Produktion av privata hélso- och sjukvardstjanster ar alltid tillstdndspliktig om verksamheten
utovas i form av bolag eller sammanslutningar, medan verksamhet som yrkesutbildade perso-
ner inom hélso- och sjukvarden utdvar sjélvstéindigt d&r anmélningspliktig (privat néringsid-
kare, enskild firma). Enligt lagen géller alltsa olika forfaranden beroende pé i vilken juridisk
form privata hélsotjinster produceras. I praktiken kan t.ex. ett s.k. enmansbolags verksamhet
vara vildigt likadan som en sjilvstindig yrkesutdvares. A andra sidan kan flera sjilvstindiga
yrkesutovare arbeta pa samma verksamhetsstille och dé kan verksamheten likna verksambhet i
bolagsform. Ur ett konkurrensperspektiv kan det inte anses bra att tillstdnds- och anmélnings-
forfarandet for olika verksamhetsutdvare ér olika beroende pa i vilken juridisk form tjdnsterna
produceras.

Enligt lagen om privat socialservice ar privat produktion av socialservice dygnet runt till-
standspliktig och annan verksamhet &r anmélningspliktig. Den indelningen géller alla service-
producenter som avses i lagen om privat socialservice, och aktorens juridiska form har ingen
betydelse for tillstdnds- eller anmélningsplikten. Verksamhetsforutséttningarna enligt lagen
om privat socialservice géller sévél tillstandspliktig som anmélningspliktig verksamhet. I an-
mélan ska ges motsvarande uppgifter som i tillstindsansdkan och till anmélan ska fogas
samma bilagor som till tillstdindsansokan. I praktiken sker behandlingen av anmélningar och
provningen av registrering i stort sett pA motsvarande sétt som for tillstindsansékningar, i
synnerhet i friga om boendeservice.

Huruvida en verksamhetsenhet inom socialservicen har verksamhet dygnet runt bedéms uti-
fran klienternas servicebehov. I tillstdndsforvaltningen har det ansetts att det &r fraga om verk-
samhet dygnet runt om klienterna annat én tillfalligt behdver service alla tider pa dygnet. Det
att tillstands- och anmélningsplikten bundits till definitionen av service dygnet runt har orsakat
problem bl.a. dé klienternas vardbehov fordndrats vid enheter som tillhandahéller boendeser-
vice. Om enhetens verksamhet 4r knutet till innehéllet i ett beviljat tillstdnd eller en registrerad
anmélan kan det leda till att en invénare blir tvungen att flytta till en annan enhet da service-
behovet foridndras.

I lagen om privat hilso- och sjukvard och lagen om privat socialservice och i forordningar
som utfardats med stod av dem foreskrivs om tillstindsforfarandet samt de uppgifter som ska
ges 1 ansokningen och om bilagor till den. Det foreskrivna forfarandet géiller all verksamhet
som hor till de lagarnas tillampningsomréde och verksamhetens art, de tjénster som erbjuds el-
ler klientelet inverkar i regel inte pé tillstdndsforfarandet eller tillstdndsprocessen. I en del si-
tuationer har processen for att anséka om och behandla tillstand ansetts onddigt betungande.
Sa har det upplevts t.ex. om en tjansteproducent som verkar i en annan tjansteproducents loka-
ler borjar erbjuda motsvarande tjanster som tidigare i andra befintliga lokaler.

Enligt lagen om privat hélso- och sjukvard och lagen om privat socialservice ar tjénsteprodu-
centen skyldig att meddela om vésentliga fordndringar i verksamheten. I lagarna definieras
dock inte nar det dr frdga om en visentlig dndring eller i vilka situationer man ska anséka om
andringstillstand. Géllande lagstiftning ar oklar och dndringstillstind ndmns inte alls. Till-
staindsmyndigheterna har i ndgon man haft olika asikt om vad som utgér en sddan visentlig
forédndring som kréver tillstind. Processen for behandling av éndringstillstaind har ocksé till
vissa delar ansetts betungande, t.ex. om en serviceproducent flyttar till nya lokaler tillsam-
mans med en annan serviceproducent i vars lokaler den verkar.
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Bestdmmelserna om anmélningspliktig socialservice har till ménga delar visat sig vara oklara
och ldmna utrymme for tolkning. Enligt lagen om privat socialservice ska anmilan goras till
kommunen och i samband med ansdkan om tillstdnd f&r ocksa anmilningspliktig service an-
mélas till tillstdindsmyndigheten. Eftersom alla kommuner inte sénder vidare anmélningarna
till regiontillstindsverket registreras inte all service. Ocksa behdrighetsfordelningen mellan
regionforvaltningsverket och Valvira har orsakat oklarheter savél i kommunerna som hos
tjansteproducenterna och tillstindsmyndigheterna. Behandlingen av sma #ndringar belastar
tillstandsmyndigheterna och verksamheten é&r till stor del 6verlappande. I praktiken har det
t.ex. forekommit att tiotals kommuner gett utlatanden till regionforvaltningsverket om en ser-
viceproducents identiska verksamhet i de olika kommunerna. Det har varit oklart nir det &r
frdga om anméilningspliktiga tjanster som ska infOras i registret dver privata serviceproducen-
ter respektive s.k. stodtjanster for boendetjénster, som bildar egna kommunvisa register. Inga
uppgifter &r tillgdngliga om kommunernas registreringspraxis.

Det finns verksamhetsenheter eller verksamhetsstéllen dar det finns behov av att producera
bade socialservice och hélso- och sjukvérdstjanster. Sddana &r t.ex. boendeserviceenheter
inom socialvirden dér klienternas servicebehov ocksa krédver att hélso- och sjukvérdstjénster
erbjuds i enheten. Bland serviceproducenter och tillstindsmyndigheter har det varit oklart nar
ett tillstdnd récker och nir det krévs tillstdnd bade for socialservice och hilso- och sjukvard.
Det ar fraga om tva olika tillstand enligt olika lagar. Tillstindsmyndigheternas asikter om nir
bigge tillstdnden krdvs och om kriterierna for att bevilja tillstdnden é&r inte enhetliga och anta-
let sddana tillstand har minskat fastéin invénare i allt sémre skick bor i synnerhet i enheter med
socialservice dygnet runt. Griansdragningen for nér det 4r friga om hemservice och nidr om
hemsjukvard dr ofta inte entydig. D4 olika tillstand ska tillaimpas pé tjansterna kan det leda till
att de tjanster enheten producerar inte kan beddmas utifran klienternas servicebehov och att
klienterna inte far de tjanster de behover.

Enligt lagen om privat socialservice ska verksamhetsenheter for socialservice ha en ansvarig
person som svarar for att de tjédnster som genomfors vid verksamhetsenheten uppfyller de krav
som stills pa dem. Tillstindsmyndigheten bedomer behdrigheten hos den som foreslés bli an-
svarig person (utbildning, erfarenhet, ledningsformaga) och sékerstéller att den ansvariga per-
sonen i praktiken formar ansvara for verksamhetens verksamhet. Det motsvarar forfarandet
enligt lagen om privat hélso- och sjukvérd d& en ansvarig forestdndare godkénns for hélso-
och sjukvéardstjénster. Enligt en etablerad tolkning har byte av ansvarig person inom social
service ansetts vara ett anmélningsarende trots att tillstindsmyndigheten i sin provning av den
ansvariga personens behorighet ocksa kan komma fram till ett negativt beslut. Ingen avgift far
tas ut for ett tillstandsmyndighetens beslut om ansvarig person enligt lagen om privat social-
service. Daremot kan en avgift tas ut for tillstindsmyndighetens beslut om ansvarig forestan-
dare enligt lagen om privat hélso- och sjukvard.

Inom social service ér den ansvariga personen knuten till verksamhetsenheten. Hogsta forvalt-
ningsdomstolen har i avgorandet 2004 T 1344 ansett att den ansvariga personen ska arbeta i
verksamhetsenheten och att de behdrighetsvillkor som géller personalen vid enheter som till-
handahéller privat socialservice ocksé kan tillimpas pa den ansvariga personen. En ansvarig
forestdndare for hélso- och sjukvardstjinster kan ddremot ansvara for flera verksamhetsenhet-
er och forutsitts i regel inte arbeta pad négot verksambhetsstille. Det har véckts frigor om
huruvida behdrigheten for den ansvariga personen ocksé framover ska bedomas utifrén de
social- och hilsotjanster som ska produceras eller om uppgiften som ansvarig person ska vara
mer administrativ.

Privata producenter av hélso- och sjukvérdstjénster och sjélvstindiga yrkesutdvare samt ser-

viceproducenter som producerar socialservice dygnet runt ska arligen ldmna tillstindsmyndig-
heten en berittelse Over sin verksamhet. Gillande lagstiftning har lett till osékerhet om vad
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som kan meddelas i verksamhetsberittelsen och nér en ansdkan om andringstillstdnd eller en
andringsanmélan krdvs. Om formerna for och innehallet i verksamhetsberittelser for privat
hélso- och sjukvérd foreskrivs i social- och hélsovardsministeriets férordning. Det hindrar till-
stindsmyndigheterna att utdver basuppgifterna i verksamhetsberéttelsen fraga om sdant som
for nérvarande dr aktuellt ur tillsynens perspektiv. Det finns inga foreskrifter om formen for
eller innehéllet i verksamhetsberdttelser for privat socialservice vilket mojliggjort att man i
verksamhetsberittelserna kunnat stilla fragor som ir relevanta for tillsynen, t.ex. frdgor om
hur sjélvbestimmanderétten forverkligas.

Att avge en arlig verksamhetsberittelse i nuvarande form motsvarar inte tillsynens eller sta-
tistikforingens behov och ér arbetsamt bade for den som avger berittelsen och for tillstands-
myndigheten. Tillstindsmyndigheternas asikt har varit att skyldigheten for sjalvstindiga yr-
kesutdvare att avge en verksamhetsberittelse borde ha avskaffats redan i gillande lagstiftning.
Trots den lagstadgade skyldigheten att avge en verksamhetsberittelse later varje ar en del ser-
viceproducenter och sjdlvstindiga yrkesutdvare bli att ldmna in en verksamhetsberéttelse. En-
ligt géllande lag kan inga sanktioner utfirdas for den som léter bli att limna in en verksam-
hetsberittelse.

Enligt lagen om privat socialservice forutsétts det att varje serviceproducent ska svara for sina
ckonomiska forpliktelser pa behorigt sitt. En serviceproducent som har forsatts i konkurs eller
som har till betalmng forfallna skatteskulder eller fordringar som é&r foremal for utsdkning och
som dr storre &n ringa i forhallande till betalningsformégan anses inte kunna svara for sina
ekonomiska forpliktelser pa behorigt sétt. Med stod av den bestimmelsen utreder tillstands-
myndigheten da tillstdnd soks den ekonomiska situationen utifran soliditetsintyg och utdrag ur
utsokningsregistret for tjansteproducenten (FO-nummer). Det &r inte tillatet att utreda den
ckonomiska situationen t.ex. for ansvariga personer eller personer som utovar bestimmande-
ratt. Tillstindsmyndigheten kan inte heller 6vervaka serviceproducenternas ekonomiska situat-
ion medan verksamheten ér igang. Enligt gillande lagstiftning far den ekonomiska situationen
for privata producenter av hdlso- och sjukvard eller sjélvstindiga yrkesutdvare inte alls utre-
das. I praktiken far tillstdandsmyndigheten ingripa i verksamheten forst om den ekonomiska si-
tuationen péaverkar verksamheten sa att klient- eller patientsdkerheten dventyras. Skattefor-
valtningens enhet for utredning av gréd ekonomi har genomfort fenomenutredningar av social-
servicebranschen (nr 32/2011), foretag inom privat hilso- och sjukvérd (nr 9/2014) och sjuk-
transporter (nr 10/2014).

I lagen om privat hélso- och sjukvéird och lagen om privat socialservice foreskrivs om vilka
uppgifter serviceproducenter ska lamna till registret over privata serviceproducenter. Regist-
rets faktainnehall &r omfattande och stora myndighetsresurser kravs for att halla det uppdate-
rat. En del av uppgifterna i registret dr sddana som kan uppdateras frén andra kéllor (t.ex. han-
delsregistret, befolkningsregistret). Méanga uppgifter &r rutinartade och saknar betydelse ur ak-
torernas och tillstands- och tillsynsmyndigheternas perspektiv. Registrets faktainnehéll inver-
kar ocksd pa vilka uppgifter som behdver samlas in i verksamhetsberittelserna och i vilken
omfattning. Uppgifter frdn registret over privata serviceproducenter anvinds for att uppdatera
organisationsregistret for social- och hélsovdrden (SOTE), som drivs av verksamhetsenheterna
inom hélso- och sjukvérden och Institutet for hélsa och vilfdrd och som utnyttjas bl.a. for in-
dividualisering, lagring och overldtelse av elektroniska ldkemedelsordinationer och patient-
handlingar ur receptcentralen och patientdataarkivet.

Verksambhetsstillen for privat hilso- och sjukvard och verksamhetsenheter for socialservice
dygnet runt ska i regel inspekteras pa plats innan tillstand kan beviljas. Verksamhetsstéllen for
hélso- och sjukvard inspekteras av en tjdnsteinnehavare som dr understilld hélsovardsndmn-
den (kommunens ledande ldkare) och verksamhetsenheter for socialservice av regionforvalt-
ningsverket. Pa begiran av regionforvaltningsverket fér en representant for den kommun déar
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det dr meningen att socialservice ska produceras delta i inspektionen av verksamhetsenheter
for socialservice. P begiran av Valvira ska regionforvaltningsverket dessutom inspektera en
saddan verksamhetsenhet for socialservice for vilken en tillstindsansokan har l&mnats in till
Valvira. Vid inspektioner som foretagits pa begidran av Valvira ska regionforvaltningsverket
sdtta sig in i tillstdndshandlingarna och efter inspektionen skriva en inspektionsberittelse. Dé
inspektioner och annan behandling av tillstandsansdkningar skots av olika myndigheter upp-
star Overlappande myndighetsarbete och okar kostnaderna for tillstandsforfarandet. Service-
producenten &r tvungen att vara i kontakt bdde med Valvira som ér tillstindsmyndighet och
regionforvaltningsverket som foretar inspektionen och betala for bidgge myndigheternas ar-
bete. Ocksé skotseln av drenden hos kommunen orsakar dverlappande myndighetsarbete, bl.a.
inspektion av verksamhetsstéllen for hélso- och sjukvard samt kommunens utldtande om soci-
alservice.

Béde serviceproducenternas och tillstindsmyndigheternas asikt har varit att inspektioner av
lokaler och anordningar i nuvarande omfattning inte &r nddvéndiga eller &andamalsenliga utan
att inspektionerna bor vara provningsbaserade. Ett viktigt kriterium d& man bedémer om en
inspektion dr nddvindig ska vara tryggandet av klient- och patientsdkerheten. Att verksamhet-
en, lokalerna och anordningarna &r d&ndamélsenliga kan i ménga fall kontrolleras utifran do-
kument och riskbeddmning. Man har ocksa betonat att inspektdren bor ha tillracklig yrkeskun-
skap. Ocksé andra myndigheter genomfor inspektioner, t.ex. riddnings-, byggnadstillsyns- och
hilsoskyddsmyndigheterna.

Mellan tillstdndsmyndigheterna har behdrigheten fordelats sa att Valvira behandlar drenden
som géller tillstdnd for privata producenter av social- och hilsovérdstjédnster med verksamhet
pa tva eller flera regionforvaltningsverks omraden. Regionforvaltningsverket behandlar till-
standsdrenden for serviceproducenter som dr verksamma inom ett enda regionfoérvaltnings-
verks verksamhetsomrade. Anmilningar frén sjélvstidndiga yrkesutovare inom hélso- och
sjukvarden registreras vid regionforvaltningsverket. Anmélningspliktig socialservice registre-
ras av regionforvaltningsverket utom sédan anmélningspliktig socialservice som servicepro-
ducenten anmaler for registrering hos Valvira i samband med en tillstdndsansokan.

Bestimmelserna om privat social- och hilsovard éar till stor del ramlagstiftning och tillstands-
myndigheterna har provningsrétt da de beddmer verksamhetsforutsittningarna. Det finns flera
tillstdindsmyndigheter, vilket i ndgon mén lett till en oenhetlig tillstindspraxis. Enligt lagen
om privat socialservice styr Valvira regiontillstindsverken vid skdtseln av deras uppgifter en-
ligt ndimnda lag. Styrningen syftar till enhetliga verksamhetsprinciper och tillvigagangssatt
och en enhetlig avgorandepraxis bland regionforvaltningsverken. Enligt lagen om privat
hélso- och sjukvérd styr Valvira likasd regionforvaltningsverkens verksamhet i syfte att foren-
hetliga deras verksamhetsprinciper, tillvdgagangssitt och beslutspraxis vid styrningen av och
tillsynen over den privata hilso- och sjukvérden samt vid tillstindsforfarandena. 1 syfte att
skapa en enhetlig tillstindspraxis har Valvira tillsammans med regionfoérvaltningsverken dra-
git upp riktlinjer for forfarande och tolkningspraxis vid tillsynen och behandlingen av till-
stands- och anmélningsirenden.

Manga tjansteproducenter som verkar med Valviras tillstdnd skoter sina dotterbolags tillstand-
sdrenden vid olika regionforvaltningsverk. Den oenhetliga tillstindspraxisen och bl.a. olika
forfarande vid inspektioner har tagits upp bl.a. i Valviras kundndjdhetsenkater till servicepro-
ducenterna. Bade serviceproducenterna och tillstindsmyndigheterna har tagit upp vikten av att
serviceproducenterna och darmed ocksa klienterna och patienterna behandlas likvérdigt. Savél
Valvira som regionforvaltningsverken och kommunerna har tillsynsbehorighet. Vem som ar
primiér tillsynsmyndighet och vilken behdrighet respektive myndighet har varit oklart och
lamnat utrymme for tolkning i synnerhet i frdga om de serviceproducenter som verkar med
Valviras tillstand. I en del situationer har det varit svart att utreda behorigheten och det har
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funnits avsevirda skillnader mellan myndigheternas &sikter. Kommunens roll som tillsyns-
myndighet har ofta blivit oklar och kan vara konfliktfylld t.ex. om kommunen dvervakar tjéns-
ter som den sjélv koper av en privat serviceproducent.

For offentlig organisering och produktion av social- och hélsovard giller inget motsvarande
tillstands- eller anmélningsforfarande som krdvs av privata producenter av social- och hals-
tjanster. I olika sammanhang har det dock betonats att tillsynen bor vara sa enhetlig som moj-
ligt oberoende av om det &r fraga om en privat eller offentlig aktdr.

Troskeln for att &terkalla tillstdnd har satts mycket hogt d& det forutsétter att lagen Svertrétts
grovt (privat hélso- och sjukvard) eller vdsentligt (privat socialservice). I vissa fall kan ser-
viceproducenten verka ldnge utan att de verksamhetsforutsdttningar som anges 1 tillstandet
uppfylls men tillstdndet kan inte aterkallas eftersom griansen for en grov eller visentlig Gver-
tradelse inte Gverskrids. Det har ockséa uppstatt problem i sddana fall da verksamheten avbru-
tits eller upphort men ingen anmélan gjorts. Lagarna innehaller ingen bestdmmelse enligt vil-
ken myndigheten i sddana fall kan avfora serviceproducenten ur registret pd eget initiativ.

Fragor som géller privata aktorers klient- och patientregister har till vissa delar visat sig pro-
blematiska. I synnerhet fragor som géller registeransvaret har sysselsatt myndigheterna. Fra-
gor har uppstatt bl.a. om registeransvaret med anledning av att varje serviceproducent och
sjdlvstindig yrkesutovare anses vara en sjalvstindig registeransvarig. Det har inte alltid ansetts
dndamalsenligt, t.ex. 1 friga om registeransvaret for en serviceproducent som verkar i en an-
nan serviceproducents lokaler, en sjélvstindig yrkesutovare eller flera serviceproducenter som
hér till samma koncern. A andra sidan har det uppstatt frigor kring att kommunen #r register-
ansvarig for de tjanster den sjdlv koper. I lagstiftningen sédgs inte hur forvaringen av klient-
och patienthandlingar ska ordnas d& verksamheten upphér, vilket har orsakat svéra problem.

Olika léroinrattningar, t.ex. yrkeshogskolor, producerar social- och hilsotjénster som séljs till
kunder. Tjénsterna kan produceras antingen av studerande vid ldroinréttningen eller t.ex. av
yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden. I gédllande lagstiftning har laroinrittning-
ar som producenter av privata social- och hélsotjanster inte beaktats och tillimpningen av la-
gen har inte varit enhetlig.

Lagen om elev- och studerandevard (1287/2013) trddde i kraft den 1 augusti 2014. Lagen har
lett till att lagstiftningen om privat social- och hilsovérd borjat tillimpas pé social- och hélso-
tjanster som produceras av privata och statliga skolor, fraimst psykolog- och kuratorstjinster.
Bestimmelserna i lagen om elev- och studerandevard star delvis i strid med lagen om privat
hélso- och sjukvard och lagen om privat socialservice. Dérfor har tillimpningen av lagen visat
sig svaroverskadlig och l&dmnat rum for tolkningar.

Tidigare publicerade Valvira sektorvisa tillsynsprogram for social- och hélsovarden med yt-
terst detaljerade rekommendationer t.ex. i fraga om lokaler och personal. Man har dock fran-
gatt sddana tillsynsprogram. Det riksomfattande tillsynsprogrammet for social- och hilsovar-
den for aren 20162019 (Valviras tillsynsprogram 1:2017) som Valvira beredde tillsammans
med regionforvaltningsverken ersatte de tidigare sektorvisa tillsynsprogrammen for social-
och hélsovérden. Syftet med tillsynsprogrammet ar att oka den planenliga tillsynens effekt ge-
nom att inrikta tillsynen pa tillsynsobjekt som valts utgdende fran en riskbeddmning.

Social- och hilsovardsministeriet har gjort upp kvalitetsrekommendationer for olika tjanster
utifran den riksomfattande kvalitetsrekommendationen fran 1999. Kvalitetsrekommendation-
ernas syfte har varit att frimja en klientorienterad verksamhet, stoda en god tjénsteproduktion
och sporra till verksamhet enligt godkéinda mél och principer. Den nyaste kvalitetsrekommen-
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dation som publicerats giller barnskyddet (SHM publikationer 2014:4) och att trygga ett bra
aldrande och forbattra servicen (SHM publikationer 2013:11).

De avgifter som tas ut av serviceproducenter och sjélvstéindiga yrkesutovare baserar sig pé la-
gen och forordningen (211/1992) om grunderna for avgifter till staten, lagen om privat hélso-
och sjukvérd, lagen om privat socialservice och de forordningar av statsrddet och social- och
hilsovardsministeriet som utfardats med stod av dem. De avgifter som tas ut for prestationer
ska sa bra som mojligt motsvara de kostnader behandlingen av tillstind och anmélningar orsa-
kar staten (sjdlvkostnadsvérde). De priser som anges i forordningarna om avgifter till region-
tillstdndsverken och Valvira r fasta avgifter som motsvarar den genomsnittliga kostnaden {or
prestationerna. D& avgifternas storlek bestdmts har man bl.a. utnyttjat information frén till-
standsmyndigheternas arbetstidsuppfoljning.

I den nuvarande avgiftsforordningen foreskrivs det om regionforvaltningsverkets tillstdnd som
géller tillhandahallande av privata hilso- och sjukvardstjanster att tillstind for sjukhus eller
rehabiliteringsinréttning kostar 3 500 €/verksamhetsenhet eller verksambhetsstille, for ovrig
verksamhet dygnet runt 2 000 € for hogst 1—5 verksamhetsenheter, verksambhetsstillen eller
stationer och dessutom 500 € for vart femte nytt verksamhetsstille eller var femte ny verk-
samhetsenhet eller station, och andra tillstand 1 200 € f6r 1—5 verksamhetsstéillen och dértill
500 € for vart femte nytt verksamhetsstille. Ett beslut om &ndring av tillstand for ett nytt sjuk-
hus eller ny rehabiliteringsinrittning kostar 3 500 €/verksamhetsenhet eller verksamhetsstélle,
for andra nya verksamhetsstéllen eller stationer 800 € for 1—5 verksamhetsstéllen och dessu-
tom 500 € for vart femte nytt verksamhetsstélle, inréttande av ett nytt verksamhetsstélle i loka-
ler som dgs av en annan privat serviceproducent som idkar motsvarande tillstindspliktig verk-
samhet 500 € for 1—5 verksambhetsstillen och dessutom 250 € for vart femte nytt verksam-
hetsstille, 240 euro for godkidnnande av direktdr som svarar for privata hélso- och sjukvards-
tjénster och 400 € for andra beslut om éndring av tillstdnd. I avgiftsforordningen sigs att da
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 éndring av
tillstand som géller inrdttande av ett nytt verksamhetsstélle. Hos de Gvriga serviceproducen-
terna som flyttar med tas en avgift pa 250 euro ut for beslut om dndring av tillstand. Tillstand
som giller tillhandahéllande av privat socialservice kostar 2 500 €, beslut om dndring av till-
stand 1 875 € om det giller inrdttande av en ny verksamhetsenhet, och andra beslut om &nd-
ring 625 €. Inspektion av verksamhetsenhet som hénfor sig till tillstind som géller tillhanda-
héllande av privat socialservice dygnet runt, till beslut om &ndring av tillstind som géller in-
rattande av en ny verksamhetsenhet eller till ndgot annat beslut om adndring av tillstand kostar
1 250 €/verksamhetsenhet.

Enligt forordningen om avgifter till regiontillstindsverken debiteras 240 euro for registrering
av anmdlan av sjilvstindiga yrkesutovare och 80 euro for registrering av dndringar. For regi-
strering av en anmilan i registret over privata socialserviceproducenter debiteras 1000 € i
fraga om serviceboendeverksamhet och 560 € i fraiga om Ovrig verksamhet. For registrering av
andringar debiteras 625 € i frdga om tilligg av en enhet for serviceboende, 125 € 1 fraga om en
ny kommun och 310 € for andra éndringar. Arsavgiften for en privat producent av social- eller
hélsotjanster dr 310 € for privat socialservice och 200 € for privat hélso- och sjukvérd. En del
av intékterna frén arsavgifterna intéktsfors till Valvira (kostnader for att upprétthalla och gora
anteckningar i registret over privata serviceproducenter).

Enligt forordningen om avgifter till Valvira kostar ett tillstdnd for ett sjukhus eller en rehabili-
teringsanlaggning inom den privata hélso- och sjukvarden 3 500 €. Ett tillstand for 6vrig verk-
samhet dygnet runt kostar 2500 € for hogst fem verksamhetsenheter och dartill 500 € for vart
femte nytt verksamhetsstille. Andra tillstind kostar 2 200 € for hogst fem verksamhetsstéllen
och dértill 500 € for vart femte nytt verksamhetsstille. Ett beslut om dndring av tillstdnd for
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ett nytt sjukhus eller ny rehabiliteringsinréttning kostar 3 500 €. Ett beslut om dndring av till-
stand for andra nya verksamhetsenheter, verksamhetsstéillen eller stationer kostar 800 € for
hogst fem verksambhetsstillen och dértill 500 € for vart femte nytt verksamhetsstélle. Inrét-
tande av en ny verksamhetsenhet eller ett nytt verksamhetsstille i lokaler som &égs av en annan
privat serviceproducent som idkar motsvarande tillstdndspliktig verksamhet kostar 500 € for
hogst fem verksamhetsstéllen och dértill 500 € for vart femte nytt verksamhetsstélle. Beslut
om godkdnnande av forestandare som ansvarar for hilso- och sjukvardstjansterna kostar 500 €
och andra beslut om éndring av tillstand 400 €. En serviceproducents arsavgift ar 500 € for
vart femte nytt verksamhetsstélle.

Enligt forordningen om avgifter till Valvira kostar ett tillstdnd att tillhandahélla privat social-
service 3 000 € for hogst fem verksamhetsenheter och dartill 500 € for var femte ny verksam-
hetsenhet. Ett beslut om @ndring av tillstand kostar i friga om en ny verksamhetsenhet 1 500 €
och andra beslut om dndringar 500 € for hogst fem verksamhetsstéllen och dartill 500 € for var
femte ny verksamhetsenhet. En serviceproducents &rsavgift &r 500 € for vart femte nytt verk-
samhetsenhet. Registrering av serviceboendeverksamhet i Valveri-registret kostar 800 € och
registrering av annan verksamhet 450 €. Registrering av éndringar kostar i fraga om tilldgg av
en enhet for serviceboende 500 €, tillagg av en ny kommun 100 € och andra dndringar 250 €.
En inspektion som regionforvaltningsverket foretar pd begiran av Valvira i en verksamhets-
enhet som tillhandahaller socialservice dygnet runt kostar 1 000 €.

Avgifterna for behandling av tillstinds- och anmélningsérenden har kritiserats och delvis an-
setts ordttvisa och oskéliga. I synnerhet har det betonats att skillnader i verksamhetens art och
omfattning inte beaktats i tillstinds- och anmailningsforfarandet och i de avgifter som tas ut.
Det missforhallandet har man forsokt korrigera i de avgiftsforordningar som trétt 1 kraft vid
ingangen av 2016 bl.a. genom att gradera avgifterna for behandling av tillstind och anmal-
ningar enligt verksamheten. De nya forordningarna om avgifterna till regiontillstindsverken
och Valvira liknar varandra mer &n tidigare forordningar, vilket ansetts bra med tanke pa lik-
virdigheten mellan tjansteproducenterna.

3 Mailsittning och de viktigaste forslagen
31 Malséttning

Ett mal ar att ocksa framdver mojliggora effektiva och trygga social- och héilsotjanster av hog
kvalitet med beaktande av fordndringar i verksamhetsmiljon och nya serviceformer.

Ett mél &r att forenhetliga och ldtta upp bestdmmelserna till den del det dr mojligt utan att
dventyra klient- och patientsékerheten med beaktande av hur sétten att producera tjadnster for-
dndras samt att disponera de tillgdngliga myndighetsresurserna pa ett andamalsenligt sétt. Ett
syfte med den foreslagna lagen dr att privata och offentliga producenter av social- och hilso-
tjanster och deras tjdnster ska registreras i samma register dver tjansteproducenter.

Servicestrukturreformen inom social- och hdlsovarden syftar bl.a. till att sdrskilja ordnandet
och produktionen av socialservice och hélso- och sjukvardstjanster. Utdver en lag om ord-
nande av social- och hélsovérd behovs en sérskild lag om verksamhetsforutsittningar for, re-
gistrering av och tillsyn &ver producenter av social- och hilsotjanster. Det foresléds att i lagen
foreskrivs om grundldggande krav pa alla producenter av social- och hilsovard och for regi-
strering av tjédnsteproducenter och tjénsteenheter. Lagen erbjuder ocksé en grundval for produ-
centerna i lagstiftningen om valfrihet inom social- och hdlsovarden. I valfrihetslagstiftningen
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foreskrivs om de tilldggskrav som landskapen i framtiden ska kunna stilla p4 dem som produ-
cerar social- och hilsotjanster inom valfrihetssystemet.

3.2 De viktigaste forslagen
3.2.1 Inledning

I denna proposition foreslds det att det stiftas en lag om verksamhetsforutséttningar for, regi-
strering av och tillsyn 6ver producenter av social- och hilsotjanster, dir bestimmelser om pri-
vata och offentliga producenter av social- och hélsotjénster och deras tjdnsteproduktion ingér i
samma lag. Enligt forslaget ska lagen tillampas bade pa privata och offentliga tjdnsteprodu-
center och deras produktion av tjinster. Alla producenter av social- och hilsotjanster och deras
tjénster ska alltsd ingd i samma register. Registreringsplikten for tjansteproducenter har inte
tidigare géllt offentliga producenter av social- och hélsotjdnster. Propositionen innebér en
principiell fordndring, d& den innebér att verksamhetsforutsattningarna och registreringen for
offentliga och privata tjénsteproducenter forenhetligas. I propositionen foreslas det att den gél-
lande lagen om privat socialservice och lagen om privat hilso- och sjukvérd upphévas.

322 Lagens syfte och tillimpningsomréde

I lagen betonas att klient- och patientséikerheten for den som utnyttjar tjénster ska tryggas samt
ritten till tjanster av god kvalitet enligt det som bestdms framfor allt i lagen om patientens
stdllning och rittigheter (785/1992, patientlagen) och i lagen om klientens stéllning och rttig-
heter inom socialvarden (812/2000, klientlagen). Ett syfte med den foreslagna lagen &r ocksa
att frimja samarbete mellan tjansteproducenter och myndigheter, vilket i synnerhet tar sig ut-
tryck i myndigheternas styrning och utvérdering.

De foreslagna bestimmelserna om lagens tillimpningsomrade och definitionen av en produ-
cent av privata social- och hélsotjanster avviker i ndgon man fran de nuvarande och &r ocksa
mer exakta. Det foreslés bestimmelser om verksamhetsforutsittningar for, registrering av och
tillsyn dver producenter av social- och hilsotjénster. Lagen ska inte tilldimpas nér en tjénst till-
handahélls sporadiskt eller vid produktion av tjdnster utan erséttning. Med tjdnsteproducent
avses alla instanser som producerar social- och hélsotjénster och det foreslés inte langre nadgon
sarskild definition av sjédlvstindiga yrkesutdvare inom hilso- och sjukvérden. For en definition
av socialservice hianvisas det till 14 § i socialvardslagen. Det foreslas att definitionen av och
en del séddana tjanster som i socialvardslagen definieras som socialservice och av hur lagen
tillimpas p& dem, t.ex. stodtjénster som ingér i hemservice. Den foreslagna definitionen av
privata hélsotjénster utgér fran definitionerna i patientlagen och den géllande lagen om privat
hélso- och sjukvard, men &r mer omfattande &n dem. Avsikten &r att mer entydigt 4n hittills {6-
reskriva bl.a. om huruvida krivande atgérder inom rent estetisk medicin ingér i lagens till-
lampningsomrade.

323 Tjénsteproducentens ansvar for tjénsternas kvalitet och egenkontroll

Det foreslas att tjansteproducenternas eget ansvar for att tjdnsterna ar av god kvalitet, trygga
och dndamaélsenliga ska stirkas och att det sarskilt ska foreskrivas om kraven pa ledningen av
verksamheten samt om ansvariga personer. Tjénsteproducenterna ska goéra upp en plan for
egenkontroll som innehdller alla centrala atgérder genom vilka tjénsteproducenterna sjélva
overvakar sin tjansteenhet, personalens verksamhet samt kvaliteten pé de tjénster de produce-
rar. Syftet med egenkontrollen ar att sékra att klienten eller patienten fér trygga social- och
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hélsotjanster av god kvalitet. P4 sa vis kan man framfor allt forebygga brister som yppas i
tjansteverksamheten och minska behovet for tillsynsmyndigheterna att gripa in genom tillsyn i
efterhand. Det ligger sévil i klienternas och patienternas som i tjdnsteproducenternas intresse.
Vidare foreslés det att planen for egenkontroll ska omfatta alla tjédnster producenten tillhanda-
héller och for vilka producenten och den ansvariga personen ansvarar. Planen for egenkontroll
ar ett redskap for den dagliga utvecklingen av tjansterna och kvaliteten. I planen for egenkon-
troll ska det kommas Gverens om metoder for att forebygga och korrigera risker, farliga situat-
ioner och kvalitetsbrister som uppdagats i tjansteproduktionen samt for att sdkra yrkeskunnan-
det hos yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden. Ju mer komplex och riskutsatt
tjinsteproducentens verksamhet &r, desto mer omfattande och detaljerad ska planen vara. I
planen for egenkontroll ska bl.a. definieras de arbetssétt som tillimpas i foretaget och hur man
foljer upp att de tillimpas. Av tjansteproducenter kriavs yrkesskicklighet, kunskap och erfa-
renhet for att bedoma genom hurudan egen styrning och tillsyn verksamhetens kvalitet och
laglighet ska sékras. Propositionen innebdr en mer enhetlig reglering av planen for egenkon-
troll dn géllande bestdmmelser, som stéller upp olika skyldigheter for olika producenter av
social- och hélsotjanster och samtidigt utvidgas skyldigheten till att gilla alla producenter av
hélsotjanster oberoende av juridisk form.

3.2.4 Register dver tjansteproducenter och registrering

Det foreslés att register- och tillsynsmyndigheten ska fora ett gemensamt register dver tjénste-
producenter for registrering, tillsyn och statistikforing. Tekniskt forslas uppgifter om produ-
center av socialtjanster och hélsotjanster inga i samma datasystem. Det foreslas att saval fore-
tag som offentliga tjansteproducenter och tjansteenheter ska ingd i samma register och att
samma verksamhetsforutsittningar ska gélla for dem.

I april 2016 gav regeringen riktlinjer for vilka uppgifter som ska overforas till landskapen.
Riktlinjerna innebér en vittbdrande foréndring i de finléindska forvaltningsstrukturerna. Enligt
riktlinjerna ska de nuvarande sex regionforvaltningsverken bilda en myndighet med rikstick-
ande behorighet, med verksamhet i regionala enheter / verksamhetsstéllen. Overlappningarna
mellan regionforvaltningsverken och centralforvaltningen ska avskaffas. Reformen ska inte
innebéra att personalen koncentreras till ett verksamhetsstille. I finansministeriet bereds en lag
om statens tillstdnds- och tillsynsverk, som é&r avsedd att ges till riksdagen under hostsessionen
2017. Forandet av registret dver producenter av social- och hélsotjdnster enligt denna lag fore-
slas overgé till statens tillstdnds- och tillsynsverk.

Syftet med den lag som bereds i finansministeriet dr att svara mot de utmaningar som struktur-
forédndringen av forvaltningen medfor och samla de principer som regeringen linjerat samti-
digt som man iakttar statens tillstdnds-, styrnings- och tillsynsuppgifter som skots inom reg-
ionforvaltningen och centralforvaltningen sa att &mbetsverk pa nationell nivé i fortséttningen
kommer att ansvara for uppgifterna. Genom att samla uppgifterna och befogenheterna pé nat-
ionell niva efterstrdvas en d&mbetsverksstruktur som gor det mojligt att genomfora statens till-
stdnds-, styrnings- och tillsynsuppgifter pa ett mer verkningsfullt, kundorienterat, enhetligt
och kostnadseffektivt sétt 4n i nuldget och dér den inbdrdes arbetsfdrdelningen mellan myn-
digheterna dr tydlig och overlappande uppgifter gallras bort. Mélet &r att skapa en dmbets-
verksstruktur som effektiviserar anvéindningen av myndighetsresurserna och pé sé sétt tryggar
tillrackliga resurser och tillracklig sakkunskap da statens tillstands-, styrnings- och tillsyns-
uppgifter skots. Syftet dr att trygga och genomfdra statens tillsynsverksamhet och nérvaro i
hela landet pa ett hallbart satt med tanke pa de grundldggande rittigheterna och den offentliga
ekonomin.
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Avsikten dr att utifrén registret over tjansteproducenter skapa en uppdaterad offentlig inform-
ationstjanst som nas via internet och som bl.a. innehaller tjdnsteproducenternas namn och kon-
taktuppgifter for foretags- eller yrkesverksamheten. Genom den databasen forbattras sévil kli-
enternas och patienternas som andra aktorers tillgang till information om social- och hélso-
tjénster. Tjénstebrukarna kan forsékra sig om att en tjénsteleverantdr ingér i myndighetens re-
gister. Ur tjansteproducentens perspektiv skapar en offentlig databas over alla social- och hil-
sotjanster i Finland en ny kanal for att informera intresserade om de tjdnster man producerar.
En tickande och gemensam offentlig informationstjanst gér det mojligt att fA en mer tillforlit-
lig bild av arten och omfattningen av de tjénster som produceras inom social- och hélsovar-
den. Informationstjénsten betjénar ocksa informationsbehovet hos bl.a. offentliga producenter
av social- och hilsotjénster, Folkpensionsanstalten samt Institutet for hilsa och valférd.

Avsikten ar att de nuvarande tillstdnds- och anmélningsforfarandena ska frangas och att det ut-
fardas bestimmelser om ett registreringsférfarande som ska gélla alla tjansteproducenter, obe-
roende av deras juridiska form. Det 4r meningen att tjdnsteproducenter och tjansteenheter ska
registreras genom sérskilda forvaltningsatgérder, men i praktiken ska de kunna omfattas av en
gemensam registeranmalan.

Syftet med att tjansteproducenter och tjdnsteenheter registreras separat dr att administrativt
latta upp tillstdnds- och anmélningsforfarandet och klarldgga forhéllandet mellan olika krite-
rier. Avsikten &r delvis ocksé att myndigheternas substanskunnande ska kunna koncentreras pa
granskningen av om kraven pé sjélva tjansteverksamheten uppfylls. Det foreslas att tjénste-
producenten ska registreras forst, vilket ger en allmén behorighet att verka som privat tjénste-
producent. Tjansteenheten registreras i ett forfarande som avgransas utifran en riskbedomning
sé att experterna koncentrerar sig pa att granska de substantiella forutsédttningarna for social-
och hélsovard. En tjdnsteenhet som registrerats pa det foreslagna séttet kan som sadan dverfo-
ras pd en annan tjénsteproducent eftersom registreringen inte dr knuten till en bestdmd ser-
viceproducent. Nuvarande tillstdnd eller registreringar kan inte pantséttas, siljas eller annars
overforas. En tudelad registrering gor det ocksé mdjligt att genomfora t.ex. uppdelningar, fus-
ioner och andra foretagsarrangemang utan ett nytt sirskilt forfarande. T.ex. da affarsverksam-
heten Overfors pa ett nytt bolag som bildas ska det nya bolaget, om kriterierna uppfylls, fa re-
gistreras som producent fast det inte dnnu har nagon tjansteverksamhet. Till skillnad frén nu-
laget gor skilda registreringar det ocksa mojligt att rikta sanktioner i tillsynen direkt till en
tjansteenhet. Tillsynsatgirder som géller en tjénsteenhet "foljer med" om tjansteproducenten
byts ut. Da behover inte tillsynsmyndigheten inleda processen pa nytt genom ett nytt beslut
som géller den nya tjdnsteproducenten och Overforbarheten gor det inte mojligt att kringgé
tillsynen.

For registrering som tjansteproducent krévs bl.a. att de ekonomiska forutsittningarna utreds.
Hittills har granskningen av ekonomiska omsténdigheter endast gillt privata producenter av
socialservice dygnet runt. Avsikten &r att specificera bestimmelserna. Tjénsteproducenten ska
lamna vissa grunduppgifter sdsom namn och kontaktuppgifter och myndigheten far andra
uppgifter pa tjanstens viagnar av andra myndigheter. Registreringen av en tjansteproducent ska
alltsa inte vara knutet till de tjinster som produceras utan ska ge en grundldggande behdrighet
att producera social- och hélsotjénster.

Det foreslas att det nya begreppet tjénsteenhet tas in i lagen, och det avser en administrativt
organiserad helhet som producerar social- och hélsotjanster. I begreppet tjansteenhet ingar det
nuvarande begreppet verksamhetsenhet, som forekommer frekvent i social- och héilsovards-
lagstiftningen, men beaktas ocksa nya serviceformer och det faktum att tjénsterna inte alltid
erbjuds pé en fysisk plats. I lagen foreskrivs vilka uppgifter tjdnsteproducenterna ska ge myn-
digheten tjénsteenhetsvis for registreringen av en tjidnsteenhet, sdsom vilka tjénster som till-
handahélls, malgrupp och personal. Tjinsteproducenten ska dessutom meddela att den full-
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gjort vissa skyldigheter, sdsom att en plan for egenkontroll gjorts upp pa behorigt stt. I regel
ska bedomningen ske uteslutande utifran de grunduppgifter tjansteproducenten gett och myn-
digheten ska inte ha ndgon ytterligare plikt att utreda om kriterierna uppfylls. Beddmningen av
om de grundldggande kriterierna uppfylls ska alltsa i regel basera sig pa handlingar och pé
tillit till riktigheten hos de uppgifter tjansteproducenten meddelat.

Det foreslas sirskilda bestimmelser om att myndigheten, om en tjansteenhets verksamhets art
eller omfattning sa kriver, ska fa utreda nirmare om verksamhetsforutsattningarna uppfylls
fore registreringen, dvs. begéra ndrmare uppgifter av tjénsteproducenten eller genomfora en
forhandsinspektion i tjansteenheten. Det kan komma ifrga t.ex. om myndigheten har skél att
betvivla de inldimnade uppgifternas palitlighet eller tillrdcklighet eller om verksamheten enligt
de uppgifter som ldmnats in inte uppfyller lagens krav. Da forfarandet delas upp i ett 1att forfa-
rande som vanligen tillimpas och ett tyngre forfarande som tillimpas utifran en riskbedom-
ning blir kundernas administrativa skyldigheter ldttare och gar det snabbare att inleda verk-
samheten i de flesta fall. Myndigheten kan koncentrera sig pa att granska de punkter i verk-
samheten som &r vésentliga ur tillsynens perspektiv.

Det foreslas ocksé bestimmelser om styrkande av tjédnsteenheters behorighet genom certifie-
ring eller myndighetsinspektioner. Certifieringsplikten foreslas géilla sjukhus och tjansteenhet-
er som producerar kridvande socialtjénster.

Registermyndigheten ska besluta om registreringen av tjdnsteproducenter och tjénsteenheter
samt om fordndringar i eller nekande av registrering. Registermyndigheten far i beslutet om
anteckning i registret stdlla sddana villkor som géller tjansterna och som dr nddvandiga for att
garantera klient- och patientsdkerheten. En tjdnsteproducent far inleda tjansteverksamheten
forst sedan bade tjansteproducenten och tjansteverksamheten registrerats.

325 Gemensam tjénsteenhet och ansvarig tjansteproducent

En gemensam tjénsteenhet foreslas ingd som ett nytt begrepp i lagen. De tjansteproducenter
som verkar inom den har genom ett avtal valt en bland sig att som ansvarig tjdnsteproducent
foretrdda sig hos register- och tillsynsmyndigheterna. Den ansvariga tjénsteproducenten fore-
slas ha en ny slags lagstadgad rétt att foretrdda de andra. I lagen anges avtalets centrala inne-
héll och i ett dmsesidigt avtal fér tjinsteproducenterna hénvisa till lagen och det ska t.ex. inte
behovas nagra sirskilda avtal eller fullmakter. Den som &r ansvarig tjansteproducent enligt det
Oomsesidiga avtalet och enligt lagen foretrdder de andra tjansteproducenterna inom tjiansteen-
heten i deras kontakter med myndigheterna och ldmnar fo6r de andras rékning in de uppgifter
som krévs for registrering. Den ansvariga tjansteproducenten ansvarar ocksé pa de andra tjéns-
teproducenternas végnar for riktigheten i de uppgifter den ldmnat in.

Avsikten ar att fortydliga nuldget och att forenkla bade tjansteproducenters kontakter med
myndigheten och myndighetens uppgifter i fradga om register och tillsyn. Det dr frdga om en
helt frivillig form av registrering. Den ansvariga tjdnsteproducenten far ingen direktionsratt i
forhallande till de andra tjdnsteproducenterna utan alla parter behaller sin réttsliga stdllning
och ansvarar sjilvstandigt for sina aligganden.

3.2.6 Myndigheternas behdrighet och tillsyn
Valvira och regionforvaltningsverken foreslas vara register- och tillsynsmyndigheter. Tjanste-
producenten ska lamna de behovliga uppgifterna till Valvira, som dverfor drenden som géller

registrering av tjdnsteenheter till det behoriga regionforvaltningsverket. Arendet behandlas av
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det regionforvaltningsverk pa vars omrade tjansterna produceras. Om tjdnster produceras pa
flera regionforvaltningsverks omraden behandlas drendet av Valvira. Kommunernas nuva-
rande uppgifter i anslutning till tillstdnds- och tillsynsforfarandet ska slopas. I finansministe-
riet bereds en lag om statens tillstdnds- och tillsynsverk, som ocksa foreslas bli det &mbetsverk
som skoter registerforing och tillsyn dver social- och hélsotjénster.

De foreslagna formerna for tillsyn i efterhand motsvarar i huvudsak de nuvarande.

4 Propositionens konsekvenser
4.1 Ekonomiska konsekvenser
4.1.1 Inledning

Syftet med propositionen ir att pa ldngre sikt minska kostnaderna genom att rikta myndighet-
ernas befintliga resurser pa ett &ndamalsenligt sitt. Enligt bedomningen av forfattningarnas
ekonomiska konsekvenser blir inbesparingarna fran och med 2021 minst 6,2 miljoner euro per
dr. Fore 2021 forverkligas inbesparingarna inte till fullo, eftersom propositionen i inlednings-
skedet orsakar investeringar i synnerhet for offentliga tJansteproducenter och tillsynsmyndig-
heter. For att genomfora reformen krévs fordndringar i de nuvarande myndlghetsreglstren bl.a.
for att ocksa offentliga producenter av social- och hélsotjénster ska ingé i registret. Forédnd-
ringarna orsakar kostnader av engangskaraktir for Valvira, men de kan till storsta delen téckas
med arsavgifter for de tjansteproducenter som ska registreras. Eftersom propositionen syftar
till ett forfarande dér alla tjansteproducenter bemots likvardigt oberoende av juridisk form kan
det att en del tjénsteproducenter dvergér fran anmélningsforfarande till registreringsforfarande
till vissa delar innebéra dkade skyldigheter och ddrmed 6kade kostnader for en del tjénstepro-
ducenter. Skyldigheterna och dirmed kostnaderna minskar for de tjansteproducenter som i nu-
laget omfattas av tillstindsforfarandet. Bestimmelsernas konsekvenser for tjansteproducenter-
na som helhet dr alltsd neutrala, i synnerhet om skétseln av drenden hos myndigheterna i hu-
vudsak gors elektroniskt, vilket innebdr att alla tjdnsteproducenters administrativa arbete
minskar och tillsynsmyndigheternas serviceavgifter sénks. I forsta skedet av genomforandet
uppstar fordelar i synnerhet for privata tjénsteproducenter, men med tiden kommer reformerna
ocksa att gynna offentliga tjdnsteproducenter.

Forslagen stoder indirekt den ekonomiska tillvixten och ménniskornas vélfird genom att
stirka tjansternas kvalitet, trygghet och verkningsfullhet. Det gynnar foretag, hushall, de of-
fentliga finanserna och nationalekonomin i allménhet. Dé lagen tillimpas bade pé privata och
offentliga tjdnsteproducenter dkar konkurrensen inom social- och hélsotjénsterna och dédrmed
stiarks foretagens aktivitet och sysselséttningsutvecklingen. Denna reform kan dock inled-
ningsvis orsaka kostnader i synnerhet for offentliga producenter av social- och hilsotjénster.
Registreringen av och tillsynen &ver offentliga tjansteproducenter orsakar inte direkt nagra be-
tydande kostnader, men for att uppfylla kriterierna for registrering kan offentliga tjansteprodu-
center vara tvungna att investera. Investeringar hos offentliga tjéansteproducenter kan orsakas
av dndringar i personal, lokaler, anldggningar, kvalitetskontroll och ledning.

De ekonomiska konsekvenserna har uppskattats indikativt utifrén tillgénglig statistik fran In-
stitutet for hilsa och vilfard och Valvira.

I nedanstiende tabell ges ett sammandrag av forfattningens ekonomiska konsekvenser i miljo-

ner euro for olika aktdrer under perioden 2017—2021. Efter 2021 kvarstar de ekonomiska
konsekvenserna pa 2021 ars niva. De positiva talen anger inbesparingar och de negativa anger
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kostnader. Kostnadsposterna med fet stil &r inte direkta kostnader som beror pa lagen, ef-
tersom de torde kunna undvikas genom att de offentliga tjansteproducenterna effektiverar sin
verksamhet eller deras utfall dr osékert.

2017 | 2018 2019 2020 2021

Privata tjanste- | Forenklade tillstdnds- 7,0 7,0 7,0
producenter processer

Riskbaserade inspekt- -1,8 -1,8 -1,8

ioner

Sammanlagt 5,2 5,2 5,2
Offentliga tjanste- | Registrering -1,9 -1,9 0
producenter

Forhandsinspektion -2,3 -2,3 -0,1

Kvalitetssystem och -0,9 -1,4 -0,9

certifiering av dem

Arsavgifter till myn- -0,8 -0,8 -0,8

digheterna

Minskning i riskbase- 0,6 0,6 0,6

rade inspektioner

Sammanlagt -5,3 -5,8 -1,2
Myndigheterna Nyregistrering av pri- -1,3 -1,3

vata tjansteproducen-

ter

E-tjanster -0,2 -0,2

Arsavgifter for offent- 0,8 0,8 0,8

liga tjansteproducen-

ter

Sammanlagt -0,2 -0,2 -0,5 -0,5 0,8
Kommunerna Nuvarande skyldig- 1,4 1,4 1,4

heter som upphor
Sammanlagt -0,2 -0,2 0,8 0,3 6,2
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Foljande tabell &r ett sammandrag av de viktigaste fordndringarna till f61jd av lagen i fraga om
registrerings- och tillstindsplikten for olika slags tjénsteproducenter.'

Fore Efter
Socialtjinster
Offentliga producenter
2a, 3aeller 3b, 5, 6, 8,
Producenter av tjénster dygnet runt, med krévande enheter 10a
Producenter av tjénster dygnet runt, med icke-krdvande enheter 2a,5,6,8, 10a
Producenter av tjénster som inte erbjuds dygnet runt, runt, med kré- 2a, 3aeller 3b, 5, 6, 8,
vande enheter 10a
Producenter av tjénster som inte erbjuds dygnet runt, med icke-
krévande enheter 2a,5,6,8, 10a
Privata producenter
1,2a, 3a,9, 2a, 3aeller 3b, 5, 6, 8,
Producenter av tjénster dygnet runt, med krévande enheter 10b 10a
1,2a, 3a,9,
Producenter av tjénster dygnet runt, med icke-krdvande enheter 10b 2a,5,6,8, 10a
Producenter av tjénster som inte erbjuds dygnet runt, runt, med kré- 2a, 3aeller 3b, 5, 6, 8,
vande enheter 4, 2a, 10b 10a
Producenter av tjénster som inte erbjuds dygnet runt, med icke-
kravande enheter 4, 2a, 10b 2a,5,6,8, 10a
Sma tjiansteproducenter och yrkesutovare, med icke-krivande enhet-
er 4, 2a, 10b 2a,5,6¢ller 7, 8, 10a
Hiilsotjénster
Offentliga producenter
Andra 4n sjukhus 2a,5,6,8, 10a
2a, 3aeller 3b, 5, 6, 8,
Sjukhus 10a
Privata producenter
1,2b,3a,8,9,
Andra 4n sjukhus 10a 2a,5,6,8, 10a
1,2b,3a,8,9, |2a,3aeller3b,5,6,8,
Sjukhus 10a 10a
Yrkesutovare 4,8,9 2a, 5, 6¢ller 7, 8, 10a

= tillstdndsansokan, 2a = ska gora upp en plan for egenkontroll, 2b = ska gora upp en plan for egenkontroll om
fler 4n en enhet, 3a = férhandsinspektion av enheten mdjlig, 3b = ska upprétthélla ett certifierat kvalitetslednings-
system for enheten, 4 = ska gora en anmailan, 5 = ska registrera sig som tjénsteproducent, 6 = ska registrera varje
tjdnsteenhet, 7 = ska samarbeta med en ansvarig tjdnsteproducent, 8 = inspektioner enligt riskbeddémning mdjliga, 9
= ska arligen gora upp en verksamhetsberittelse, 10a = ska utse en ansvarig person eller ansvarig forestdndare, 10b

= ska utse en ansvarig person for varje tjansteenhet

! Dessa skyldigheter géller endast forpliktelser enligt den nuvarande lagen om privat hélso- och sjukvard och den
nuvarande lagen om privat socialservice. For en tjédnsteproducent som har bade sjukhus och andra enheter for hil-
sotjénster eller bade enheter for kridvande socialtjénster och enheter for andra socialtjénster, giller kravet pé for-
handsinspektion eller uppritthallandet av ett certifierat kvalitetsledningssystem endast sjukhusen eller enheterna for

krévande socialtjénster.
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De ekonomiska konsekvenserna har uppskattats indikativt utifrén tillgénglig statistik fran In-
stitutet for hilsa och vélfard (THL) och Valvira. Antalet tillstindspliktiga privata verksam-
hetsenheter har uppskattats till ca 5000. Denna beddémning baserar sig pd Valviras verksam-
hetsberittelse for 2016, enligt vilken det 2016 fanns 4 516 privata verksamhetsenheter for
hélso- och sjukvard och 698 for socialvard. Enligt Valviras statistik har antalet privata verk-
samhetsenheter 6kat, men Okningstakten har successivt minskat sedan 2013. Om antalet till-
standspliktiga verksamhetsenheter tvirt emot nuvarande trend okar i medeltal i samma takt
som under 2011—2016, kan det 2019 t.o.m. finnas 10 000 enheter. Det fordndrar dock de
ekonomiska konsekvenserna endast s att tillsynsmyndighetens kostnader i ett 6vergangsskede
blir 0,5 miljoner euro storre &dn véntat. De verksamhetsenheter som uppstar efter 2019 har re-
dan beaktats i och med beddmningen att 2 000 verksamhetsenheter arligen kommer till eller
andras. Under 2016 gjordes 1 780 sadana ansokningar.”

Eftersom lika systematiska uppgifter inte &r tillgéngliga om antalet offentliga verksamhetsen-
heter som om antalet privata verksamhetsenheter, har uppskattningarna gjorts utifran THL:s
register 6ver verksamhetsenheter (TOPI) och 6vrig statistik frén THL. TOPI-registret innehal-
ler uppgifter om alla de tjdnsteproducenter som ldmnar Hilmo-uppgifter till THL, dvs. de som
producerar service pa en institution, boendeservice och hemservice. Darefter har experter
inom branschen granskat uppskattningarna innan de slutliga bedomningarna gjorts. Det antas
finnas ca 800 offentliga verksamhetsenheter for hdlso- och sjukvard, inklusive offentliga sjuk-
hus samt de hélsocentraler, radgivningar och offentliga tandldkartjédnster som finns i néstan
varje kommun. Det antas finnas ca 2 400 offentliga verksamhetsenheter for socialvard, inklu-
sive kommunala tjanster for dldre och personer med funktionsnedsittning, rusvérdstjénster,
mentalvardstjanster och barnskydd. Om det finns dubbelt s& ménga enskilda verksamhetsen-
heter, blir landskapens och tillsynsmyndigheternas kostnader i1 anslutning till offentliga verk-
samhetsenheter i stort sett dubbelt s hoga som véntat. Om didremot den offentliga tjanstepro-
duktion som ska bolagiseras i fortséittninbgen koncentreras till ett mindre antal verksamhetsen-
heter, blir kostnaderna ligre 4n vantat.**

Utover de tillstdndspliktiga verksamhetsenheterna verkar i Finland sjélvstindiga yrkesutovare
inom hélso- och sjukvarden och socialvarden, med FO-nummer for enskilda néringsidkare el-
ler med sina egna personbeteckningar. Enligt Valveri-registret var deras antal varen 2017
knappt 20 000. Eftersom den siffran innefattar sdidana yrkesutovare vilkas verksamhet har av-
brutits bedoms uppgiften om 20 000 producenter ocksa innefatta enheter for anmélningspliktig
socialvérd, sdsom center for dagverksamhet, vilka inte framgér av TOPI-registret.

* Bokslut for Tillstinds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden 2016. 2017. Helsingfors: Val-
vira. http://www.valvira.fi/documents/14444/398591/Valvira_toimintakertomus 2016.pdf/305705a8-
95a2-e7el-1a38-1a717d862ald [lankad: 4.5.2017].

? Institutet for hilsa och vilfird. Registret dver verksamhetsenheter 2016.
https://www.thl.fi/en/tilastot/tiedonkeruut/hoitoilmoitusjarjestelma-hilmo/toimipaikkarekisteri-topi
[lankad: 4.5.2017];

* Viyrynen, R. & Kuronen, R. 2017. Sosiaalihuollon laitos- ja asumispalvelut 2015. Tilastoraportti
2/2017. Helsinki: Terveyden ja hyvinvoinnin laitos.

3 Hikkinen, P. & Matveinen, P. 2017. Sairaaloiden tuottavuus 2015. Tilastoraportti 6/2017. Helsinki:
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos.

% Saukkonen, S. & Vuorio, S. 2016. Perusterveydenhuollon ja suun terveydenhuollon avohoitokéynnit
2015. Tilastokatsaus 14/2016. Helsinki: Terveyden ja hyvinvoinnin laitos.
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4.1.2 Konsekvenser for de privata tjdnsteproducenterna

Propositionens ekonomiska konsekvenser 4r positiva i fraga om de totala kostnaderna for pri-
vata tjansteproducenter. Den ekonomiska nettoeffekten blir en inbesparing pa ca 5,2 miljoner
euro per dr, eftersom ca 7 miljoner euro kan sparas genom en forenklad tillstdndsprocess och
okande riskbaserade inspektioner kan orsaka en kostnadsdkning pé ca 1,8 miljoner euro per ar.
Man kan alltsa anta att antalet privata tjansteproducenter pd marknaden 6kar betydligt till f61jd
av den fordndrade situationen, 1 synnerhet da lagstiftningen trader i kraft. Avsikten ar att ocksa
landskapsreformen och reformen av ordnandet av social- och hédlsovirden samt valfrihetslag-
stiftningen ska tréda i kraft samtidigt som denna lag. De andra fordandringarna i lagstiftningen
har beaktats vid beddmningen av de ekonomiska konsekvenserna for de privata tjdnsteprodu-
centerna.

Andring av tillstdind och registreringar for privata tjinsteproducenter som beviljats innan
denna lag tréder i kraft dr avgiftsfria for tjénsteproducenten. De direkta kostnaderna for regi-
strering av nya privata tjdnsteproducenter och tjénsteenheter pd basnivd kommer att vara pé
samma niva som tidigare. Helhetsekonomiskt ar det forménligare &n tidigare att registrera sig,
eftersom de rutinméssiga forhandsinspektioner som binder tjansteproducenternas resurser i
och med lagforslaget faller bort for néstan alla enheter som ansdker om tillstdnd. Tjanstepro-
ducenternas administrativa arbete underléttas ocksa av att skotseln av drenden hos myndighet-
erna i huvudsak gors elektroniskt och sa enkelt som mojligt. Mdjligheten att registrera en ge-
mensam tjansteenhet minskar dessutom de enskilda tjénsteproducenternas administrativa ar-
bete. I nuldget ansvarar varje tjdnsteproducent och sjélvstéindig yrkesutdvare ensam for sina
egna tillstdnd och anmaélningar. I en gemensam tjansteenhet foreslas den ansvariga tjédnstepro-
ducenten direkt foretrdda de andra producenterna och registreringar som géller samma helhet
behandlas pa en gang och i ett forfarande. Det gor forvaltningen effektivare ur tjansteprodu-
centernas perspektiv.

Inbesparingarna for privata tjansteproducenter i anslutning till ansdkningar om registrering
och samarbete med myndigheterna kan arligen uppga till ca 7 miljoner euro. Den beddmning-
en baserar sig pa Valviras statistik och pa en bedomning av hur nya privata aktorer etablerar
sig pa marknaden. Enligt den bedémningen gors arligen ca 2 000 ansdkningar for nya eller
dndrade privata verksamhetsenheter for tjanster pa basniva, och att bereda en ansdkan tar for
en tjinsteproducent endast tva arbetsdagar i stéllet for sju, till ett timpris om 80 euro. I fort-
sattningen behover tjdnsteproducenterna inte heller betala négon tillsynsavgift till tillsyns-
myndigheten for ansdkningar for tjdnster pa basniva. D4 beddmningen gjordes hade inspekt-
ionsavgifterna for de nya forfarandena inte faststéllts, men t.ex. 2017 &r inspektionsavgiften
for socialservice dygnet runt 1 250 euro.

Enligt denna proposition ska registermyndigheten inspektera privata sjukhus och tjansteenhet-
er for krivande socialvard innan de fOrs in i registret. Det har uppskattats att det sammanlagt
finns ca 40 privata sjukhus och verksamhetsenheter for krdvande socialvard. Utifran det kan
man bedoma att endast ca 50 av de ca 650 nya verksamhetsenheter Valvira arligen registrerar
géller krdvande tjanster. Flera kommuner har dock redan nu av privata tjdnsteproducenter
krévt en sadan certifiering som enligt 17 § kan ersétta forhandsinspektion. Det kan alltsa upp-
skattas att endast t.ex. 30 % av producenterna av tjénster pd kravande nivd, dvs. endast ca 15
verksamhetsenheter, behdver inspekteras pa forhand. Det kan antas att forhandsinspektion i
synnerhet blir aktuellt for sma tjansteproducenter, for vilka ibruktagandet, underhallet och cer-
tifieringen av ett kvalitetssystem kanske inte 4r ekonomiskt lonsamt. Utifran dessa antaganden
blir kostnaderna for forhandsinspektioner for privata tjansteproducenter ca 90 000 euro per ér,
inklusive tillsynsmyndighetens inspektionsavgifter, registreringsavgifter och uppskattad ar-
betstid for tjdnsteproducenternas personal. Det dr inte frdga om en tilldggskostnad i forhal-
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lande till nuldget, eftersom privata producenter av tjanster pa krdvande niva redan nu ar fore-
mal for forhandsinspektioner.

Sannolikt kommer fler riskbaserade tillsynsbesok enligt 24 § &n tidigare att goras hos privata
tjdnsteenheter. Kostnaderna for sddana tilldggsinspektioner for de privata tjédnsteproducenterna
ar ca 1,8 miljoner euro per ar, om de tillsynsdrenden som framgar av Valviras statistik okar
med en tredjedel fran nuvarande ca 1 300 nya drenden per ar och behandlingen av dem upptar
sju arbetsdagar per drende, till ett timpris om 80 euro.

De foreslagna kvalitetskraven kan jaimforas med kvalitetsnormer som faststélls av register-
och tillsynsmyndigheterna och ska foljas av privata producenter av social- och hélsotjénster.
For storsta delen av de privata tjansteproducenterna kan man alltsd inte forutspa néagra bety-
dande investeringar for att de t.ex. i friga om personal, lokaler, anldggningar, kvalitetssystem,
planer for egenkontroll och datasystem ska ha fOrutséttningar att verka pa marknaden sedan
lagstiftningen trétt i kraft. Ett undantag dr de sjdlvstindiga yrkesutdvarna inom hélso- och
sjukvérden, som inte har omfattats av skyldigheten att gora upp en plan for egenkontroll. A
andra sidan finns det redan nu en yrkesetisk skyldighet att 6vervaka den egna verksamheten
och uppgorandet av en plan &r endast en del av den skyldigheten. En fungerande egenkontroll
minskar ocksd behovet for tillsynsmyndigheten att ingripa i verksamheten genom efter-
handstillsyn och underlattar alltsd det administrativa arbetet.

4.1.3 Konsekvenser for de offentliga tjansteproducenterna

Registreringen orsakar bade direkta och indirekta kostnader for de offentliga tjansteproducen-
terna. De direkta kostnaderna for offentliga tjansteproducenter dr 5—6 miljoner euro 2019 och
2020 samt ca 1,2 miljoner euro fr.o.m. 2021. Kostnaderna bestar av registrering och forhands-
inspektion av offentliga tjédnsteproducenter samt arsavgifter och eventuella inkép av kvalitets-
system. Lagforslagets indirekta konsekvenser orsakas av eventuella nyinvesteringar for offent-
liga tjansteproducenter da lagen tréder i kraft, till den del de offentliga tjénsteproducenterna
inte uppfyller kraven for registrering. I hélso- och sjukvardslagen forutsétts att offentliga
tjanster ska vara av hog kvalitet och sdkra samt utforas pa behorigt sitt. Enligt socialvéardsla-
gen ska offentliga tjédnsteproducenters socialtjénster vara av god kvalitet. Inom de offentliga
social- och hélsotjénsterna har det dock inte tidigare funnits nagot tillstdnds- eller anmélnings-
forfarande eller ndgon forhandstillsyn. I denna proposition skapas en ny tillsynsmekanism for
offentliga tjansteproducenter. Det ar alltsd mdjligt att det uppstar ekonomiska konsekvenser
till f6ljd av tjdnsteenheternas investeringar. Offentliga tjdnsteproducenter kan t.ex. behova in-
vestera 1 anldggningar, service for dem, register, arkiv, datasystem och lokaler sedan lagstift-
ningen trétt i kraft. Investeringarna géller 2019 och 2020, eftersom aktorerna vid utgéngen av
2020 ska vara registrerade och alltsé ska uppfylla kraven for registrering. De eventuella inve-
steringarna ger mdjligheter att forbattra tjdnsternas kvalitet, verkningsfullhet och sékerhet.

Utover eventuella indirekta kostnader uppstar direkta kostnader for registrering for offentliga
tjansteproducenter, eftersom de inte tidigare varit skyldiga att ansdka om tillstand eller gora
nagon anmélan for att verka som tjénsteproducenter. De direkta registreringskostnaderna &r
11 miljoner euro om det finns 2 200 offentliga verksamhetsenheter pa basniva och tillsyns-
myndighetens registreringsavgift dr 500 euro per verksamhetsenhet. D4 beddmningen gjordes
hade avgifterna for de nya myndighetsforfarandena inte faststéllts, men t.ex. att inféra en en-
het for serviceboende i Valveri-registret har kostat 500 euro. Tack vare nya myndighetssystem
och elektroniska blanketter d4r bedomningen att registreringsavgifterna i fortsdttningen ska
kunna vara p& den nivén. Utdver tillsynsmyndighetens avgifter uppstar merarbete for de of-
fentliga tjédnsteproducenterna for beredning av ansdkningar, ca tva arbetsdagar per verksam-
hetsenhet till ett timpris om 80 euro. Kostnaderna for tjansteproducenter pa basniva blr alltsd
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sammanlagt ca 3,7 miljoner euro. De kostnaderna fordelar sig pa 2019 och 2020. I framtiden
kan registreringsavgifterna for offentliga producenter pa basniva vara ca

Utover registreringen ska forhandsinspektion enligt 16 § i lagforslaget vara obligatorisk for
uppskattningsvis 1 000 offentliga producenter pé kravande niva. En del av de offentliga tjéns-
teproducenterna har dock redan ett certifikat enligt 17 §, som kan ersitta den obligatoriska
forhandsinspektionen. Det kan alltsa antas att endast t.ex. 70 % av producenterna av tjanster
pa kriavande niva behover inspekteras pa forhand. Tjansteproducenternas kostnader for regi-
strering och forhandsinspektioner blir 2019 och 2020 ca 2,3 miljoner euro per &r. For de certi-
fierade enheterna innefattar uppskattmngen en reglstrermgsavglft pa 500 euro och tvé arbets-
dagar till ett timpris om 80 euro. For de producenter som ska inspekteras pa forhand innefattar
uppskattningen en registreringsavgift pa 500 euro, en inspektionsavgift pa 1 250 euro och sju
arbetsdagar till ett timpris om 80 euro. Fran och med 2021 ir kostnaden liksom for de privata
tjansteproducenterna ca 90 000 euro per ar, om man uppskattar att det finns lika manga nya el-
ler dndrade offentliga som privata tjdnsteenheter.

Av de offentliga tjédnsteproducenterna uppbérs utdver registrerings- och inspektionsavgifter
ocksa tillsynsmyndighetens arsavgift. En serviceproducents arsavgift till Valvira ar 500 euro
for var femte ny verksamhetsenhet. De offentliga tjdnsteproducenternas arsavgifter till till-
synsmyndigheten uppskattas alltsé till 0,8 miljoner euro per ar.

I flera forslag i denna proposition betonas det att social- och hélsotjénster ska vara av god kva-
litet. Tjénsteproducenterna ar ocksa skyldiga att 6vervaka kvaliteten och &ndamaélsenligheten
samt klient- och patientsdkerheten i sin verksamhet (9 §). Det kravet har ingétt i tidigare lagar,
men da den externa tillsynen 6kar i och med denna proposition kan en del offentliga tjanste-
producenter indirekt foranledas att skaffa ett kvalitetssystem och certifiera det. Om t.ex. en
stor offentlig tjdnsteproducent per landskap skaffar ett SHQS-certifikat, innebdr det en sam-
manlagd arlig merkostnad pa ca en miljon euro for de 18 producenterna.

Det finns inga samlade rikstackande uppgifter eller jamforelsedata om kostnaderna for kvali-
tetsledningssystem. Kostnaderna beror pa organisationens storlek och ar hogre 1 borjan av sy-
stemets livscykel. Har ar bedomnmgen att inforandet av ett kvalitetsledningssystem under det
ar det tas i1 bruk forutsdtter en engéngsinvestering pa ca 100 000 euro i en organisation med 1
000 anstillda. Dér ingér en persons arbetsinsats pa heltid under hela aret och en investering i
datasystem pa ca 30 000 euro. Att uppritthélla kvalitetssystemet, uppdatera uppgifter hos en-
skilda verksamhetsenheter och arsavgifterna for systemet kan krdva en arlig investering pé ca
20 000 euro. For certifieringen eller auditeringen ska det ocksa under en certifieringsperiod
som typiskt sett dr tre ar betalas ett belopp som beroende pa organisationens storlek varierar
fran nédgra tusen till nagra tiotusen euro. Dessutom upptar certifieringen tjédnsteproducentens
resurser, sdsom arbetstid for interna auditdrer. Att underhélla och certifiera ett kvalitetssystem
kostar alltsd sammanlagt ca 50 000 euro per ar och tjdnsteproducent. Ur ett helhetsekonomiskt
perspektiv kan ett certifierat kvalitetssystem l6na sig genom béttre interna processer och posi-
tiva effekter for intressegrupper, sdésom minskade kostnader for patientskador och en biéttre ar-
betsgivarimage.

Storsta delen av de ekonomiska konsekvenser som géller offentliga tjansteproducenter innebér
kostnader dé lagstiftningen trader i kraft. Man kan dock anta att ett officiellt inférande i till-
synsmyndighetens register, den foregdende beddmningen av verksamhetsforutsattningarna och
ett 6kat antal forhandsinspektioner bidrar till att minska antalet klagomaél och riskbaserade in-
spektioner som kommuner och tillsynsmyndigheter utfor hos offentliga tjansteproducenter. De
positiva effekterna av dessa dndringar kan vara ca 0,6 miljoner euro per &r for de offentliga
tjédnsteproducenterna.
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4.1.4 Konsekvenser for tillsynsmyndigheterna

Propositionen medfor extra kostnader for tillsynsmyndigheterna under perioden 2017—2020,
som dock kan betala sig i form av inbesparingar redan under perioden 2021—2022. For till-
synsmyndigheterna uppstér kostnader innan lagen triader i kraft for att dndra tillstand och regi-
streringar for tjansteproducenter till registreringar enligt denna lag, eftersom saddana dndringar
ska goras avgiftsfritt. De kostnaderna uppskattas till hdgst ca 2,5 miljoner euro sammanlagt
under de tva forsta &ren sedan lagen trétt i kraft. Antagandet bygger pa Valviras statistik, en-
ligt vilken det finns ca 5 000 privata tillstandspliktiga verksamhetsenheter och ca 20 000 yr-
kesutovare och anmilningspliktiga verksamhetsenheter. Man antar att &ndringarna i registret
kostar hogst 100 euro per enhet, eftersom dndringarna i registret antas underlattas betydligt da
tillsynsmyndighetens datasystem utvecklas och arbetet ddrmed automatiseras.

For Valvira uppstér kostnader for arbetet att fordndra det nuvarande registret dver privata
tjdnsteproducenter, utveckla ett elektroniskt kundgrénssnitt och bygga upp en offentlig in-
formationstjinst och en tjénst for dppendata. Ocksa att utbilda personalen i anvédndningen av
registret medfor kostnader. Enligt Valviras uppskattning dr kostnaderna ca 390 000 euro under
2017 och 2018. Forandringarna beddoms kréva att en expert visstidsanstills for ett ar.

Utover de avgifter som tas ut for enskilda tjénster har Valvira tagit ut en arsavgift av tjénste-
producenterna. Om sé dr fallet ocksé i fortsdttningen, blir arsavgifterna for nya registrerade
tjénsteproducenter ca 0,8 miljoner euro per ar och tdcker alltsa storsta delen av de kostnader
lagen medfor for tillsynsmyndigheten.

I lagen om grunderna for avgifter till staten och i de forordningar som utfirdats med stod av
den foreskrivs om de allménna grunderna for nér statliga myndigheters prestationer ska vara
avgiftsbelagda och for storleken av de avgifter som uppbirs for prestationerna samt om 6vriga
grunder for avgifterna. I propositionen foreslas inga bestimmelser om avgifter for tjénstepro-
ducenter, men avsikten dr att kostnaderna for registrering alltjaimt ska tdckas med avgifter som
uppbérs av tjansteproducenterna och att de sd noggrant som mojligt ska motsvara myndighet-
ernas kostnader for registreringen. Om det forverkligas, &r de nya uppgifter som uppstér for
kostnadsneutrala for tillsynsmyndigheten. Med undantag for nagra inledande &r antas till-
synsmyndighetens arbetsméngd hallas pa samma niva som nu, eftersom avsikten ir att effek-
tivera och omdisponera myndigheternas verksamhet i forfarandet for registrering av tjénste-
verksamhet i synnerhet via riskbaserad bedomning och dirmed hoja effektiviteten inom ramen
for nuvarande resurser. Avsikten dr ocksad att minska myndigheternas administrativa arbete
med dokument i pappersform genom att registeranmélningar ldmnas in via det elektroniska
kundgranssnittet. Avsikten &r alltsa t.o.m. att uppna inbesparingar pé langre sikt.

En forsta ny uppgift for tillsynsmyndigheterna blir att utreda alla tjansteproducenters ekono-
miska verksamhetsbetingelser. Hittills har granskningen av ekonomiska omstdndigheter end-
ast géllt privata producenter av socialservice dygnet runt. D& uppgifterna ska fas elektroniskt
av andra myndigheter blir det l4tt och snabbt att utreda forutsdttningarna. Man kan anta att
endast en liten andel av tjénsteproducenterna har fordringar som dr foremaél for utsokning och
som ska bedomas. Eftersom tjénsteproducenter och tjansteenheter registreras genom sérskilda
forvaltningsatgérder dr det mojligt att utnyttja myndigheternas resurser pa ett dndamélsenligt
och processekonomiskt sitt. Den expertis som géller bedomning av ekonomiska verksamhets-
betingelser kan centraliseras och utnyttjas over forvaltningsgranser utan att alla experter pa
social- och hdlsovard behdver ldra sig utfora ekonomiska beddmningar.

En annan ny uppgift for tillsynsmyndigheterna blir att infora de offentliga tjansteproducenter-
na i registret och utfora en forhandsinspektion av verksamhetsforutsattningarna hos deras
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sjukhus och tjansteenheter for krdvande socialvard innan de infors i registret. Verksamhetsfor-
utsittningarna ska utredas for sddana enheter som inte har ett certifierat kvalitetsledningssy-
stem eller om det finns ett sérskilt skél for forhandsinspektion, sasom att den certifierade verk-
samheten utvidgas till nya servicebranscher. Enligt uppskattningen av serviceavgifter ovan
upptar registreringen av och forhandsinspektioner hos offentliga tjdnsteproducenter samman-
lagt tillsynsmyndighetens arbetstid till ett virde av ca 2,5 miljoner euro under 2019 och 2020.
Avsikten dr att alla de kostnaderna ska tickas med serviceavgifter som myndigheterna uppbar
av tjansteproducenterna. Nettoeffekten for tillsynsmyndighetens resursbehov blir endast ca 1,2
miljoner euro, eftersom resurser frigdrs hos tillsynsmyndigheten dé forhandsinspektionerna av
privata verksamhetsenheter pa basnivé faller bort.

En tredje ny uppgift for tillsynsmyndigheten blir att handldgga anmilningspliktig verksamhet
inom socialservice och sjdlvstindiga yrkesutdvare i samma forfarande som andra social- och
hélsotjanster, men da registreringsforfarandet fordndras resulterar det inte i en dkad arbets-
méngd. Eftersom tillsynsmyndigheterna framover ska registrera de nuvarande anmaélningsplik-
tiga producenterna av socialservice direkt utan att ndgon anmélning gors till kommunen, vilket
framfor allt syftar till att avskaffa dverlappande arbete, beddms det inte 6ka kostnaderna. For-
handsinspektion eller annan nirmare utredning av verksamheten ska kunna beréra ocksé nuva-
rande producenter av hilso- och sjukvardstjanster som &r sjalvstdndiga yrkesutdvare samt an-
maélningspliktiga producenter av socialservice, men ocksi dem endast i undantagsfall.

En fjérde ny uppgift far tillsynsmyndigheterna da en del av kommunernas nuvarande uppgifter
overfors till dem, t.ex. i friga om inspektion av utrymmen for tjansteproducenter i bolagsform.
I motsvarande situation kan den tid regiontillstindsverket anvénder for en férhandsinspektion
bli ldngre p.g.a. langre avstdnd och en nidgot mer omfattande bedomning. For att det inte ska
orsaka merkostnader, kan det vara nddvandigt for tillsynsmyndigheten att ocksa utnyttja ut-
omstaende experter eller annars dndra sina operativa processer. Eftersom avsikten &r att en
nirmare utredning av verksamhetsforutséttningarna ska goras endast i undantagsfall och inne-
héllet ska utvecklas utifran riskerna, kan de tillgdngliga resurserna utnyttjas effektivare. I all
tillstands- och anmélningsforvaltning kan det uppskattas att ett sddant riskbaserat arbetssétt
minskar det administrativa arbetet pa ett sadant satt att kostnadseffekten av merarbetet p.g.a.
forandringen minskas betydligt.

4.1.5 Konsekvenser for kommunerna

Reformens ekonomiska konsekvenser for kommunerna dr positiva. Kommunerna frantas sina
nuvarande skyldigheter i frdga om tillstdnds- och anmélningsforfarandet for producenter av
social- och hélsotjénster. Det berdknas minska kommunernas kostnader med ca 1,4 miljoner
euro. Inbesparingarna for kommunerna for de nuvarande forhandsinspektionerna av privata
producenter av hilso- och sjukvardstjanster uppskattas till 560 000 euro. Kalkylen baserar sig
pa att ledande Overldkare deltar i ca 700 forhandsinspektioner som ricker ca fem timmar var.
Inbesparingarna for forhands- och efterhandsinspektioner av socialservice uppskattas till ca
480 000 euro. Kalkylen baserar sig pa att socialservicechefer deltar i ca 600 inspektioner som
racker ca 10 timmar var. Inbesparingarna i fraiga om anmaélningspliktig socialservice uppskatt-
tas till 380 000 euro inklusive kostnader for efterhandstillsyn. Kalkylen baserar sig pé att soci-
alservicechefer handldgger 1 200 &renden som récker ca fyra timmar var.

4.1.6 Konsekvenser for den offentliga ekonomin

Lagen har betydande positiva nationalekonomiska konsekvenser genom att social- och hélso-
tjénsternas kvalitet och verkningsfullhet forbéttras. Det forbéttrar finldindarnas vélférd och ar-
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betsformaga, vilket leder till tillvaxt i produktiv arbetskraft och skatteintikter samt en minsk-
ning av kostnader for arbetsoformaga. Utdver lagens positiva konsekvenser for hushéllen, de
privata tjdnsteproducenterna och kommunerna leder den ocksa till 6kade affirsekonomiska
mdjligheter for foretag i anslutning till social- och hilsovardsbranschen. Lagen kan bl.a. inne-
bira 6kade intdkter for foretag som erbjuder kvalitetsledningssystem, nya data-, register- och
arkivsystem samt service for apparater inom hélso- och sjukvarden. De foretag som erbjuder
personalutbildning och renovering av utrymmen kan ocksa dra nytta av de kvalitetshdjande
investeringar i offentliga tjansteproducenters verksamhetsenheter som lagen eventuellt leder
till. Alla dessa positiva konsekvenser i néringslivet runt om i Finland kan i sin tur fa positiva
konsekvenser for sysselsittningsutvecklingen och medborgarnas vélfard ocksé i mindre kom-
muner, eftersom det finns verksamhetsstéllen for social- och hilsovard ocksé i glesbygden dir
den ekonomiska situationen dr utmanande.

4.2 Konsekvenser for myndigheterna

Den foreslagna lagstiftningen om produktion av social- och hélsotjdnster fr konsekvenser i
synnerhet for tillsynsmyndigheternas verksamhet. Da det foreslas att bestimmelserna om pro-
duktion av socialtjdnster och hilsotjanster ska inga i samma lag blir myndigheternas tillviga-
gangssitt vid behandlingen av drenden som géller social- och hédlsovarden mer enhetligt.

For nérvarande har kommunerna flera uppgifter i anslutning till social- och hélsovarden och
de blir avsevirt férre i den foreslagna lagen. Avsikten &r att inte heller landskapen eller mot-
svarande framover ska ha uppgifter i anslutning till social- och hilsovarden i den omfattning
som kommunerna har for ndrvarande. Till skillnad frén nuldget ska kommunerna inte liangre
foreta forhandsinspektioner som géller tillstdnd for privat hélso- och sjukvard eller ge utlatan-
den till tillstindsmyndigheterna om tillstandspliktig socialvardsverksamhet. Anmélningar om
socialtjénster som inte erbjuds aret om ska inte lingre lamnas till kommunen, som inte heller
langre ska ge utldtanden om dem till tillstdindsmyndigheterna. Hittills har anmélningar om s.k.
stodtjanster for hemservice gjorts till kommunen, dar de bildar ett sdrskilt register. Kommu-
nerna frantas ocksa den uppgiften. Kommunernas tillsynsuppgifter i frdga om privata social-
och hélsotjanster minskar betydligt d& kommunen inte léngre ar en tillsynsmyndighet enligt
denna lag. D4 man overgar till ett lattare registreringsforfarande for sadan verksamhet dér ris-
kerna bedéms som smé har myndigheterna mdjlighet att rikta sina resurser till verksamhet
som beddms vara kritisk ur klient- och patienttrygghetens perspektiv. Myndigheternas rutinar-
bete minskar och expertisen kan utnyttjas effektivare.

Enligt 1agfdrs1aget ska forhandsinspektioner goras av tillsynsmyndigheten pa landskapets om-
rade. Avsikten ar att antalet forhandsinspektioner ska minska avsevért i forhéllande till nuléget
och att behovet av forhandsinspektioner ska bestimmas utifrdn handlingar och riskbedémning.
Det kan forutsétta nytt kunnande inom riskbeddomning och att arbetsprocesser och anvénd-
ningen av tillgéngliga personalresurser ses over. Man bor ocksa fésta uppméarksamhet vid ex-
pertisen hos den tjdnsteman som foretar inspektionen och vid behov utnyttja experthjilp vid
inspektionen. Det kan 6ka kostnaderna for inspektionerna liksom ocksé det faktum att restiden
okar p.g.a. langre avstand 4n d& kommunerna foretar inspektionerna.

I frdga om sjukhustjanster som produceras av landskapets affarsverk eller landskapets bolag
och tjénsteenheter for krdvande socialvard blir forhandsinspektionerna en ny uppgift for till-
synsmyndigheten. For nirvarande utfor regionforvaltningsverken forhandstillsyn hos de tjéans-
teenheter som nidmns ovan, men besdkens innehdll utgors av handledning och radgivning. I
det nuvarande systemet har kommunerna i synnerhet tréffat producenter av anmélningspliktig
socialservice och erbjudit mycket handledning och radgivning. D& kommunernas roll faller
bort dvergar de uppgifterna till registermyndigheten.
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4.3 Sambhiilleliga konsekvenser

I lagforslaget utgér man fran att man inte lingre gor skillnad pa tillstdndspliktiga och anmal-
ningspliktiga tjénster och att registreringsforfarandet ska vara detsamma oberoende av i vilken
juridisk form verksamheten utdvas. S& kan man forbéttra likviardigheten mellan tjénsteprodu-
centerna och frimja foretagandet.

Da registreringsforfarandet underléttas for sddana tjansteproducenter vilkas verksamhet be-
doms innefatta smé risker kan en tjdnsteproducent ofta inleda verksamheten snabbare &r i nu-
laget inom ramen for géllande tillstindssystem. Enligt géllande lagstiftning far anmélnings-
pliktig verksamhet béde inom socialservice och hilso- och sjukvérd inledas sedan anmélan in-
lamnats. Till den delen forsenas tidpunkten dé verksamheten kan inledas i forhéllande till nu-
laget eftersom ska fa inledas forst da beslutet om registrering fattats. Avsikten dr dock att
storsta delen av den verksamhet som anmdls for registrering enligt riskbeddmningen ska vara
sddan pé vilken det léttare forfarandet enligt lagen ska tillimpas och registreringsbeslutet ska
goras utan drdjsmél. Genom fordndringen forbéttras alltsd ocksa patient- och klientsékerheten
dé det blir mojligt att i forhand ingripa i verksamheten utifran en riskbeddmning.

4.4 Konsekvenser for minniskorna

Manga méanniskor behdver bade socialservicens och hélso- och sjukvardens tjénster. D& man
foreskriver om produktion av socialservice och hélsotjidnster i samma lag mdojliggors en bittre
integration inom social- och hélsovarden. Genom en gemensam lag frimjas ocksa en likvardig
behandling av klienter och patienter. Da samma forfaranderegler tillimpas pa socialservicens
och hilso- och sjukvéardens tjanster, kan man béttre svara mot klienternas och patienternas be-
hov.

Enligt géllande lagstiftning &r privat produktion av socialservice dygnet runt tillstdndspliktig
och annan verksamhet dr anmalningspliktig. Det har t.ex. i friga om dldre personer kunnat in-
nebéra att de blivit tvungna att flytta frdn en verksamhetsenhet till en annan dé de fatt behov
av tjanster dygnet runt. Enligt den foreslagna lagen ska alla social- och hédlsotjanster omfattas
av samma registreringsforfarande, vilket mdjliggor flexibilitet och att klienternas och patien-
ternas behov av tjdnster beaktas béttre dn tidigare. Ocksé den offentliga datatjinst som ingar i
lagforslaget forbattrar klienternas och patienternas tillgéng till information till stdd for deras
val av tjansteproducenter och de tjanster de producerar.

I en gemensam lag foreskrivs om skyldigheten for alla tjansteproducenter att goéra upp en
egenkontrollplan som omfattar alla tjanster tjédnsteproducenten producerar eller later produ-
cera. Av planen for egenkontroll ska framga hur man i enheten sékerstiller att tjansterna ge-
nomfors med god kvalitet och med beaktande av klient- eller patientsikerheten. Egenkontrol-
len baserar sig pa den riskhantering som utfors i tjdnsteenheten, dér tjansteprocesserna bedoms
ur kvalitetens och klient- och patientsikerhetens perspektiv. Som en del av planen ska tjanste-
produktionens ledning definiera vilka resurser sékra tjdnster forutsitter, inklusive kunnande,
och sikerstélla att de ar tillgidngliga. De personer som koordinerar patient- och klientsdkerhet-
en och kvaliteten ska utses och deras uppgifter definieras. Planeringen och genomforandet av
dem kan bedomas i olika skeden av tillstdndsprocessen.

Syftet med propositionen &r att férenhetliga och underlétta tillstands- och tillsynsforfarandena,
utoka egenkontrollen, stirka forhandstillsynen och forbattra identifieringen av olika risker sa
att mojligheterna for klienter och patienter i olika delar av landet att f& likvérdiga tjénster av
hog kvalitet forbattras.
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Den offentliga datatjidnsten framjar genomforandet av de sprakliga rattigheterna, dd kunderna
har béttre mojligheter dn tidigare att jamfora olika tjdnsteproducenter och de tjdnster de pro-
ducerar pé olika sprék.

S Beredningen av propositionen
5.1 Beredningsskeden och beredningsmaterial

Social- och hélsovardsministeriet tillsatte den 8 september 2014 en arbetsgrupp for lagstift-
ning om privat social och hélsovard med en mandattid som 16pte ut den 31 december 2015.
Social- och hilsovardsministeriet kompletterade den 24 november 2014 arbetsgruppens upp-
drag med verkstélligheten av regeringens beslut om genomforandet av det strukturpolitiska
programmet frdn den 29 november 2013. Arbetsgruppen tillsatte den 13 augusti 2015 en un-
derarbetsgrupp for att bereda fragor som géller register. Mandattiden for underarbetsgruppen
for register sattes sé att den 16pte ut samtidigt som for arbetsgruppen for privat social- och hil-
sovard. Arbetsgruppens och underarbetsgruppens mandattid forldngdes till den 31 mars 2016.

Arbetsgruppens inledningsseminarium holls den 21 januari 2015. Seminariet var 6ppet for alla
och dar hordes flera instanser. Arbetsgruppen har ocksa hort flera experter. I statsminister Si-
pilds regeringsprogram sigs att detaljerna i valfrihetsmodellen och de lagéndringar som krévs
for genomforandet av EU:s patientrorlighetsdirektiv ska utredas i samband med social- och
hélsovérdsreformen. Eftersom beredningen i arbetsgruppen for lagstiftning om privat social-
och hélsovard har viktiga samband med det féorhandsgodkdnnande av tjansteproducenter som
utgdr en del av valfrihetslagstiftningen, forlingde social- och hélsovardsministeriet arbets-
gruppens mandattid ytterligare till den 31 maj 2016. Arbetsgruppens uppgift var i synnerhet
att granska hurudana dndringar genomforandet av valfriheten orsakar i det forslag arbetsgrup-
pen gjort och som overléts till familje- och grundtrygghetsminister Juha Rehula i april 2016.
Arbetsgruppens uppgift var bl.a. att granska kriterierna for forhandsgodkdnnande for att om-
fattas av valfrihetssystemet, vilken instans som ska skota forhandsgodkidnnandet samt hur
ordnandet av dndamaélsenlig tillsyn paverkas.

Arbetsgruppen gjorde ett forslag till forfattningséndringar 1 form av en regeringsproposition.
Propositionen har fardigstéllts som tjénsteuppdrag vid social- och hélsovardsministeriet.

5.2 Remissyttranden och hur de har beaktats

Utkastet till proposition har varit ute pa remiss frdn den 31 augusti till den 9 november 2016.
Inom utsatt tid har det inkommit 246 utldtanden om utkastet till proposition. Av de centrala
andringar som foreslas i lagforslaget uttalades det mest enhélliga stddet for att lagen ska till-
lampas pa samma sitt for alla privata och offentliga tjansteproducenter samt for mojligheten
till gemensamma tjénsteenheter, som minskar det administrativa arbetet och underléttar tillsy-
nen. Remissinstanserna ér ocksé ndjda med de foreslagna uppgifterna f6r den ansvariga tjéns-
teproducenten och med tillsynsmyndighetens mojligheter att ingripa vid brister i klient- och
patientsdkerheten.

Remissinstanserna var bekymrade 6ver att forhandstillsynen minimeras och &ver hur tillsyns-

myndigheternas resurser ska récka till. Det konstaterades ocksa att det var besvirligt att yttra
sig om lagen om tjansteproduktion da det inte fanns négot forslag till valfrihetslag.
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Propositionsutkastet har bedomts av Radet for bedomning av lagstiftningen, som har gett ett
utlatande om propositionsutkastet. Utifran radets utldtande har en tabell 6ver propositionens
viktigaste konsekvenser fogats till stycket om propositionens konsekvenser i den allménna
motiveringen, och konsekvensbeddmningen har ocksé i dvrigt preciserats.

DETALJMOTIVERING

1 Lagforslag

1.1 Lag om produktion av social- och hiilsotjénster
1 kap. Allmiinna bestimmelser

1 §. Lagens syfte. 1 punkten. Forslagets syfte &r att foreskriva om ldmnandet av social- och
hilsotjinster sa att tryggheten for klienter och patienter som utnyttjar tjdnsterna tryggas i alla
de situationer pa vilka denna lag tillimpas. Att frimja klient- och patientsédkerheten dr en cen-
tral del av den dagliga kvalitetsledningen inom social- och hilsotjanster for att man ska kunna
lita pé att tjénsterna &r trygga. I frdga om sdkerheten och réttigheterna for hélso- och sjukvar-
dens patienter och socialservicens klienter géller vad som bestédms i lagen om patientens still-
ning och réttigheter och i lagen om klientens stillning och réttigheter inom socialvérden.

2 punkten. Enligt 4 § i lagen om klientens stillning och rittigheter inom socialvarden har en
klient réatt till socialvard av god kvalitet och gott bemétande utan diskriminering fran den som
lamnar socialvard. Klientlagen tillimpas enligt dess 2 § bade pa socialvird som ordnas av
myndigheter och pa socialvird som ordnas av privata. Ocksa i 3 § i lagen om patientens stall-
ning och rittigheter finns en bestimmelse om patientens rétt till hélso- och sjukvéard av god
kvalitet utan diskriminering. Enligt 1 § i den géillande lagen om privat socialservice dr syftet
med lagen att sékerstilla att rétten till socialservice av god kvalitet tillgodoses for de klienter
som anlitar privat socialservice.

Social- och hilsotjdnsterna baserar sig pa ett avtal mellan klienten eller patienten och tjanste-
producenten, pa vars form mellan parterna tillimpas allménna avtalsréttsliga principer. Den
allminna lagen dr lagen om rattshandlingar pa formogenhetsrittens omrade (228/1929). En
tjansteproducent kan ocksa skdta en offentlig uppgift pa en offentlig tjinsteanordnares végnar.
Tjansten genomfors dd med stod av ett skriftligt avtal mellan en offentlig tjansteanordnare och
en tjénsteproducent t.ex. sa att klienten far ett forvaltningsbeslut i frigan. I en del fall kan ett
avtal vara slutet redan innan ett forvaltningsbeslut fattas, t.ex. om en offentlig tjinsteanordnare
har konkurrensutsatt upphandlingen av en tjénst som en del av en storre helhet och dérefter fa-
tar ett beslut om en klients eller patients placering for den tjansten. En klient eller patient kan
ocksd genom ett myndighetsbeslut t.ex. fi en betalningsforbindelse eller servicesedel for en
tjanst om vilken en offentlig tjdnsteanordnare och en tjansteproducent har slutit ett skriftligt
avtal. En offentlig tjdnsteanordnare har ocksa kunnat ldgga ut social- och hélsotjansterna som
helhet, utom de uppgifter som anses innefatta utdvande av offentlig makt, pa entreprenad till
en privat tjénsteproducent eller en sammanslutning med stod av ett avtal. D4 ges patienten el-
ler klienten inte nddvindigtvis ndgon betalningsforbindelse eller servicesedel for en bestimd
tjanst.

Syftet med en foreslagna lagen é&r att sékerstélla att den rétt till tjédnster av god kvalitet som fo-

reskrivs 1 klientlagen och patientlagen forverkligas i alla de fall som ndmns ovan. I frdga om
hélso- och sjukvérd foreskrivs i 2 § 3 punkten i hélso- och sjukvérdslagen att lagens syfte ar
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att sorja for lika tillgang, kvalitet och patientsdkerhet nir det géller den service som befolk-
ningen behover. Likasa foreskrivs 1 1 § 3 punkten i socialvardslagen, att lagens syfte &r att pa
lika grunder trygga behovlig, tillrdcklig och hogklassig socialservice samt andra atgiarder som
framjar vélfarden. Avsikten &r att vid produktionen av social- och hélsotjénster ska tillimpas
samma kvalitetskrav som stélls pé tjénster i social- och héilsovérdslagstifiningen i dvrigt. Det
ar darfor ocksa motiverat att syftet med denna lag &r att trygga tjdnster av god kvalitet.

Social- och hilsotjanster av god kvalitet innebdr framfor allt att tjdnsterna ar effektiva och
kundorienterade samt att de genomfors pa ett sdkert och &ndamélsenligt sitt. Trygga tjdnster ar
effektiva och genomfors vid rétt tidpunkt. Personalen ansvarar for klient- och patientsidkerhet-
en. Ocksd klienterna och patienterna samt deras anhdriga bér spela en viktig roll for att frarnJa
sikerheten. Social- och hilsotjénster av god kvalitet dr t.ex. tjdnster som baserar sig pa evi-
dens och god vérd- och verksamhetspraxis, i1 vilka man garanterar att grunderna for medicinsk
eller odontologisk vard foljs.

Till klient- och patientsékerheten och tjdnsternas kvalitet hor ocksé att man sorjer for tjdnster-
nas kontinuitet vid eventuella kriser och storningar. For att sékerstélla tjénsternas tillganglig-
het och kontinuitet ska tjansteproducenten bereda sig pa storningar genom att géra upp en plan
for beredskap och kontinuitetshantering. Med kontinuitetshantering avses alla sddana atgirder
genom vilka en organisation med pa férhand planerade och genomforda arrangemang och led-
ningsmodeller hanterar olika stdrningar som hotar dess verksamhet. Planerna for beredskap
och kontinuitetshantering ska goras upp i samarbete med tjénstebrukarna och deras anhoriga
och planerna ska samordnas med landskapets och kommunens planer. Det forutsétter ett gott
samarbete bade med myndigheterna och andra regionala aktorer, bl.a. frivilligorganisationer.
Den organisation som bestillt tjdnsten eller landskapet ska underrdttas om eventuella stor-
ningar i tjdnsteproduktionen.

Om tjénsternas kvalitet foreskrivs ndrmare i 8 § 1 lagforslaget.

3 punkten. Ett syfte med forslaget ar att frimja samarbete mellan tjdnsteproducenter och myn-
digheter med borjan redan da man planerar inleda tjansteverksamheten. I den foreslagna lagen
betonas dmsesidigt fortroende och samarbete mellan tjdnsteproducenter och register- och till-
synsmyndigheter. Det dr viktigt att styrningen av tjansteverksamheten genomfors i ett sa tidigt
skede som mojligt sa att kraftigare &tgérder for tillsyn i efterhand blir aktuella endast i undan-
tagsfall. Vid styrning, bedomning och tillsyn enligt den foreslagna lagen ska myndigheten
framfor allt agera konsekvent och systematiskt. Sa garanteras tjansteproducenterna likvardiga
mojligheter att producera tjanster. Styrningen och bedémningen av verksamheten genomfors
bade pa tjansteproducentens och myndighetens eget initiativ. Utover allmén radgivning, t.ex. i
frdga om kravnivan for verksamhetens innehéll, kan myndigheten vid behov genomfora in-
spektionsbesok innan tjansteproducenten infors i registret enligt 16 § i denna lag. Myndighet-
en kan ocksd genomfora gemensamt Overenskomna styrnings- och utvirderingsbesok i en
tjansteproducents tjansteenheter med stod av 22 § i denna lag.

2 §. Tillimpningsomrdde och forhallande till annan lagstifining. Enligt 1 mom. foreskrivs det
i lagen om verksamhetsbetingelser for, registrering av och tillsyn 6ver produktion av social-
och hélsotjénster. Lagens tillimpningsomrade foreslds omfatta alla tjdnsteproducenter och
tjansteenheter som producerar social- och hélsotjénster. Enligt 7 § i forslaget till landskapslag
och 9 § i forslaget till lag om ordnande av social- och hélsovard i regeringens proposition (RP
15/2017 rd), som gavs till riksdagen i mars 2017, ska landskapen ha organiseringsansvaret for
social- och halsovarden. Enligt 22 § i forslaget till lag om ordnande av social- och hélsovard
ska landskapet i sin egen verksamhet skilja &t ordnandet av social- och hélsovard och produkt-
ionen av tjanster. I lagforslaget finns bestimmelser om grundlédggande krav pa producenter av
social- och hélsotjénster, och tjdnsteproducenter och tjansteenheter som uppfyller dem ska re-

56



RP 52/2017 rd

gistreras. Utgdngspunkten ar att lagen ska tillimpas pa alla tjansteproducenter och tjansteen-
heter inom offentliga, privata och tredje sektorn som producerar social- och hélsotjénster. Be-
gransmngar av lagens tillimpningsomréde finns i 2 § 2 och 3 mom. Lagen ska ocksa tillampas
pé tjénsteproducenter som uteslutande verkar inom privata sektorn. Deras finansiering kom-
mer i sin helhet fran privata sektorn, i huvudsak fran privata socialforsikringar, privata forsak-
ringsbolag och privata hushall som utnyttj ar tjanster.

Uttrycket produktion av social- och hilsotjanster ticker bade den administrativa verksamheten
och produktionen och genomforandet av tjénster. Lagen ska alltsé t.ex. tillimpas om ett fore-
tag eller en annan sammanslutning upphandlar produktionen och genomférandet av tjénsterna
som underentreprenad s att det inte alls har egen personal eller besitter infrastruktur men ad-
ministrativt producerar tjdnsterna. Lagen tillimpas ocksa pa sadan tjdnsteproduktion som bade
omfattar administrativ verksamhet och dgande eller annan besittning av utrustning som utnytt-
jas i produktionen. Tillimpningsomradet omfattar ocksd dem som endast genomfor tjénster,
vilket avser yrkesutbildade personer inom socialvérden eller hélso- och sjukvéarden som kon-
kret genomfor tjénster t.ex. som underentreprenad.

Social- och hilsotjénster definieras i 3 §. Lagen ska t.ex. inte tillimpas pa s.k. personaluthyr-
ningsforetag som enbart férmedlar social- och hilsovardspersonal, eftersom deras verksamhet
inte utgdr produktion eller genomférande av social- eller hilsotjénster. Produktion av social-
och hélsotjanster i Finland hor som sédan till lagens tillimpningsomréde och omfattas av regi-
streringsforfarandet enligt lagen. All tjansteproduktion i Finland omfattas av lagens tillamp-
ningsomréde oberoende av om tjdnsterna produceras sjélvstandigt eller t.ex. som underentre-
prenad i hemlandet eller utomlands. Ocksa om underleverantorer finns utomlands ska tjanste-
producenten sorja for att underleveransen i sin helhet uppfyller kraven i denna lag. Ocksé
5 kap. 1 personuppgiftslagen (523/1999) om &verséindande av personuppgifter till stater utan-
for Europeiska unionen ska beaktas. I friga om utdvandet av yrken och uppgifter inom social-
och hélsovarden i Finland géller det som foreskrivs i lagen om yrkesutbildade personer inom
socialvirden och lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden. Om en tjéns-
teproducent i en annan EU-medlemsstat tillhandahaller telemedicinska hilso- och sjukvards-
tjanster till en patient i Finland ska hélso- och sjukvéarden enligt artikel 3 d i Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2011/24/EU anses tillhandahallen i den medlemsstat dér vardgivaren ar
etablerad.

Skyldigheten for social- och hélsovérdsenheter att trygga social- och hélsovarden under un-
dantagsforhallanden enligt 11 kap. i beredskapslagen (1552/2011) utgdr inte produktion av
social- och hélsotjanster enligt denna lag. Dock kan t.ex. ldroinrattningar omfattas av lagens
tillimpningsomrade om de producerar siddana tjanster som avses i lagen vid sidan om sina
lagstadgade skyldigheter. Da bor ett bolag grundas for tjansteproduktionen.

Om en fysisk person arbetar med stod av ett tjanstgoringsforhallande, dvs. for en arbetsgivares
rakning och under dess ledning och 6vervakning, ar det inte friga om tjdnsteproduktion enligt
denna lag. Daremot ska lagen tillampas pé arbetsgivaren i vars tjanst personen dr. Lagen ska
dock inte tillimpas pa sddana handikappade som ar arbetsgivare till personliga assistenter en-
ligt 8 d § 2 mom. 1 punkten i lagen om service och stdd pé grund av handikapp (380/1987).

I 1 mom. foreskrivs ocksé att utdver denna lag iakttas det som i annan géllande social- och
halsovardslagstiftning foreskrivs om social- och hélsotjanster. De olika lagarna ska tillimpas
parallellt. Det innebér att kraven i denna lag och eventuellt i ndgon annan lag ska tillimpas
samtidigt. I friga om sdkerheten och réttigheterna for hilso- och sjukvardens patienter och so-
cialservicens klienter giller vad som bestéims i lagen om patientens stéllning och réttigheter
och i lagen om klientens stéllning och rittigheter inom socialvarden.
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Utover bestdimmelserna om verksamhetsforutséttningar och registrering i denna lag ska ocksa
den nya lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016), som trddde i kraft den 1 mars 2017,
beaktas. Enligt 18 § i den lagen ska laboratorieundersokningar och laboratorieuppgifter som
behovs for att konstatera smittsamma sjukdomar utforas vid Institutet for hélsa och vélfard
och 1 laboratorier som har beviljats tillstind for det eller vid verksamhetsenheter som dverva-
kas av dessa. Nar ett laboratorium som beviljats tillstand later utféra undersdkningar som kdp
fran en underleverantdr vid ett annat laboratorium eller 6vervakar undersdkningar vid en verk-
samhetsenhet, ska det forsdkra sig om att den underleverantdr som laboratoriet anlitar eller
verksamhetsenheten kraven enligt 18 § 3 mom. i lagen om smittsamma sjukdomar.

Regionforvaltningsverket beviljar tillstind for laboratorierna. Regionforvaltningsverket ska
begira utlatande av Institutet for hilsa och vélfdrd innan ett laboratorium beviljas tillstdnd.
Tillstdndet kan forenas med nddvindiga villkor som géller tjdnsternas omfattning, personal,
lokaler, produkter och utrustning samt forfaranden. Ett villkor for att ett laboratorium ska be-
viljas tillstdnd é&r att laboratoriet har ldmpliga lokaler och 1&mplig utrustning samt sddan yr-
keskunnig personal som behovs for verksamheten och att kvalitetssidkringen vid laboratoriet
och dvervakningen av de underleverantdrer som laboratoriet anlitar och de verksamhetsenhet-
er som det Gvervakar har ordnats pa ett &ndamalsenligt sétt.

Regionforvaltningsverket 6vervakar laboratorierna med hjélp av expertstod fran Institutet for
hélsa och vélfard. Regionforvaltningsverket kan aterkalla ett tillstdnd, om det efter att tillstan-
det beviljats uppdagas att laboratoriet, dess laboratorium pa underentreprenad eller den verk-
samhetsenhet som laboratoriet dvervakar inte uppfyller de relevanta villkoren for tillstind och
om det forekommer allvarliga brister i dess verksamhet och bristerna inte har avhjélpts trots
foreldggande fran regionforvaltningsverket. For regionforvaltningsverkets uppgifter och befo-
genheter géller 1 0vrigt vad som sarskilt bestdms om dem.

Regionforvaltningsverket och Institutet for hilsa och vélfard har for Gvervakningen av att la-
gen om smittsamma sjukdomar och de bestimmelser som utfirdats med stéd av den iakttas
ritt att f4 inspektera laboratoriernas lokaler, verksamhet och de handlingar som behovs for
overvakningen samt att kostnadsfritt och oberoende av sekretessbestimmelserna fa tillgang till
behovliga uppgifter, utredningar, handlingar och annat material. Rétten att {3 tillgang till upp-
gifter giller ocksé uppgifter om afférs- och yrkeshemligheter som behdvs for 6vervakningen.
Uppgifter, utredningar, handlingar och annat material ska lamnas till regionforvaltningsverket
eller Institutet for hilsa och vélfiard inom en skilig utsatt tid. Om uppgifter, utredningar, hand-
lingar och annat material inte ldmnas inom den angivna tiden, kan regionforvaltningsverket
aldgga laboratorierna vid hot om vite att komma in med dem.

I lagen om anvéndning av ménskliga organ, vdvnader och celler fér medicinska dndamaél
(101/2001) avses med vivnadsinrittning en vdvnadsbank, en verksamhetsenhet inom hélso-
och sjukvéarden eller en del av en sédan eller en annan enhet som bearbetar, konserverar, for-
varar eller distribuerar ménskliga vavnader och celler eller som ansvarar for inforskaffande el-
ler kontroll av vavnader och celler. Enligt 20 b § 1 den lagen ska vdvnadsinrattningar ska ha ett
av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet beviljat verksambhetstillstand. |
frdga om producenter av privata hilso- och sjukvéardstjénster enligt denna lag ska allts& ocksé
denna lag tillimpas samtidigt. Detsamma géller for inrdttningar for blodtjénst enligt blod-
tjanstlagen (197/2005) som ska ha ett av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet beviljat tillstand.

2 mom. géller begrinsningar av tillimpningsomradet. Tillfdllig tjansteproduktion omfattas inte
av den foreslagna lagens tillimpningsomride. Med tillfallig avses i detta sammanhang att
verksamheten &r oregelbunden och icke-systematisk samt inte avsedd att vara kontinuerlig och
inte t.ex. marknadsfors till en vidare personkrets. Med tanke pa klient- och patientsékerheten
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och begransandet av néringsfriheten &r det inte motiverat att reglera sddan mycket sméaskalig
verksambhet i enskilda fall, sdsom t.ex. vard i enskilda fall inom familjekretsen. Yrkesutbildade
personer inom social- och hélsovarden omfattas dock i sin verksamhet alltid av lagstiftningen
om yrkesutbildade personer. Dock ska ocksa tillfilliga tjénster som erbjuds mot erséttning,
och alltsa ordnas i fortjénstsyfte, hora till lagens tillimpningsomrade. Huruvida tjédnsterna er-
bjuds mot ersittning paverkas inte av om verksamheten i sjdlva verket ger vinst eller om tjans-
ten har klienter regelbundet.

Enligt 3 mom. ska lagen inte tillimpas pa sadana tjdnster som avses i 14 § 1 mom. 14 punkten
i socialvdrdslagen. Avsikten dr att tydligt foreskriva vilka socialtjénster som hor till denna lags
tillimpningsomrade. Nya tjdnster som tillhandahalls faller alltsd inte automatiskt inom denna
lags tillampningsomrade dven om de eventuellt omfattas av socialvérdslagen, utan om saken
ska foreskrivas sérskilt. Det dr svart for en myndighet att i enskilda fall bestimma vilka krite-
rier som ska tillimpas pa sidana nya tjénster enligt denna lag i synnerhet sé att man kan ga-
rantera att de forvaltningsréattsliga principerna foljs. Ifall de ska ordnas som offentliga social-
tjénster med stdd av socialvardslagen géller sdrskilda forutsittningar.

I gillande socialvardslag bestdms att stodtjanster som ingdr i hemservice dr maltids-, klad-
véards- och stddservice och tjdnster som frimjar socialt umginge. Stodtjénster som ingar i
hemservice ska hora till denna lags tillimpningsomrade om de 4r en del av annan socialservice
och ingér i en klient- eller serviceplan. Definitionen av privat socialservice enligt den géllande
lagen om privat socialservice omfattar stodtjénster som ingér i hemservice, men for dem géller
ett annat forfarande 4n for annan socialservice. Varje producent av privat socialservice som
producerar annan socialservice dn socialservice dygnet runt ska ldamna in en skriftlig anmélan
om verksamheten innan den inleds eller dndras vasentligt till det kommunala organet i den
kommun dér tjansterna produceras. Kommunen ska ldmna de uppgifterna till regionforvalt-
ningsverket men det géller inte stodtjdnster som ingar i hemservice utan de kvarstar i de regis-
ter som uppstar i respektive kommun. Begreppen gemensam tjénsteenhet och ansvarig tjénste-
producent enligt 19 § i forslaget ska ocksa tillimpas 1 frAga om stddtjénster som ingér i hem-
service. En registreringspliktig producent av hemservice kan med stod av ett avtal med dem
som producerar stodtjanster for hemservicen i samband med sin egen anmélan som ansvarig
tjansteproducent ocksa ge uppgifter om stodtjansterna till registret.

137 och 38 § i mervérdesskattelagen (1501/1993) foreskrivs om socialvird och dess mervir-
desskattefrihet. Enligt skatteforvaltningens géllande anvisning dr sddana stodtjénster som in-
gér i hemservice och som anmalts till kommunen mervérdesskattefria om kriterierna uppfylls.
Ett kriterium &r bl.a. att tjdnsteproducenten har gjort upp en serviceplan eller en motsvarande
plan i samarbete med klienten. Avsikten med denna lag &r inte att paverka mervardesskattefri-
heten for stodtjénster som ingér i hemservice.

Utanfor lagens tillimpningsomrade faller ocksa nérstaendevard enligt lagen om stdd for nér-
stdendevard (937/2005) samt familjevard enligt familjevardslagen (263/2015), som bagge ge-
nomfors enligt ett uppdragsavtal mellan kommunen och vardaren. Daremot ska lagen tillam-
pas pa professionell familjevard enligt 4 § i familjevardslagen, som inte baserar sig pa ett upp-
dragsavtal utan t.ex. pd ett avtal om kop av tjdnster mellan kommunen och en tjénsteprodu-
cent. Det motsvarar gillande bestimmelser. Utanfor lagens tillimpningsomréade faller ocksa
arbetsgivarmodellen enligt 8 d § 2 mom. 1 punkten i lagen om service och stdd pd grund av
handikapp som ett sdtt att ordna personlig assistans. I social- och hélsovardsministeriet bereds
ny lagstiftning om service for personer med funktionsnedséttning, och avsikten ar att en pro-
position ska ges till riksdagen under hostsessionen 2017. 1 det lagforslag som &r under bered-
ning foreslas att arbetsgivarmodellen ska bestd som sétt att ordna personlig assistans.

3 §. Definitioner. 1 paragrafen definieras de viktigaste begreppen for tillimpningen av lagen.
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I 1 punkten definieras begreppet tjansteproducent. Avsikten med den foreslagna lagen &r att
begreppet tjansteproducent ska anvindas for att beskriva alla fysiska personer och samman-
slutningar som producerar socialtjdnster, hilsotjénster eller social- och hilsotjénster, obero-
ende av deras juridiska form. Begreppet innefattar ocksa landskapets affarsverk som ndmns i
52 § i landskapslagen. Tjénsteproducenter som é&r fysiska personer ska uppfylla kriterierna en-
ligt lagen om yrkesutbildade personer inom socialvarden eller lagen om yrkesutbildade perso-
ner inom hilso- och sjukvéarden. Tjansteproducenter som ar enskilda néaringsidkare men som
inte sjdlva tillhandahaller tjanster kan ocksa vara andra dn yrkesutbildade personer inom soci-
alvarden eller hilso- och sjukvérden, eftersom yrkeskompetens da inte krdvs. Med tjanstepro-
ducent avses ocksé juridiska personer, dvs. aktiebolag, kommanditbolag, dppna bolag, an-
delslag, foreningar eller andra sammanslutningar eller stiftelser som tillhandahéller social- och
hilsotjanster. Avsikten dr att ocksa arbetsgivare som sjédlva producerar foretagshilsovard en-
ligt lagen om foretagshdlsovard ska vara en producent enligt denna lag, till skillnad fran vad
som foreskrivs i den gillande lagen om hélso- och sjukvard.

Tjénsteproducenter enligt denna lag producerar inte ndodvandigtvis tjanster mot ersittning i
form av affirs- eller yrkesverksamhet, men verksamheten hor énda till lagen om tillimpnings-
omrade enligt 2 § om den inte ar tillfdllig. Sddana aktorer inom tredje sektorn som producerar
socialservice eller hdlso- och sjukvardstjanster ar alltsd tjansteproducenter enligt denna lag
dven om de inte producerar tjanster mot erséttning. Sddana tjansteproducenter ar t.ex. kliniker
som tillhandahaller tjénster till papperslosa med frivilliga krafter.

I 2 punkten definieras begreppet socialservice. Definitionen av socialtjanst ér kopplad till 14 §
i socialvardslagen. I 1 mom. i den paragrafen ndmns den socialservice om vilken det fore-
skrivs ndrmare i sjilva socialvardslagen. De ar socialt arbete, social handledning, social reha-
bilitering, familjearbete, hemservice, hemvard, boendeservice, service pa en institution, ser-
vice som stoder rorlighet, alkohol- och drogarbete, mentalvardsarbete, radgivning i uppfost-
rings- och familjefrdgor, 6vervakning av umgénge mellan barn och forédlder, ledighet for per-
soner som vardar en anhdrig eller nérstdende samt annan socialservice som ér nédvéndig for
klienternas valfard och som tillgodoser deras behov.

Enligt bestimmelserna om lagens tillimpningsomrade i 2 § ska lagen inte tillimpas pa sadana
tjénster som avses i 14 § 1 mom. 14 punkten och 19 § 3 mom. i socialvardslagen och inte hel-
ler pa nérstdendevard enligt lagen om stod for nérstdendevéard (937/2005) eller professionell
familjevard enligt familjevérdslagen (263/2015). Lagen ska inte heller tillimpas p& saddana
handikappade som dr arbetsgivare till personliga assistenter enligt 8 d § 2 mom. 1 punkten i
lagen om service och stod pa grund av handikapp (380/1987).

I 6vrigt ticker definitionen i 2 punkten i tillimpliga delar de socialvrdstjénster som ndmns i
14 § 2 mom. och om vilka foreskrivs i speciallagar. Den foreslagna lagen giller saledes alla de
ndmnda socialtjdnsterna men i praktiken tillimpas lagen endast pd sédana tjédnster som med
beaktande av tjdnstens art kan produceras av sadana producenter som avses i denna lag. Ex-
empelvis dr atgarder for att utreda och faststélla faderskap samt for att faststédlla underhallsbi-
drag uppdrag som inrymmer utévande av offentlig makt och som endast kan skdtas av myn-
digheter.

I 3 punkten definieras begreppet hédlsotjénster. Definitionen av hélsotjdnster omfattar for det
forsta sadana atgarder for faststidllande av patientens hélsotillstdnd eller for aterstillande eller
uppratthallande av hilsan som vidtas av yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden
eller som vidtas vid en verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard Definitionen motsvarar i hu-
vudsak definitionen pé hélso- och sjukvérd i 2 § 2 punkten i den géllande lagen om patientens
stdllning och réttigheter. Enligt forarbetena till patientlagen (regeringens proposition med for-
lag till lag om patientens stéllning och réttigheter 185/1991 rd.) hor till hédlso- och sjukvérd
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bl.a. av lakare utférd undersokning, behandling som ges eller dvervakas av ldkare, medicinsk
rehabilitering samt forsta hjdlp som ges av ndgon som hor till hilso- och sjukvardspersonalen,
tandvérd, preventiv vérd, vaccinering, blodgivning, fysioterapi och annan fysikalisk behand-
ling.

I den géllande lagen om privat hilso- och sjukvérd foreskrivs om rétten att tillhandahélla be-
folkningen privata hilso- och sjukvardstjanster. I forarbetena till lagen (regeringens proposit-
ion 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 hilso- och sjukvardstjanster samman med
tjanster som utfors av yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvérden. I 2 § i den gil-
lande lagen definieras omradena for sadana privata hdlso- och sjukvérdstjénster som avses i
lagen. De ar laboratorieverksamhet, radiologisk verksamhet och andra darmed jamfoérbara
bildatergivnings- och undersékningsmetoder, andra undersokningar och étgirder som vidtas
for att konstatera nadgons hélsotillstand eller sjukdom eller for att bestimma varden, fysiotera-
peutisk verksamhet samt andra dtgérder och annan terapi som forbéttrar och upprétthaller pre-
stationsformagan, foretagshilsovard, ldkar- och tandlékartjdnster och annan hélso- och sjuk-
vard samt tjdnster som kan jimstédllas med dem, massage, samt sjuktransporttjénster. Avsikten
ar att motsvarande tjansteomraden ocksa ska omfattas av definitionen av hilso- och sjukvards-
tjanster enligt denna lag. Vid tillimpningen av géllande lag dr det inte entydigt om &tgirder
som yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden helt eller delvis pa estetiska grunder
genomfor enligt medicinska metoder ska anses omfattas av definitionen av hélso- och sjuk-
vardstjinster och dirfor har frdgan krédvt myndighetstolkning.

Med annan motsvarande behandling, som ingar i definitionen, avses t.ex. atgarder som handlar
om rent estetisk medicin eller ndgot annat sadant forfarande, som enligt en medicinsk bedom-
ning inte dr nddvandiga for faststdllande av patientens hélsotillstand eller for aterstillande el-
ler uppriétthallande av patientens hélsa. Lagen ska d& ocksa tillimpas pa sddana forfaranden.
Bestdmmelsen motsvarar nuvarande tillimpningspraxis. Sddana krédvande medicinska atgérder
ar t.ex. estetisk kirurgi, vissa injektioner samt anvidndning av stralning och potentiellt farliga
lakemedel och medicinska anordningar. Det dr &ndamalsenligt att sidana tjanster omfattas av
tillsynen. Det kan vara fraga om omfattande atgérder som t.ex. kan genomforas under anestesi.
Vissa atgérder kan vara forknippade med betydande risker for patlentsakerheten T.ex. genom-
forandet av perforeringar eller tatueringar ska dock inte anses ingé i definitionen pé atgarder
som kréver hogklassigt medicinskt kunnande.

Den foreslagna definitionen hélso- och sjukvard som ges vid alla tjansteenheter inom hélso-
och sjukvarden. Utanfor tjdnsteenheter inom hélso- och sjukvarden omfattar den endast yrkes-
utbildade personer inom hélso- och sjukvarden. Ocksa vard som inte tillhandahélls vid egent-
liga verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvérden omfattas alltsd av definitionen, om den
tillhandahélls av yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden, sisom en farmaceuts
tjénster vid ett apotek. Lagen ska tillimpas pa hilsovérd eller sjukvard som tillhandahalls av
en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden t.ex. vid en verksamhetsenhet inom soci-
alvarden om atgirden utgdr renodlad sjukvard och inte t.ex. assistens vid dagliga omsorgs-
tjénster i ett aldringshem.

Till verksamhet som utdvas av yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden hor bl.a.
undersokningar som utfors av likare, vard som en ldkare ger eller 6vervakar, medicinsk reha-
bilitering samt forstahjélp som ges av en yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvéarden.
Saddan verksamhet som avses i lagen dr vidare tandvard, forebyggande vérd, vaccinering,
blodgivning, sjukgymnastik och annan fysikalisk vard, ordination av glaségon och annan mot-
svarande verksambhet.
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I 6vrigt &r avsikten att tillimpa befintlig tolkningspraxis i friga om definitionen i patientlagen.
S.k. alternativa vardformer anses t.ex. inte omfattas av definitionen pa hélsotjanster enligt
denna lag eftersom de inte kan anses vara medicinskt motiverade. I frdga om rétten att utdva
yrken och uppgifter inom social- och hélsovarden géller det som foreskrivs i lagen om yrkes-
utbildade personer inom socialvarden och lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden.

I 34 § 1 mervirdesskattelagen foreskrivs om mervardesskattefrihet for hilso- och sjukvard.
Avsikten med definitionen av hélsotjénster i denna lag &r inte att ingripa i mervirdesskattefti-
heten for hilso- och sjukvérd.

I 4 punkten definieras en tjansteenhet som en sddan en administrativt ordnad helhet som till-
handahaller socialtjanster, hdlsotjanster eller social- och hélsotjénster. En tjdnsteenhet behover
inte vara bunden till fysiska lokaler. En tjansteenhet kan enligt tjansteproducentens eget beslut
besta av en eller flera social- och hélsotjénster och flera fysiska verksamhetsstéllen eller sa
kan det vara fraga om en tjinst som genomfors helt utan fysiskt verksamhetsstélle. En tjénste-
enhet ska alltsa inte langre uteslutande vara knutet till begreppet verksamhetsenhet eller verk-
sambhetsstille enligt gillande lagstifining eller till en fysisk placering.

Bland definitionerna i 2 § i den géllande lagen om privat hilso- och sjukvérd finns ingen sér-
skild definition av verksamhetsenhet. Begreppen verksamhetsenhet och verksamhetsstélle har
fogats till 4 § genom en &ndring som trddde 1 kraft den 1 januari 2006 dd man foreskrev nér-
mare om vilka uppgifter om producenten som behdvs for tillstdindsansdkan. I forarbetena till
lagdndringen (regeringens proposition till Riksdagen med forslag till lagar om dndring av la-
gen om privat hilso- och sjukvard, lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjuk-
varden samt lagen om tillsyn &ver privat socialservice 34/2005) definieras de begreppens inte
nirmare. Vid tillimpningen av lagen har med ett verksamhetsstélle som producerar hélso- och
sjukvérd avsett en funktionell helhet som tillhandahéller sddana tjdnster som avses i lagen. En
tjansteproducent som tillhandahéller hélso- och sjukvardstjanster vid flera verksamhetsstéllen
har varit skyldig att bifoga uppgifter om och namn for varje enskilt verksamhetsstille.

I 3 § 2 punkten i den géllande lagen om privat socialservice definieras en verksamhetsenhet
som en funktionell helhet dir klienten tillhandahalls tjdnster som avses i den lagen. I forarbe-
tena till lagen (regeringens proposition till Riksdagen med forslag till revidering av lagstift-
ningen om privat socialservice 302/2010 rd) konstateras i friga om den bestdmmelsen att den i
Ovrigt motsvarar definitionen i 2 § 2 punkten i den géllande lagen, bortsett fran att den &ndras
s att den motsvarar nuvarande tolkningspraxis, dvs. att begreppet verksamhetsenhet inte be-
grénsas till verksamhet utanfor klientens hem. Dagens uppfattning &r att klienten har sitt hem
dér han eller hon faktiskt &r bosatt, t.ex. i ett privat servicehus som tillhandahaller boendeser-
vice eller i ett dlderdomshem. Den funktionella helhet som begreppet verksamhets- enhet av-
ser dr dock inte bunden till ett visst fysiskt verksamhetsstélle, utan den kan avse t.ex. ett fore-
tag som producerar hemservice.

I fraga om offentligt producerade hélso- och sjukvardstjanster anvinds begreppet verksam-
hetsenhet i hélso- och sjukvéardslagen, lagen om specialiserad sjukvard och folkpensionslagen.
Likasa anvénds begreppet verksamhetsenhet i socialvardslagen i frdga om socialvard.

Enligt 2 § 4 punkten i lagen om patientens stdllning och rittigheter avses med verksamhetsen-
het for hilso- och sjukvard en hélsovardscentral enligt folkhilsolagen och andra kommunala
verksamhetsenheter som skoter uppgifter enligt folkhélsolagen, sjukhus och separata verk-
samhetsenheter for sjukvard samt andra helheter med ansvar for varden som samkommunen
for sjukvardsdistriktet bestimmer enligt lagen om specialiserad sjukvérd, enheter som tillhan-
dahaller hélso- och sjukvérdstjénster enligt lagen om privat hélso- och sjukvérd, arbetshilsoin-
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stitutet till den del det tillhandahaller hilso- och sjukvardstjanster enligt lagen om arbetshélso-
institutets verksamhet och finansiering, statens sinnessjukhus enligt lagen om statens sinnes-
sjukhus, enheter inom forsvarsmakten som svarar for att ordna hélso- och sjukvérd enligt la-
gen om hélsovéarden inom forsvarsmakten till den del de producerar hélso- och sjukvérdstjéns-
ter samt Enheten for hélso- och sjukvard for fingar enligt lagen om Enheten for hélso- och
sjukvérd for fingar.

Avsikten dr att den nya definition av ett verksamhetsstille som foreslas ingd i denna lag ocksa
ska innefatta den definition av en verksamhetsenhet som hittills anvénts 1 lagstiftning och till-
lampningspraxis om béde privata och offentliga social- och hilsotjénster och som avser en fy-
sisk placering. Avsikten &r att gora den fortydliga lagstiftningen om social- och hélsotjénster
med beaktande av att tjdnster i nuldget inte alltid tillhandahalls utifran ett fysiskt verksamhets-
stdlle. Avsikten &r att den nya definitionen flexibelt ska omfatta sdédana former av tjénsteverk-
samhet som kan uppsta i framtiden. I 13 § foreslds en bestimmelseenligt vilken producenten
ska uppge béde tjansteenheter och eventuella lokaler utifrén vilka tjdnsterna tillhandahalls.

5 punkten giller gemensamma tjdnsteenheter, med vilket avses tjdnsteenheter enligt 4 punkten
i vilka de tjansteproducenter som verkar inom dem genom ett avtal har valt en bland sig att
som ansvarig tjdnsteproducent foretrdda sig hos register- och tillsynsmyndigheterna samt att
for deras rakning ansvara for vissa forpliktelser enligt vad som sérskilt bestims i denna lag.

Om gemensamma tjdnsteenheter och den ansvariga tjdnsteproducentens uppgifter foreskrivs i
19 § i denna lag samt i vissa andra bestimmelser och foreskrifter. Lagforslaget ger tjanstepro-
ducenter mojlighet att registrera gemensamma tjansteenheter i olika situationer da flrea regi-
strerade tjansteproducenter producerar tjanster inom samma tjansteenhet. En sadan kan t.ex.
vara en lakarcentral eller ett servicecampus dar flera producenter verkar inom en funktionell
helhet. I nuldget verkar ménga tjénsteproducenter sé att deras interna avtal t.ex. giller gemen-
samma lokaler, anordningar, stodpersonal, tekniskt registeransvar och fakturering, men sé att
varje tjdnsteproducent agerar sjalvstéindigt i forhéllande till klienter och patienter och sjélv an-
svarar for kontakter med myndigheten. E andra sidan kan det mellan utdver ett sadant samar-
betsavtal forekomma interna underentreprenader mellan tjénsteproducenterna i den egentliga
tjansteproduktionen. I registret ar det da fraga om en tjansteenhet som omfattar flera tjanste-
producenter.

Det foreslas att mojligheten att registrera en gemensam tjdnsteenhet inte begrénsas till ndgon
viss intern avtalsform eller enskild fysisk placering utan alltid géller om producenterna kom-
mer dverens om det. Arrangemanget ska alltid vara frivilligt, s& producenter som sa dnskar ska
alltjamt kunna registrera egna tjansteenheter ocksa i sddana situationer. Myndigheten ska inte
sdrskilt utreda andra interna avtalsarrangemang mellan producenterna, utan ett avtal om en att
ta 1 bruk en gemensam tjénsteenhet och om dess innehall ska vara tillrdckligt. Producenterna
kan 1 samma eller ndgot annat sammanhang avtala ocksa om sin interna ansvarsfordelning.

Den ansvariga tjansteproducenten foreslds ha en ny slags lagstadgad rétt att foretrdda de andra
tjéansteproducenterna enligt vad som bestdms i 18 § i denna lag. I lagen anges representation-
ens centrala innehdll och i ett dmsesidigt avtal fir tjansteproducenterna hénvisa till denna lag
och det ska inte behovas négra sérskilda avtal, andra forbindelser eller fullmakter. Den som &r
ansvarig tjdnsteproducent enligt det dmsesidiga avtalet och enligt lagen foretrdder de andra
tjansteproducenterna inom tjansteenheten i deras kontakter med myndigheterna och ldmnar for
de andras rikning in de uppgifter som avses i 13 §. Den ansvariga tjansteproducenten ansvarar
ocksa for riktigheten i1 de uppgifter den ldmnat in i enlighet med 13 §.

Den ansvariga tjdnsteproducenten far ingen direktionsrétt i forhallande till de andra tjénste-
producenterna med stod av denna lag utan alla parter behaller sin rittsliga stéllning och ansva-
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rar sjalvstandigt for sina forpliktelser. Den ansvariga tjansteproducenten dr endast de andra
tjansteproducenternas representant och ar t.ex. skyldig att 1dmna tillsynsmyndigheten de upp-
gifter och utredningar den begér for de andra tjénsteproducenter som ingér i tjdnsteenheten.
Representationen géller uttryckligen verksamheten inom den gemensamma tjdnsteenheten.

Avsikten ar att fortydliga nuldget och att forenkla bade tjansteproducenternas kontakter med
myndigheten och myndighetens uppgifter i friga om registerforing och tillsyn. Enligt gédllande
lagstiftning ska skilda tillstdnd, beroende pa situationen, sokas for olika tjansteproducenter
inom hélso- och sjukvirden som sakligt sett utdvar likadan verksamhet. Varje tjénsteprodu-
cent och sjélvstandig yrkesutovare ansvarar ensam for sina egna tillstind och anmélningar. Ef-
tersom den ansvariga tjdnsteproducenten i en gemensam tjénsteenhet foreslas foretridda de
andra producenterna direkt, kan registreringar enligt denna lag som géller samma helhet be-
handlas pa en ging och i ett forfarande sedan varje tjansteproducent forst har registrerats ge-
nom en annan forvaltningsatgiard &n registreringen av tjansteenheten. Det gor forvaltningen
mer effektiv s&vél ur myndighetens som tjénsteproducenternas perspektiv och gr det mojligt
att ocksa vid tillsynen se verksamheten som en helhet.

Det ar meningen att arrangemanget med en gemensam tjdnsteenhet ocksa for patienterna och
klienterna ska vara tydligare 4n nuvarande arrangemang, da en gemensam tjansteenhet ocksa i
myndighetsregistret framstar i en form som motsvarar dess faktiska verksamhet. D4 framstar
t.ex. en likarcentral eller en serviceboendeenhet med flera aktorer som en helhet.

Arrangemanget syftar till att frimja en effektivare uppdatering av uppgifterna i myndighetsre-
gistret. Genom att koncentrera skyldigheten att 1amna uppgifter till ansvariga tjansteproducen-
ter kan man frimja uppdateringen av uppgifterna i synnerhet for sma, rorliga aktorer t.ex. da
en enskild naringsidkare eller ett litet aktiebolag forlagger verksamhet i ndgon annan tjanste-
producents lokaler. Det &r viktigt ocksé for aktorerna sjdlva, med beaktande av sanktionerna
enligt denna lag for att utdva verksamhet utan uppdaterad registrering. I arrangemanget ska
den ansvariga tjdnsteproducenten ha en uttrycklig skyldighet att sorja for uppgifterna om den
gemensamma tjdnsteenheten. Skyldigheten dr begrdnsad och arrangemanget giller endast en
viss tjansteenhet 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
forsdkra sig om att den ansvariga tjédnsteproducent den valt till sin representant har fullgjort
sina uppgifter. Om den ansvariga tjédnsteproducenten t.ex. har forsummat sin skyldighet att
anmaila en ny tjansteproducent i tjdnsteenheten och myndigheten darfér avbryter den tjdnste-
producentens verksamhet eller Folkpensionsanstalten nekar tjansteproducenten rtt till direkt-
erséttning enligt sjukforsdkringslagen, kan den ansvariga tjansteproducenten bli skadestands-
skyldig gentemot den nya tjdnsteproducenten enligt skadestandslagen (412/1974).

Arrangemanget med gemensamma tjdnsteenheter dr ockséd avsett att effektivera tillsynen. Da
verksamheten faktiskt bildar en sammanhédngande helhet for vilken flera tjansteproducenter
svarar ar det &andamalsenligt att ocksa myndigheten kan dvervaka den som en helhet genom ett
forvaltningsarende som samtidigt berdr flera parter. Arrangemanget innebar ocksa att den an-
svariga tjdnsteproducentens fullmakt omfattar tillsyn i efterhand och myndigheten riktar en
begédran om utredning som géller en eller flera tjénsteproducenter i en gemensam tjénsteenhet
till den ansvariga tjdnsteproducenten om tillsynen géller verksamhet som utdvas inom den
gemensamma tjansteenheten. Arrangemanget ger ocksd den ansvariga tjidnsteproducenten
sjalvstandig talerétt i friga om sina egna skyldigheter i tillsynsdrenden och den ska dessutom
sorja for att myndigheten far de uppgifter den begir om alla de tjdnsteproducenter som ansva-
rar for den fraga tillsynen géller. Det bidrar till en effektivare behandling av tillsynsérenden
hos myndigheterna och ocksé i relationen mellan tjénsteproducenterna.
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Det foreslés att till paragrafen fogas som punkterna 6 och 7 definitioner av sjukhus och av
tjénsteenhet for krdvande socialvard. Definitionerna behovs for att den certifiering som ska
sdkerstilla tjénstekvaliteten och ersétta den obligatoriska forhandsinspektion som avses i 16 §
2 mom. ska kunna inriktas pé ett &ndamaélsenligt sitt.

1 6 punkten definieras begreppet sjukhus. I gillande lagstiftning har begreppet sjukhus inte de-
finierats. Med sjukhus avses for det forsta en enhet for hélsotjanster som har operationsverk-
samhet. Med operationsverksamhet avses sadana ingrepp som pa grund av de anestesimetoder
som anvinds kridver specialkunskaper i anestesiologi och som salunda forutsétter att en anes-
tesiolog dr nédrvarande vid operationen eller i uppfoljningen efter ingreppet. Anestesimetoder
som anvénds vid dessa operationer dr bland annat allmén anestesi, dvs. sovning, eller ndgon
annan stark sedation vid operation. Aven omfattande bedévning som ryggbeddvning, rygg-
margsbeddvning och epiduralbedévning samt plexus brachialisanestesi dr sadana. Intravends
lokalanestesi vid ingrepp som kréver blodtomhet kan ocksé jadmstéllas med dessa metoder. De
operationsatgédrder som avses i definitionen omfattar inte atgirder vid lokal- eller lednings-
anestesi dér det inte behdvs anestesiologi. Vid séddana dtgérder kan vid behov ocksa anvéndas
mild sedation med avslappnande ldkemedel och ges smértlindring under uppsikt av den ldkare
som utfor atgirden.

For det andra avses med sjukhus en enhet for hilsotjanster dér ingrepp utférs med allméin an-
estesi, dvs. under nedsévning. Sddana ingrepp som utfors med allmén anestesi, som dock inte
utgdr operationsverksamhet, kan t.ex. vara plombering eller utdragning av ténder vid svér
tandvérdsskréck.

For det tredje avses med sjukhus en enhet for hélsotjanster dar medicinsk vardverksamhet ut-
ovas dygnet runt. Med medicinsk dygnetruntvardverksamhet avses medicinsk vard av patien-
ter eller att deras tillstdnd f6ljs upp av yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden el-
ler vid en tjénsteenhet inom hélso- och sjukvarden. S&dana enheter 4r bland annat universitets-
sjukhusen, centralsjukhusen, de psykiatriska sjukhusen samt enheterna for specialiserad sjuk-
vard dygnet runt och hilsovardscentralernas vardavdelningar. Aven enheter dir patienternas
maende och hélsotillstand efter en vardatgird kan foljas upp av yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvéarden till exempel fram till ndsta morgon ska betraktas som sjukhus.

I 7 punkten definieras begreppet tjdnsteenhet for kridvande socialvard. De tjénster som produ-
ceras i en tjinsteenhet for krdvande socialvard forutsétter att enhetens personal utover grund-
laggande yrkesutbildning har vidareutbildning, kompletterande utbildning eller pabyggnadsut-
bildning som sékerstiller vittomfattande specialkunskaper. Tjansteenheterna for krdvande so-
cialvard producerar vanligen tjanster dygnet runt, men det kan ocksé rora sig om andra tjéns-
teenheter som uppfyller de kriterier som stélls upp i definitionen. Tjénstens varaktighet kan
vara kort- eller ldngvarig och den kan bestd av till exempel utvarderings-, rehabiliterings- eller
krisperioder.

Enheter enligt 33 a § i socialvardslagen (1301/2014) ar tjansteenheter for kravande socialvard.
I den bestdmmelsen i socialvardslagen sidgs under vilka forutséttningar socialtjanster far sam-
manslas nationellt och regionalt. De tjénster som avses i bestimmelsen kréver specialkompe-
tens inom fler omraden och tillracklig upprepning for att upprétthalla tillracklig kompetens
och skicklighet. Tjdnsterna ifrdga dr ndstan utan undantag integrerade i synnerhet med hélso-
vard och rehabilitering, men ocksa med andra sektorer. I 33 a § i socialvardslagen nimns som
exempel tjénster inom mental- och missbrukarvérd, tjanster for personer med funktionsned-
sittning, tjinster inom barnskyddet samt tjénster for offer for misshandel och sexualbrott.

Tjinsteenheter for krivande socialvard ér ocksé sddana tjansteenheter ddr man nér villkoren
enligt den lagstiftning som tillimpas i forekommande fall uppfylls kan ge vard eller omvérd-
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nad oberoende av egen vilja eller vidta atgarder som begréansar klientens sjdlvbestimmande-
ritt. For sddana tjansteenheter géller sirskilda forutsittningar som stills upp i den lagstiftning
som tillimpas i forekommande fall, och som bl.a. géller méngprofessionella arbetsgrupper och
méngprofessionellt beslutsfattande samt hur den krédvande vard och omvardnad som ges i en-
heten tillhandahalls och f6ljs upp. For de ndmnda atgérderna maste det i tjinsteenheten darfor
utdver socialarbete finnas tillgang till tillrdckliga kunskaper inom behdvliga specialomraden
nér det géller bland annat medicin och psykologi.

Enligt géillande lagstiftning kan t.ex. enheter for effektiverat serviceboende enligt 21 § 4 mom.
eller service pa en institution enligt 22 § i socialvardslagen utgora sddana tjdnsteenheter for
kravande socialvard vid vilka atgérder som begrénsar klientens sjélvbestimmanderétt kan ut-
foras. Det kan ocksa vara fraga om tjdnsteenheter som producerar arbetsverksamhet enligt 27
e § 1 socialvardslagen (710/1982) eller 35 § 2 mom. i lagen angaende specialomsorger om ut-
vecklingsstorda (519/1977) och vid vilka det finns ett tillréckligt antal yrkesutbildade personer
inom social- och hélsovérden eller dagverksamhet enligt lagen om service och stdd pa grund
av handikapp (380/1987, nedan handikappservicelagen), eller tjdnsteenheter som producerar
motsvarande verksamhet enligt 35 § 2 mom. i specialomsorgslagen, och vid vilka det finns ett
tillrackligt antal yrkesutbildade personer inom social- och hdlsovarden.

149 § i barnskyddslagen (417/2007) foreskrivs om vard utanfér hemmet, i 61 § om att tillgripa
begransningar i vard utanfor hemmet och i 71 § om sérskild, multiprofessionell vard och om-
sorg som ordnas vid en barnskyddsanstalt for ett barn som fyllt 12 ar och under vilken barnets
rorelsefrihet kan inskrénkas pé det sitt som nidrmare anges i lagen. Enheter for krdvande soci-
alvard ar enligt de ovan nimnda bestimmelserna barnskyddsanstalter som producerar sadan
vard utanfor hemmet som kriaver omfattande specialkunnande.

Krévande socialvardstjinster produceras bl.a. vid enheter for boendeservice och rehabilitering
som kréver omfattande specialkunnande inom barnskyddet, missbrukarvarden och servicen for
personer med funktionsnedséttning, samt i vissa motsvarande, hdgt specialiserade tjédnsteen-
heter for dldre. Definitionen innefattar ocksé enheter som producerar tjanster for utredande av
sexuellt utnyttjande av barn eller tjanster i anslutning till utdragna tvister som géller vardnad
om barn och umgéngesritt. Definitionen kan ocksa senare komma att omfatta andra enheter
for krdvande socialvard, bl.a. till 6ljd av den lagstiftning om sjélvbestimmanderétt som &r
under beredning.

4 §. Rdtt att producera social- och hdlsotjdnster. Enligt den foreslagna bestimmelsen ska rat-
ten att producera tjanster knytas till att tjinsteproducenten och tjdnsteenheterna har registrerats
enligt denna lag. Registreringen innebar att tjansteproducenten har lamnat behovliga uppgifter
bade om tjénsteproducenten och tjdnsteenheten och att de enligt myndighetens beddmning
uppfyller forutsattningarna for registrering enligt denna lag. Fore registreringen fir myndig-
heten vid behov begira att tjansteproducenten ldmnar nérmare uppgifter om tjansteenheten i
enlighet med 13 § 3 mom. i denna lag samt vid behov foreta en forhandsinspektion enligt
16 §. Da myndigheten ska registrera tjansteproducenten och ge den ett beslut om registrering-
en far tjansteproducenten information om att tjinsteverksamheten kan inledas enligt vad som
bestdms om inledande av verksamhet i 20 § i denna lag. Tjénsteproducenten och tjénsteenhet-
en ska uppfylla villkoren for registrering under hela den tid d4 tjanster produceras.

2 kap. Forutsattningar som giller tjéinsteproducenter och verksamheten

5 §. Tjansteproducenter. 1 paragrafen foreslds bestimmelser om verksamhetsforutséttningarna
for sadana tjénsteproducenter som avses i 3 § 1 punkten i denna lag. I 1 mom. 1—3 punkten
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fortecknas de verksamhetsforutsittningar som géller tjansteproducenter och som ska uppfyllas
hela den tid da tjanster produceras.

Enligt / mom. I punkten far en tjdnsteproducent inte vara forsatt i konkurs och ska en tjénste-
producent som é&r en enskild person ha fyllt 18 &r. Personens réttshandlingsférméga far inte
vara begriansad enligt lagen om férmyndarverksamhet (442/1999). Personen far inte heller
vara forsatt i konkurs enligt konkurslagen (120/2004) eller i ndringsforbud enligt lagen om ni-
ringsforbud (1059/1985).

Enligt I mom. 2 punkten far en producent inte ha utdvat bestimmande inflytande i en sam-
manslutning som under de fem senaste &ren forsatts i konkurs eller vars konkurs under den ti-
den har forfallit pd grund av brist pd medel. Motsvarande bestimmelser finns ocksa i annan
naringsrittslig lagstiftning och dess syfte ar att hindra kringgdende av lagstiftningen om finan-
siell tillforlitlighet t.ex. genom att kontinuerligt bilda nya aktiebolag som fortsitter samma
verksamhet.

I 1 mom. 3 punkten foreskrivs om ekonomiska krav pa producenter. Enligt den géllande lagen
om privat socialservice ar ett hinder for att bevilja tillstdind for produktion av socialservice
dygnet runt att serviceproducenten inte kan svara for sina ekonomiska forpliktelser pa behorigt
satt. Da avses att tjansteproducenten har forsatts i konkurs eller har till betalning forfallna
skatteskulder eller fordringar som é&r féremal for utsokning och som ér storre én ringa i forhal-
lande till betalningsformégan. I den géllande lagen om privat hélso- och sjukvérd finns ingen
motsvarande bestimmelse. Med tanke pa den samhélleliga acceptansen for verksamheten, tro-
vardigheten och ett likvardigt bemdtande dr det dndamalsenligt att de ekonomiska verksam-
hetsforutsattningarna for alla producenter av savil socialtjanster som hélsotjanster utreds.

Enligt bestimmelsen uppfylls verksamhetsforutsattningarna for tjdnsteproducenter inte av en-
skilda personer eller sammanslutningar som har skatteskulder eller andra offentliga skulder
som &r foremal for utsokning. Med andra offentliga skulder avses t.ex. obetalda premier for
lagstadgade forsékringar. Om det i utsdkning hos tjansteproducenten har konstaterats ett s.k.
medelloshetshinder uppfylls inte heller verksamhetsbetingelserna, eftersom det tyder pa up-
penbar betalningsoférméga som allvarligt dventyrar tillforlitligheten. Sddana offentliga skul-
der 1 utsokning eller medelloshetshinder utgdr i regel absoluta hinder for att verka som produ-
cent. Det baserar sig pé erfarenheten att det att man l&mnar offentligréttsliga skulder obetalda
ar en mycket allvarlig signal om aktdrens forméga eller vilja att skota sina forpliktelser. Be-
stimmelsens syfte dr att trygga patient- och klientsdkerheten i tjdnsteverksamheten samt tjéns-
ternas kvalitet och kontinuitet genom att sdkerstélla att producenterna kan svara for sina for-
pliktelser.

Inte heller producenter som har andra férsummelser som géller skatter, premier for lagstad-
gade pensions-, olycksfalls- eller arbetsloshetsforsdkringar, eller andra skulder som &r foremal
for utsokning som &r storre dn ringa i forhallande till betalningsformagan och som dventyrar
tjansteproducentens trovardighet, uppfyller forutsattningarna. Sddana underlételser ska bedo-
mas utifrén en provning dér i synnerhet bestimmelsernas syfte beaktas. T.ex. en hur stor pri-
vatrittslig skuld som é&r storre dn ringa och huruvida en sadan skuld &ventyrar tjinsteprodu-
centens trovardighet ska bedomas i det enskilda fallet. Genom avgridnsningen sékerstélls att
livskraftig ndringsverksamhet fér fortsétta. De ekonomiska forutsédttningarna innebér att for-
pliktelserna ska skdtas langsiktigt och sakligt. Regelbunden férsummelse eller forsenad skot-
sel av forpliktelser, ackumulerad skatteskuld och langsamma prestationer eller t.0.m. missfor-
hallanden som upptéckts vid skattegranskning samt skatter och skattepaféljder som debiterats
pa grund av dem kan tyda pa att aktoren agerar pa ett sétt som kan péverka patient- och klient-
sdkerheten samt tjénsternas kvalitet och som inte &r godtagbart med tanke pé tjdnsternas och
bestimmelsernas syfte.
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Vid beddémningen ska i regel beaktas alla skulder som framgar av utsékningsregistret och
andra register oavsett om t.ex. ett anhéingigt utsokningsdrende dr féremadl for andringssdkande
eller avbruten verkstéllighet. Avsikten dr att forhindra att rétten till &ndringssdkande utnyttjas i
syfte att kringgd denna bestimmelses syfte. A andra sidan forutsitter ocksd rittssikerheten
och en exakt och entydig tillimpning av bestdmmelserna en sddan avgrinsning.

Enligt I mom. 4 punkten ska en sadan tjdnsteproducent inte fa registreras i vars verksamhet
som tjansteproducent har konstaterats allvarliga brister i klient- eller patientsdkerheten, om re-
gister- och tillsynsmyndighetens tidigare anméarkningar och foreskrifter inte har lett till att
bristerna i verksamheten korrigerats eller missforhallandena undanrdjts. Bestimmelsen mots-
varar det som nedan foreskrivs om avforande ur registret, och dess syfte ér att en sddan aktor
som konstaterats vara otillforlitlig inte ska fortsétta sin verksamhet. Bristens betydelse for kli-
ent- och patientsékerheten ska alltid bedomas i det enskilda fallet och med beaktande av tjéns-
tens innehall.

Enligt / mom. 5 punkten ska en producent av hélsotjinster ha en patientforsékring enligt pati-
entskadelagen (585/1986). Att patientforsékringen é&r i kraft ér en forutséttning for att en pro-
ducent av hilsotjanster ska kunna registreras. Enligt patientskadelagen ska utovare av hélso-
eller sjukvardsverksamhet ha en forsékring for personskador som drabbar patienten och ansvar
enligt lagen i anslutning till dem.

Enligt 2 mom. ska tjdnsteproducenten dock i saddana situationer som avses i 1 mom. 2—4
punkterna ges mojlighet att visa att inga hinder for att verka som tjénsteproducent finns. Det
innebéra att innan registermyndigheten fattar ett nekande beslut om registrering for att den an-
ser att verksamhetsbetingelserna enligt denna bestdmmelse inte uppfylls ska tjéansteproducen-
ten alltid ges mojlighet att inom en utsatt tid visa att sé inte ar fallet. Bestimmelsens syfte ar
att ge tjansteproducenten mojlighet att visa att hindret faktiskt upphort. I sddana situationer
som avses i 1 mom. 4 punkten innebér det t.ex. att en trovirdig betalningsplan visas upp eller
nagon annan utredning om att verksamhetens finansiella bas gjorts sund pé ett sétt som tryggar
att bestaimmelsens syfte forverkligas. Vid bedomningen av en privatrattslig skuld som &r storre
an ringa i forhéllande till tjansteproducentens tillforlitlighet bor i synnerhet beaktas skuldens
inerkan pa tjansteproducentens forméga att producera tjdnster pa behorigt sitt enligt denna lag
samt att genom sin verksamhet i praktiken bevisa sin avsikt att betala skulderna. Bestdimmel-
sens syfte ér att hindra att t.ex. en sddan yrkesutbildad person inom socialvarden eller hélso-
och sjukvarden hamnar i en oskilig situation, som adragit sig en skuld som é&r storre dn ringa i
forhallande till betalningsféormagan men som dnda alltjimt kan tillhandahalla social- och hal-
sotjanster pa behorigt sétt och som visar upp en adekvat betalningsplan for att undanréja hind-
ret.

Liksom vid beddmningen enligt 1 mom. 4 punkten &r avsikten enligt 2 mom. att beakta ska-
lighetsaspekter ocksa t.ex. dd en tjdnsteproducent i tidigare verksamhet for linge sedan har
haft allvarliga brister, men tjénsteproducenten kan visa att férhéllandena i tjansteverksamheten
har fordndrats sd vésentligt att ndgra saddana brister inte lingre finns. D4 kan det anses att
tjansteproducenten inte dr uppenbart olamplig att producera tjanster.

Om fGrutsittningarna fOr att registrera en tjénsteproducent enligt paragrafen inte ldngre upp-
fylls medan tjénsteproducentens verksamhet fortgdr ska registreringen av tjansteproducenten
avforas enligt 28 § i denna lag. P& horandet av tjdnsteproducenten innan registreringen avfors
tillimpas forvaltningslagen samt 2 mom. i denna paragraf.

Enligt 3 mom. ska det som foreskrivs i 1 och 2 mom. ocksa gélla den som med stod av dgan-

deritt, avtal eller andra arrangemang utdvar bestimmande inflytande for tjdnsteproducentens
rakning. Det &r t.ex. mojligt att en ansvarsperson i ett foretag som tidigare féorsummat sina for-
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pliktelser grundar ett nytt foretag och via det nya foretaget stravar efter att bli tjansteprodu-
cent. Da finns det behov av att hindra att verksamheten fortgar och bestimmelserna ddarmed
kringgés. Ocksé da ska tjénsteproducenten enligt 2 mom. ha mdjlighet att visa att inga hinder
finns for att verka som tjénsteproducent.

6 §. Lokaler, verksamhetsmiljé och utrustning. Sakinnehéllet i / mom. motsvarar i huvudsak
4 § 1 mom. i lagen om privat socialservice och 3 § i lagen om privat hélso- och sjukvard i
fraga om lokaler och utrustning, men avsikten &r att specificera bestimmelserna.

Enligt 30 § i socialvardslagen ska de lokaler for socialservice som stér till klienternas forfo-
gande stodja klienternas sociala interaktion. Vid planeringen och anvindningen av lokaler ska
klienternas individuella behov och forutséttningar, tillgdngligheten och skyddet for privatlivet
samt datasékerheten beaktas. Enligt 4 § 4 mom. i1 hilso- och sjukvérdslagen ska kommunen el-
ler samkommunen for sjukvardsdistriktet for funktioner inom hélso- och sjukvéarden forfoga
over dndamalsenliga lokaler och &ndamélsenlig utrustning. Avsikten &r att privata och offent-
liga tjdnsteleverantorers lokaler och utrustning ska bedomas enligt likadana kriterier. Det bi-
drar till att trygga en likvérdig tillgang till marknaden for tjansteproducenterna och konkur-
rensneutralitet.

I en del speciallagar inom socialvarden finns bestimmelser om krav som ska stéllas pa lokaler.
Familjevérdslagen (263/2015) tillimpas pé vérd av eller annan omsorg om en person under en
del av dygnet eller dygnet runt i familjevérdarens privathem eller i den vardbehdvandes hem.
Lagen géller, om inget annat foreskrivs, ocksa professionell familjevérd som ges i profession-
ella familjehem med stod av ett sddant tillstand som avses 1 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 &r att denna lag
ocksa ska tillimpas pé professionell familjevard. Om forhéllandena i familjehem foreskrivs i
lagens 5 §. Ett familjehem ska till sina sanitdra och 6vriga forhallanden vara l&mpligt for den
vard som ges dér. Ett familjehem ska dven i friga om uppbyggnad, utrymmen och utrust-
ningsniva lampa sig for den vard som ges dar. I 58 § i barnskyddslagen (417/2007) foreskrivs
i friga om anstaltsvard att en barnskyddsanstalt ska ha tillrackliga och d&ndamalsenliga lokaler
och tillracklig och 4ndamalsenlig utrustning.

I paragrafens 1 mom. ndmns de grundelement som ska finnas i tjénsteenheten, dvs. tillrdckliga
och dndamaélsenliga lokaler och tillrdcklig och dndamalsenlig utrustning. Avsikten dr att ut-
trycket lokaler och utrustning ska tdcka verksamhetsmiljon, fordon, apparatur och redskap.
Avsikten dr att bestimmelsen inte ska stdlla orimliga krav pa utférandet av tjdnsterna utan att
tillrickligheten och dndamélsenligheten alltid ska bestimmas utifran de tjdnster tjdnsteenheten
tillhandahéller med beaktande av klienternas och patienternas behov. Tillrdckligheten och
dndamalsenligheten ska beddmas i det enskilda fallet. T.ex. vid produktion av socialservice
dygnet runt betonas kraven: lokalerna ska vara tillréckligt dimensionerade for ett tryggt bo-
ende av god kvalitet, ett flexibelt utnyttjande av lokalerna samt personalens arbete. Skyldig-
heter pa andra stillen i lagstiftningen beaktas t.ex. i friga om lokalernas minimiareal.

Social- och hélsotjénster tillhandahélls inte alltid i en lokal, utan de kan t.ex. utforas pa di-
stans. Inte heller for tjdnster som tillhandahalls direkt i hemmet fér sdrskilda lokaler krévas.
Dock ska det beaktas och forvaringen av klient- och patienthandlingar ocksa da ska ordnas pé
behorigt sitt enligt bestimmelser annanstans i lagstiftningen.

Patientsékerheten kréver att apparater och redskap &r i1 behorigt skick. Likasa forutsitts det att

ingen bristfallig eller for tjansterna oldmplig utrustning som utgdr en sékerhetsrisk anvénds.
Servicen av apparater och redskap ska ordnas pé behorigt sitt. Det forutsétter att en &ndamals-
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enlig plan for apparatservice gors upp vid behov. Ett sjuktransportfordon och dess utrustning
ska t.ex. halla en niva som ur ett medicinskt perspektiv dr godtagbar.

Vidare ska lokalerna enligt 1 mom. till sina sanitira och dvriga forhallanden vara lampliga for
tjdnsterna ifrdga. Bygglagstifiningen stéller bl.a. krav pé lokalerna. T.ex. i frdga om ldkares
mottagningsrum ska bl.a. kraven pa majlighet att tvitta hdnderna samt ventilation och ljudiso-
lering beaktas.

I 2 mom. forutsitts att lokalerna ska stodja klienternas och patienternas sociala interaktion.
Vidare ska vid planeringen och anvéndningen av lokaler, verksamhetsmiljo, fordon, apparater
och redskap klienternas individuella behov, tillgéngligheten och skyddet for privatlivet beak-
tas. Det innebdr t.ex. i socialservice eller rehabilitering att man sorjer for en hemlik boende-
miljo, beaktar privatlivet t.ex. dé lokalerna planeras stdder kommunikation och delaktighet.
Att beakta individuella behov vid en enhet for resurserat serviceboende innebér t.ex. att par
ges mdjlighet att bo tillsammans. Tillgénglighet innebér t.ex. vid en enhet for resurserat ser-
viceboende innebér att alla omraden som hor dit, sdsom invénarnas rum, gemensamma ut-
rymmen och gardsomraden ska vara tillgéingliga och trygga.

Vikten av att beakta skyddet for klienternas och patienternas privatliv 6kar i synnerhet da
tjanster utfors pa distans. Med tjénster pa distans avses inom hélso- och sjukvarden vanligen
att undersokning av patienten, diagnostik, observation, uppfoljning, vérd, beslut som géller
vérden eller reckommendationer baserar sig pa uppgifter och dokument som t.ex. formedlats
via video dver nitet eller via smarttelefon. Vid tjénster pé distans ska de datasystem som ut-
nyttjas for att formedla och lagra klient- och patientuppgifter uppfylla de krav som stills i be-
stimmelserna om sekretess, dataskydd och datasdkerhet. Tjdnsteproducenten ansvarar alltid
for de forbindelser som anvinds och behandlingen av de personuppgifter som dé uppstar.
Identifieringen av patienter ska fylla kraven i lagen om stark autentisering och betrodda
elektroniska tjanster (617/2009). Ocksé de fysiska lokalerna ska vara ldmpliga for tjdnster pé
distans, i synnerhet i friga om datasdkerheten.

Den allménna lagen om behandling av personuppgifter dr personuppgiftslagen dér det bl.a. fo-
reskrivs om allménna principer for behandling av personuppgifter, grunder for behandling av
kénsliga personuppgifter i undantagsfall, den registrerades réttigheter samt datasakerhet. Om
elektronisk behandling av klient- och patientuppgifter foreskrivs i lagen om elektronisk be-
handling av klientuppgifter inom social- och hélsovarden (159/2007). 1 19 h § i den lagen {6-
reskrivs om skyldigheten att utarbeta en plan for egenkontroll med tanke pa informationssa-
kerheten, dataskyddet och anvindningen av informationssystemen. I den paragrafen bemyndi-
gas Institutet for hilsa och vilfdrd att meddela ndrmare foreskrifter om de utredningar och
krav som ska tas in i planen for egenkontroll. Sddana ingér i Institutet for hélsa och vélférds
foreskrift 2/2015.

7 §. Personal. 1 den foreslagna paragrafen stills i huvudsak samma krav pa personalen som i
de gillande lagarna om privat hilso- och sjukvard och privat socialservice, men avsikten ar att
gora bestimmelserna mer specifika.

Enligt I mom. ska tjansteproduktionen ha den personal verksamheten krdver. Personalen ska
vara tillracklig med beaktande av klienternas och patienternas behov av hjélp, stod och service
och deras antal. Vid bedomningen av personalméngden ska beaktas klienternas och patienter-
nas behov av hjalp, stéd och vard samt hur det fordndras. I fraga om personalméngden &r av-
sikten att samma krav ska tillampas bade for privata och offentliga tjansteproducenter.

Med personal avses ocksé sddan personal som inte stér i ett tjanstgoéringsforhdllande och som
oavsett avtalsform utfor tjanster for tjansteproducentens rékning. T.ex. arbetskraft som ett per-
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sonaluthyrningsforetag formedIat till tjansteproducenten ingar alltsé i tjansteproducentens per-
sonal enligt denna bestimmelse. Ocksa tjansteproducenter som ar enskilda personer och av
vilka tjansteproducenten bestéller tjdnster som underentreprenad ingér i den sistndmnda tjéns-
teproducentens personal. Det visentliga &r att tjénsterna utfors for tjansteproducentens rak-
ning.

Kraven pa personalen bestdms enligt de tjdnster och den verksamhet en verksamhetsenhet till-
handahaller. Ju intensivare tjanster det ar fraga om, desto hogre krav ska stillas pa persona-
lens antal och yrkeskompetens. Exempelvis pé en enhet som tillhandahéller socialservice dyg-
net runt elelr ett sjukhus stélls alltsd andra personalkrav dn pé ett foretag som tillhandahéller
fysioterapitjénster. Personalbehovet kan naturligtvis 6ka om antalet klienter eller patienter
okar eller om t.ex. deras vardbehov fordndras. Om t.ex. funktionsformégan hos en person som
skots i en tjansteenhet har forsdmrats sé att personen behover kontinuerlig omsorg oberoende
av tiden pa dygnet, ska tillrdcklig personal garanteras dygnet runt. I sddana situationer ska
tjédnsteproducenten omprdva personalméangdens och deras kunnande och registermyndigheten
ska ocksé underrittas om visentliga fordndringar i tjdnsteverksamheten enligt den foreslagna
bestammelsen i 13 §.

I 2 mom. foreskrivs om dndamalsenlig utbildning, erfarenhet och yrkesskicklighet for persona-
len. Huruvida utbildningen, erfarenheten och yrkesskickligheten &r &ndamélsenlig och tillrdck-
lig beddms uttryckligen i forhéllande till innehéllet i de tjdnster som produceras samt utifran
behoven hos de klienter och patienter som utnyttjar tjansterna. Personalen ska uppfylla kragen
enligt lagen om yrkesutbildade personer inom socialvarden och lagen om yrkesutbildade per-
soner inom social- och hélsovarden. Ocksa andra &n yrkesutbildade personer inom social- och
hélsovérden ska ha lamplig utbildning inom branschen. Om ledning av socialvarden foreskrivs
146 a § 1 socialvardslagen och avsikten ar tillimpa motsvarande kriterier ocksa pa ledning av
privat socialvérd. I social- och hilsovardsministeriets forordning om prehospital akutsjukvard
(340/2011) finns bestimmelser om personalkraven inom den prehospitala akutsjukvarden.

Tjansteproducenten ska se till att personalen i tillricklig omfattning deltar i den fortbildning
som ordnas for dem, med beaktande av grundutbildningens ldngd, arbetets kravniva och be-
fattningsbeskrivningen. Avsikten ar att fortbildningen ska stoda yrket och vara systematisk,
kortvarig eller langvarig utbildning som motsvarar behoven och de skiftande kraven inom
social- och hélsovérden. Fortbildningen syftar till att upprétthalla, uppdatera och 6ka arbetsta-
garnas yrkesskicklighet och kunnande. Uppritthéllandet och utvecklandet av personalens yr-
kesskicklighet bidrar till att klienterna och patienterna far de tjanster de behdver och att de ar
av god kvalitet och effektiva. Exempelvis av en person med sjukskotarutbildning som ger ter-
minalvard kan kravas fortbildning. For att fortbildningen ska uppfylla de mal som stéllts upp
for den ska den basera sig pé en analys av personalens utbildningsbehov. Att analysera utbild-
ningsbehoven ger en god grund for uppf6ljning och beddmning av fortbildningens effekt.

I frédga om yrkesetiska skyldigheter sigs det i 15 § i lagen om yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden bl.a. att en yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvarden i sin yr-
kesutdvning ska tillimpa allmént godtagna och beprovade metoder enligt sin utbildning, som
han hela tiden ska forsoka komplettera. I 5 § i lagen om yrkesutbildade personer inom social-
varden foreskrivs om upprétthallande av yrkeskompetensen och utvecklande av kunnandet.
Enligt den paragrafen dr yrkesutbildad person inom socialvirden skyldig att uppritthélla och
utveckla sin yrkesskicklighet och att gora sig fortrogen med de bestimmelser och foreskrifter
som géller yrkesutovningen. 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 fort-
bildning som behdvs for utvecklandet av yrkesskickligheten.
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I 5 § 1 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 sjukvardsdistrikt ska se till att hélso- och sjukvérdspersonalen, inklu-
sive de anstéllda hos privata tjansteproducenter som kommunen eller samkommunen koper
tjénster av, i tillrdcklig utstrdckning deltar i fortbildning inom hélso- och sjukvard. Den fort-
bildningen ska utformas med beaktande av ldngden pa den grundutbildning som personalen
har, hur krdvande arbetet dr och uppgifternas innehéll. Likasa foreskrivs i 53 § i socialvérdsla-
gen (710/1982), som forblev i kraft da lagen i1 huvudsak upphdvdes, att kommunen ska sorja
for att socialvardspersonalen beroende pa grundutbildningens ldngd, hur krdvande arbetet ar
och befattningsbeskrivningen 1i tillricklig utstrickning deltar i den kompletterande utbildning
som ordnas for den.

Bestdmmelser om fortbildningsskyldighet finns ocksa i speciallagstiftningen. I 5 § i lagen om
foretagshdlsovard foreskrivs att arbetsgivaren for en yrkesutbildad person eller sakkunnig
inom foretagshélsovarden &r skyldig att se till att dessa 1 tillrdcklig utstrackning, dock minst
vart tredje ér, deltar i kompletterande utbildning som upprétthéller yrkesskickligheten. Skyl-
digheten att delta i kompletterande utbildning géller dven yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvéarden som arbetar som sjdlvstandiga yrkesutovare i1 foretagshilsovardsuppgifter.

Enligt 3 mom. géller i fraga om personalmingd och kompetenskrav dessutom vad som sarskilt
bestdms nagon annanstans i lagstiftningen. I frdga om ritten att utdva yrken och uppgifter
inom social- och hélsovarden och om arbetet inom sadana yrken och uppgifter géller det som
foreskrivs i lagen om yrkesutbildade personer inom socialvirden och lagen om yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvarden. I frdga om personaldimensionering och kompetenskrav
giéller 6 § i familjevardslagen (263/2015) professionella familjehem och 59 § i barnskyddsla-
gen (417/2007) personalmingden i anstaltsvard inom barnskyddet samt 60 § i barnskyddsla-
gen kompetenskrav. Om krav pa kompetens och utbildning for yrkesutbildade personer och
sakkunniga inom foretagshélsovarden foreskrivs i 3 § i lagen om foretagshélsovard. Man ska
ocksa se till att den aktuella klient- eller patientgruppens sprakliga réttigheter forverkligas.

8 §. Ansvar for tjdnsternas kvalitet. 1 paragrafen foreskrivs om krav pa tjansternas kvalitet. I
1 mom. foreskrivs att tjansternas kvalitet ska tryggas sé att de &r klientcentrerade, trygga och
utfors pa behorigt sétt. Klient- och patientsékerheten och tjédnsternas kvalitet tryggas ocksa ge-
nom att man sorjer for kontinuitetshantering vid eventuella kriser och storningar. Organisat-
ionernas forfaranden for kontinuitetshantering bidrar till att trygga att tjénster som riktas till
medborgare, foretag och organisationer ar tillgdngliga vid stdrningar och undantagsforhéllan-
den.

Kvalitet innebér klientens eller patientens upplevelse av att fa en lyckad tjénst, men ocksa pro-
fessionell och vetenskaplig kvalitet sidan den definieras av yrkesutbildade personer inom
social- och hélsovéarden. Avsikten ér att i paragrafen foreskriva bade allmént om sddana kvali-
tetsfaktorer som ska beaktas och efterstravas vid produktion av social- och hilsotjénster och
saddana som ska bedomas for varje enskild klient och patient.

Da tjansterna tillhandahélls och utvecklas ska sérskild vikt fastas vid klienternas och patien-
ternas behov och 6nskemal. D4 tjénsterna tillhandahalls ska ocksé lagen om klientens stéllning
och réttigheter i socialvarden samt lagen om patientens stdllning och rittigheter iakttas. Enligt
4 § 1 klientlagen har en klient ritt till socialvard av god kvalitet fran den som lamnar social-
vard. Klienten ska bemdtas sa att hans eller hennes méinniskovirde inte krénks och sé att hans
eller hennes Overtygelse och integritet respekteras. Enligt 3 § 2 mom. i patientlagen har varje
patient ritt till hédlso- och sjukvérd av god kvalitet och varden ska ordnas och patienten bemo-
tas sé att hans ménniskovérde inte krénks och att hans 6vertygelse och integritet respekteras.
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I 3 kap. i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden foreskrivs om all-
minna skyldigheter for yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden. Enligt 15§
I mom. i den lagen ska mélet for yrkesutovningen i frdga om en yrkesutbildad person inom
hélso- och sjukvarden vara att upprétthalla och frémja hilsan, forebygga sjukdomar samt bota
sjuka och lindra deras pligor. En yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden ska i sin
yrkesutovning tillimpa allmént godtagna och beprévade metoder enligt sin utbildning, som
han hela tiden ska forsoka komplettera. I samband med yrkesutovningen ska en yrkesutbildad
person inom hélso- och sjukvarden opartiskt beakta den nytta och de eventuella oldgenheter
den medfor for patienten. [ 4 § 1 mom. i lagen om yrkesutbildade personer inom socialvérden
foreskrivs att malet for yrkesutdvningen i friga om en yrkesutbildad person inom socialvérden
ar att framja social funktionsférméga, jamlikhet och delaktighet, forebygga marginalisering
och oka vilféarden.

Om kvalitetskrav foreskrivs ocksa i nagra speciallagar inom socialvardens omrade. Enligt 11 §
2 mom. i barnskyddslagen ska barnskyddet vara av sddan kvalitet att det garanterar barn och
unga personer som &r i behov av barnskydd samt deras familjer den hjélp och det stod de be-
hover. Ocksé kraven pé personalens kompetens &r en viktig kvalitetsfaktor.

Avsikten dr att kraven pa tjansternas kvalitet ska vara enhetliga i den privata och offentliga
tjansteverksamheten. Om kvalitet och patientsékerhet foreskrivs i 8 § 1 hdlso- och sjukvérdsla-
gen. Enligt 1 mom. i den paragrafen ska verksamheten inom hélso- och sjukvérden baseras pé
evidens, god vérdpraxis och goda rutiner. Verksamheten inom hélso- och sjukvarden ska vara
av god kvalitet och séker och bedrivas pé behdrigt sétt. D4 man tar i bruk nya metoder for
undersokning och véard inom hélso- och sjukvarden samt skaffar ny utrustning ska verksam-
hetsutovaren forvissa sig om att det finns tillricklig forskningsbaserad kunskap om deras si-
kerhet och medicinska nivd. Vardpraxisen styrs med nationella vardrekommendationer som
baserar sig pé evidensbaserade forskningsresultat, de s.k. god medicinsk praxis-rekommen-
dationerna. Om ménga metoder inom hélso- och sjukvérden finns det inte och r inte alltid ens
mdjligt att f4 vetenskaplig evidens, vilket i regel inte ska fa hindra t.ex. varden av séllsynta
sjukdomar. Vid kliniskt beslutsfattande, oavsett om det géiller diagnostik, véard eller rehabilite-
ring, utnyttjas den bésta evidens som finns tillgdnglig i varje enskild situation. T.ex. for frim-
jande av patientsdkerheten har olika sdkerhetssystem utvecklats, t.ex. planer for ldkemedels-
behandling och modellen for en trygg vardenhet.

I fraga om socialvirden foreskrivs i 30 § 1 mom. i socialvardslagen att klienten har rétt att av
den som tillhandahaller socialvarden fa hogklassig socialvéard och ett gott bemotande utan dis-
kriminering. Vidare foreskrivs i 33 § i socialvardslagen att planeringen och tillhandahallandet
av socialvard ska tillses i1 enlighet med vad som foreskrivs i denna lag eller annars och att so-
cialservicens innehéll och kvalitet ska uppfylla kraven enligt lagstiftningen. Nar verksamheten
inom social- och hilsovarden utvecklas genom nya arbetssétt ska ocksa de arbetssétten tillim-
pas pé behorigt sitt och sé att de dr av hog kvalitet, klientcentrerade och sdkra samt baserar sig
pa tillracklig evidens. I synnerhet da tjdnsterna 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. Ledningen for verksamheten
ska ha sddan expertis som stoder en helhet av vard och omsorg av hog kvalitet, samarbete
mellan yrkesgrupper samt utveckling av vard- och arbetsmetoderna. Det innebér att ledningen
ska stoda en helhet av vard och omsorg av hog kvalitet for patienterna och klienterna som in-
nefattar sdédan medicinsk, odontologisk, vardvetenskaplig och annan hilsovetenskaplig vard,
sadant vardarbete och socialarbete samt sddan annan socialvard som motsvarar klientens eller
patientens behov. Det innebédr att man utvecklar enhetlig, evidensbaserad praxis samt utdvar
sddan personalstyrning som klient- och patientsékerheten kréver och slar vakt om deras kun-
nande. Det &r alltsd framfor allt frdga om den operativa ledningen av tjénsteenheten, dvs. led-
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ningen av den praktiska verksamheten. Motsvarande bestimmelser om kriterier for ledningen
for en verksamhetsenhet finns 1 4 § 2 mom. i hilso- och sjukvardslagen. Om ledningen av so-
cialvarden foreskrivs 1 46 a § i socialvérdslagen.

I 3 mom. foreskrivs om en ansvarig person som tjédnsteproducenten ska utndmna for sina tjéns-
ter. I den géllande lagen om privat socialservice foreskrivs att verksamhetsenheter ska ha en
ansvarig person som svarar for att de tjanster som genomfors vid verksamhetsenheten uppfyll-
ler de krav som stills pa dem. I gillande lag forutsitts att varje verksamhetsenhet har en egen
ansvarig person. I den géllande lagen om privat hilso- och sjukvérd foreskrivs att den ansva-
riga forestdndaren ska svara for att verksamheten i samband med tillhandahéllande av hélso-
och sjukvéardstjénster uppfyller kraven enligt lagen om privat héilso- och sjukvérd eller de be-
stimmelser och foreskrifter som meddelats med stdd av den. En tjansteproducent ska ha en av
tillstandsmyndigheten godkind forestandare som ansvarar for hilso- och sjukvérdstjénsterna
och som for sdkerstillande av verksamhetens kvalitet ska utarbeta en plan for egenkontroll
som omfattar hela den verksamhet som tjénsteproducenten och dess olika verksamhetsstéllen
bedriver. I géllande lag krévs inte att en ansvarig forestdndare utses sérskilt for vare verksam-
hetsstélle. Enligt 57 § 1 mom. i hédlso- och sjukvardslagen ska det vid varje verksamhetsenhet
inom hélso- och sjukvérden finnas en ansvarig ldkare som ska leda och 6vervaka hilso- och
sjukvarden vid verksamhetsenheten.

Avsikten ér att i denna lag gora kriterierna for ansvariga personer for tjdnsteproducenter inom
social- och hélsovérden tydligare och mer enhetliga, bl.a. sa att de ansvariga personerna fak-
tiskt ska ha formagan att leda tjansteverksamheten och 6vervaka att de krav som stélls pa den i
denna lag uppfylls. Avsikten dr ocksa att sérskilja den operativa ledningen av verksamheten
enligt 2 mom. i denna paragraf fran den ansvariga personens skyldigheter, ocksd om de upp-
gifterna beroende pa verksamhetens omfattning och form ocksé kan skotas av samma person.
Den ansvariga personens uppgifter kan i forsta hand vara administrativa medan den praktiska
ledningen av tjdnsteenheten &r mer operativ. Ocksa uppgiften som verkstillande direktor for
ett aktiebolag ska hallas isér fran de uppgifter som avses i denna lag, &ven om inget hindrar att
samma person ocksa skoter uppgiften som verkstédllande direktor. I denna lag tas inte stillning
till hur tjansteproducenten internt ordnar sin verksamhet utan det visentliga ar formégan att i
praktiken fullgora skyldigheterna enligt denna paragraf.

Den ansvariga personen ska leda serviceverksamheten och dvervaka att den uppfyller de krav
som stdlls p& den. Den ansvariga personen ska bl.a. ansvara for att personalen ér tillrdcklig for
att tillhandahalla social- och hélsotjanster med hansyn till behovet av tjanster och klienternas
och patienternas antal, och att personalens utbildningsnivd och yrkesskicklighet mojliggor
tjanster av hog kvalitet. Enligt 9 § 1 den foreslagna lagen ska alla tjansteproducenter ha en plan
for egenkontroll, for vilken tjdnsteproducenten och den ansvariga personen ansvarar. Den an-
svariga personens utbildning, erfarenhet och yrkesskicklighet ska vara l&dmplig for uppgiften.
Exempelvis for tjdnster inom nagon specialbransch ska den ansvariga personens utbildning,
erfarenhet och yrkesskicklighet vara sadan att personen kan ansvara for tjdnsteverksamheten.
Det kan t.ex. bli aktuellt att ta stillning till om en allménlékare kan ansvara for en specialist-
verksamhet. Om t.ex. ldkemedelsbehandling utfors i enheten ska den ansvariga personen an-
svara for att séikra lakemedelsrutiner etableras i enheten, bl.a. enligt social- och hélsovardsmi-
nisteriets nationella handbok for sdker lakemedelsbehandling. Samtidigt ska det dock beaktas
att alla yrkesutbildade personer inom social- och hédlsovarden alltid sjdlva ansvarar for de
tjanster de tillhandahaller.

I det enskilda fallet ska det bedomas om flera ansvariga personer kriavs pa grund av verksam-
hetens omfattning eller komplexitet. Exempelvis for en tjdnsteproducent som tillhandahaller
tjénster bade inom hélso- och sjukvérd och socialvard &r det inte sékert att olika ansvariga per-
soner behdvs om den ansvariga personen har behorig utbildning och erfarenhet i fraga om hela
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verksamheten. I regel krivs inte olika ansvariga personer, och inte alltid heller olika sddana
forestandare for den operativa verksamheten som avses i 2 mom., for alla fysiska lokaler eller
andra tjansteenheter. A andra sidan stdr det tjdnsteproducenten fritt att utse flera ansvariga
personer t.ex. for olika tjénster. Det vésentliga &r den faktiska formégan att skdta de uppgifter
som avses 1 denna paragraf med avseende pé tjdnsternas innehall och kvalitet.

I synnerhet i frdga om tjdnster som produceras gemensamt enligt 3 § 4 punkten i denna lag ska
det bedomas om verksamhetens omfattning eller innehall kan kriva flera ansvariga personer.
Tjénsteproducenterna ska alltsd innan verksamheten inleds beddma om en ansvarig person i
praktiken kan fullgora skyldigheterna enligt denna lag i fraga om all den tJansteproducentens
verksamhet som ingar i arrangemanget. Sedan tjansteverksamheten registrerats ansvarar tjans-
teproducenten och den ansvariga personen for att den ansvariga personen formar fullgdra sina
skyldigheter. Ocksa ur ett klient- och patientperspektiv ska det vara tydligt vem som ansvarar
for tjansterna som helhet.

I 4 mom. foreskrivs om den ansvariga personens rétt att f4 upplysningar. Om patienthandlingar
och behandlingen av dem foreskrivs i lagen om patientens stéllning och rittigheter samt i
social- och hilsovardsministeriets 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 den ansvariga personen
enligt 4 mom. i denna paragraf ha rétt att behandla sddana uppgifter som uppstér i tjanstepro-
ducentens verksamhet, inklusive patient- och klientuppgifter, som &r nddvindiga for fullgo-
randet av den ansvariga personenens uppgifter enligt 3 mom. Den ansvariga personens rétt att
fa upplysningar giller alltsd enbart sddana uppgifter som dr nddvandiga for skoétseln av upp-
gifterna. Exempelvis i en situation som géller klagan mot en yrkesutbildad person som star i
arbetsforhallande till tjdnsteproducenten kan det vara nédvindigt att den ansvariga personen
fér sddana klient- eller patientuppgifter som har samband med klagan for att kunna 6vervaka
att tjansteverksamheten skots pa behorigt sitt. Andra uppgifter som uppstéar i verksamheten
och som dr nddvindiga i samband med ett drende som géller klagan kan t.ex. gélla kontrollen
av att redskap steriliserats pa behdrigt sétt eller att rontgenutrustningen anvénts pa ett tryggt
sitt, om klagan har samband med dem. Den ansvariga personen har motsvarande skyldighet
att Gvervaka verksamheten pd eget initiativ. Samma ansvariga person kan ocksa foretréda flera
tjansteproducenter. Det &r t.ex. mojligt att alla tjdnsteproducenter 1 en gemensam tjénsteenhet
utndmner samma ansvariga person eller samma ansvariga personer for olika tjénster, och da
géller rétten att fa upplysningar naturligtvis uppgifter som uppstar i alla de tjansteproducenter-
nas verksamhet.

9 §. Egenkontroll. 1 1 mom. alaggs tjansteproducenterna att Gvervaka verksamhetens kvalitet
och dndamaélsenlighet samt klient- och patientséikerheten. Vid dvervakningen av tjénsterna be-
tonas alltsé tjansteproducentens eget ansvar. En fungerande egenkontroll dr ett redskap for att
utveckla kvalitetsledningen och serviceverksamheten. En vilplanerad och genomford egen-
kontroll blir en naturlig del av serviceverksamheten. I 1 mom. foreslds ingé en bestimmelse
om tjansteproducentens skyldighet att géra upp en plan for egenkontroll som omfattar alla
tjanster som produceras av tjansteproducenten eller for dess rakning. Med en plan for egen-
kontroll avses en skriftlig plan, med vars hjélp missforhallanden i tjédnsterna samt osékra eller
riskabla situationer med tanke pa hur tjénsterna lyckas kan identifieras, forebyggas och korri-
geras systematiskt och snabbt. Egenkontrollen baserar sig pa den riskhantering som utfors i
tjansteenheten, dér tjansteprocesserna bedoms ur kvalitetens och klient- och patientsékerhet-
ens perspektiv. Syftet med egenkontrollen ar att personalen hela tiden ska utvérdera sin egen
verksamhet, lyssna till klienterna och patienterna i fragor som berdr klient- och patientséker-
heten samt beakta responsen i utvecklingen av verksamheten. Enligt 13 § ska en tjénsteprodu-
cent fore registreringen anméla till registermyndigheten nér en plan for egenkontroll gjorts
upp. Om vésentliga éndringar i den ska myndigheten underréttas enligt vad som ségs i 13 §.
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Alla tjansteproducenter ska ha en plan for egenkontroll, oberoende av pa hur stort omrade
tjansterna produceras. En tjansteproducent som producerar bade socialtjanster och hélsotjéans-
ter ska fa gora upp en gemensam plan for egenkontroll for dem. Den helhet egenkontrollen
omfattar ska da tydligt framgé av planen. Planen for egenkontroll ska ockséd omfatta sddana
tjénster som tjansteproducenten bestiller av en underleverantér. Om den ansvariga tjénstepro-
ducenten for en gemensam tjadnsteenhet for andra tjansteproducenters rakning enligt 13 §
3 mom. anméler att en plan for egenkontroll gjorts upp pa behorigt sétt, ska en gemensam plan
for egenkontroll kunna omfatta alla tjansteproducenter som med stdd av ett avtal deltar i den
gemensamma tjénsteenheten.

Enligt 2 mom. ska planen for egenkontroll goras upp elektroniskt och héllas allmént tillgénglig
i det allminna datanétet samt i tjainsteenheten, t.ex. pa tjdnsteenhetens anslagstavla. Av planen
for egenkontroll ska framga hur man i1 enheten sdkerstiller att tjdnsterna genomfors med god
kvalitet och med beaktande av klient- eller patientsidkerheten. Av planen for egenkontroll ska
ocksa framgé hur man i enheten agerar om tjansterna av ndgon orsak inte genomfors enligt de
maél som stéllts upp for dem eller vid hot mot klient- och patientsékerheten. Genom att planen
for egenkontroll hélls allmént tillgénglig forbéttras klienternas och patienternas samt deras an-
horigas tillgang till information om frdgor som géller tjansteenhetens verksambhet.

Enligt 3 mom. ska tjansteproducenten och den ansvariga personen som avses i 8 § tillsammans
ansvara for att planen for egenkontroll foljs under hela den tid da tjénster produceras.

Enligt 4 mom. ska Valvira meddela foreskrifter om vad planen for egenkontroll ska innehélla
och hur den ska utarbetas samt om uppféljningen av den. Avsikten ar att Valviras foreskrifter
ska goras upp med beaktande av verksamhetens omfattning och innehall. Innehallet i en plan
for egenkontroll for produktion av boendetjanster dygnet runt ska t.ex. vara mer omfattande dn
i en plan for smaskalig hemservice. Likasa krdvs inte en lika omfattande plan for egenkontroll
av en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvérden som &r enskild néringsidkare som t.ex.
av ett bolag som bedriver sjukhusverksamhet.

I den gillande lagen om privat socialservice och lagen om privat hélso- och sjukvard ingar be-
stimmelser om planen for egenkontroll, om vilka Valvira far utfarda narmare foreskrifter. For
sdkerstillande av att verksamheten ér tillborlig ska varje producent av privat socialservice ut-
arbeta en plan for egenkontroll som omfattar tjdnsteproducentens alla former av socialservice
och samlad service. Tjdnsteproducenten ska hélla planen for egenkontroll allmént tillgénglig
och folja upp hur den tillimpas. Om en tjénsteproducent bedriver privat hélso- och sjukvérd
vid mer &n ett verksamhetsstélle ska den ansvariga forestdndaren enligt géllande lag for sdker-
stillande av verksamhetens kvalitet utarbeta en plan for egenkontroll som omfattar hela den
verksamhet som tjansteproducenten bedriver och alla dess verksamhetsstillen. Avsikten ar att
skyldigheten att gora upp en plan for egenkontroll i fortséttningen ska gélla alla sddana tjans-
teproducenter som avses i denna lag oberoende av formen for och omfattningen av deras verk-
sambhet.

Tillsynsmyndigheten ska definiera faktainnehaéllet i planen for egenkontroll i samarbete med
Institutet for hilsa och vélfard. I 19 h § i lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter
inom social- och hilsovarden foreskrivs om utarbetandet av en plan for egenkontroll med
tanke pa informationssikerheten, dataskyddet och anvéndningen av informationssystemen, om
vilket Institutet for hélsa och vélfard har utfardat foreskrift 2/2015.
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3 kap. Registrering av social- och hiilsotjénster

10 §. Register 6ver tjdnsteproducenter. 1 1 mom. foreskrivs om ett rikstickande register som
upprétthélls av Valvira och regionforvaltningsverken. Registrets priméra syfte &r att tjdna be-
handlingen av och tillsynen dver de uppgifter som infors i registret samt uppgifter 1 anslutning
till statistikforingen. I fradga om registerféringen och de uppgifter som ska inféras i registret
motsvarar bestimmelsen gédllande lag, &ven om registren over privata tjansteproducenter inom
hilso- och sjukvarden, dver sjéalvstandiga yrkesutdvare samt 6ver producenter av privat social-
service enligt den géllande lagen om privat socialservice utgdr separata delar av datasystemet.

Enligt 2 mom. ska Valvira vara registeransvarig. I friga om den registeransvariges skyldighet-
er och behandlingen av personuppgifter giller det som foreskrivs 1 personuppgiftslagen. Val-
vira och regionforvaltningsverken ansvarar for de uppgifter de for in i registret samt for att de
Overlats pa lagligt sitt.

Enligt 3 mom. ska de uppgifter som behdvs for registrering av och tillsyn dver verksamheten
antecknas i registret. Enligt forslaget ska uppgifterna om tjédnsteproducenten och tjansteenhet-
erna enligt registeranmaélan, vilka definieras i 13 §, registreras. Sddana uppgifter ar bl.a. tjans-
teproducentens namn, personbeteckning, foretags- och organisationsnummer, kontaktuppgifter
samt uppgifter om den ansvariga personen. Vidare ska bl.a. uppgifter om eventuella administ-
rativa pafoljder samt inspektioner som tillsynsmyndigheten foretagit och resultaten av dem f{6-
ras in i registret. Ocksé andra uppgifter 4n de som ndmns i bestimmelsen som behovs vid till-
synen ska kunna foras in.

11 §. Offentlig informationstjdnst. 1 den géllande lagen om privat socialservice och lagen om
privat hilso- och sjukvéard anvinds inte begreppet offentlig informationstjanst men i de lagar-
na finns bestimmelser med liknande syfte i friga om Gverlételse av registeruppgifter via data-
nit. Ingen sédan offentlig informationstjénst har byggts upp och att fa ut uppgifter ur det nuva-
rande rikstickande datasystemet &r avgiftsbelagt. Avsikten ar att den nya bestimmelsen ska
betjdna olika aktorers tillgang till information: enligt paragrafen ska den offentliga informat-
ionstjansten primért innehalla uppgifter om social- och hélsotjénster och producenter av dem
med tanke pa informationsbehovet hos klienter, patienter och dem som ordnar offentliga tjéns-
ter. Exempelvis Folkpensionsanstalten och Institutet for hilsa och vélfard ska via den offent-
liga informationstjdnsten fa de uppgifter de behover for att skota sina lagstadgade uppgifter,
Folkpensionsanstalten bl.a. for sitt beslutsfattande om sjukforsikringsersittningar och pens-
ions- och handikappférméner och Institutet for hilsa och vilférd for sin statistikforing.

I paragrafen foreskrivs att uppgifter i registret over tjdnsteproducenter om producenter av
social- och hélsotjénster som &r verksamma i Finland samt om tjénsteenheter och deras tjéns-
ter, ansvariga personer, tjansternas méalgrupper i frdga om klienter och patienter samt uppgifter
om brott mot denna lag och bestimmelser, foreskrifter och forbud som utfirdats med stéd av
den och om sanktioner som tillsynsmyndigheten utfirdat far publiceras och dverlatas via det
allminna datanitet. En tjansteproducent far dock av grundad anledning forbjuda att dess
adress och andra kontaktuppgifter publiceras. En grundad anledning finns t.ex. om en enskild
nédringsidkares adress som antecknats i handelsregistret d4r hemadressen eller i fraga om
skyddshem for personer som upplevt véld eller hot om véld fran nérstdende eller kliniker som
tillhandahéller hdlso- och sjukvérd till pappersldsa personer. Landskapets serviceinréttning
som ndmns i1 52 § i landskapslagen &r en offentligrittslig inrdttning som enligt den offentlig-
hetsprincip som ingar i forvaltningslagen och lagen om offentlighet i myndigheternas verk-
sambhet i regel inte kan ha grundad anledning att férbjuda att dess adress eller andra kontakt-
uppgifter publiceras.
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Eftersom registret ska innehalla uppgifter om de tjansteproducenter som verkar i Finland och
om deras tjansteverksamhet, ska uppgifter om sddana tjansteproducenter som avslutat sin
verksamhet eller som annars avforts ur registret enligt 28 § inte finnas tillgéngliga i det all-
ménna datanétet. En tjédnsteproducent som s& dnskar och som uppfyller kraven ska dock fort-
farande fa vara registrerad trots att den inte har nagon tjédnsteverksamhet, och dé ska uppgifter
om producenten ocksa vara tillgdngliga i det allmédnna datanétet.

12 §. Behorig myndighet. 1 paragrafen foreskrivs om den behoriga myndigheten for registre-
ring av social- och hélsotjanster. Det regionforvaltningsverk pé vars verksamhetsomrade tjéns-
terna produceras dr behdrigt. Om tjanster produceras pa flera regionforvaltningsverks omréden
ska Valvira vara behorigt att handlidgga drendet. Avsikten ér dock att tjansteproducenten alltid
ska gora registeranmélan via ett enda servicegrianssnitt, som i forsta hand ska vara ett elektro-
niskt kundsystem. Anmélan om registrering ska alltid ldmnas till Valvira, som vid behov 6ver-
for drendet for handlaggning i det behoriga regionfdrvaltningsverket Tjansteproducenten ska
alltsa inte sjilv behova utreda vilken myndlghet som ér behorig utan till myndighetens uppgift
ska hora att se till att drendet behandlas pa rétt stille. Om ett drende som géller registrering an-
lander direkt till den behdriga myndigheten i pappersform ska den dock kunna ta det till be-
handling direkt utan att Valvira sdrskilt behover styra drendet. Om det endast ar fraga om regi-
strering av en tjansteproducent och ingen tjansteenhet ska registreras, skots registreringen av
Valvira.

13 §. Uppgifter som ska ldmnas for registrering. 1 1 mom. rédknas de uppgifter upp vilka tjans-
teproducenten ska ldmna registermyndigheten for att bli registrerad som tjdnsteproducent. Till
de uppgifterna hor tjansteproducentens namn, personbeteckning, féretags- och organisations-
nummer samt kontaktuppgifter. Registreringen av en tjdnsteproducent och en tjansteenhet ska
vara tva olika forvaltningsatgirder enligt vad som bestdms i 18 §.

I 2 mom. rdknas de uppgifter upp vilka en tjénsteproducent i registeranmélan skilt for varje
tjansteenhet ska lamna for registreringen av tjénsteenheten. Registermyndigheten far i sina
ndrmare foreskrifter specificera i vilken form och med vilket innehéll anmélan ska goras, t.ex.
i frdga om tjanstebransch. Avsikten &r att de grundlaggande uppgifterna om verksamheten ska
lamnas 1 s& enkel och komprimerad form som mgjligt. I regel ska alla tjansteproducenter
lamna alla uppgifter som bestdms i detta och 3 mom. men 1i tillimpliga delar, t.ex. si att en
maélgrupp inte alltid behdver definieras for en ldkarmottagning. Det dr inte heller mojligt att
uppge antalet klienter for alla tjdnster. I regel ska det inte vara nodvéndigt att bifoga handling-
ar eller ndgon annan utredning som styrker uppgifterna, utan tjansteproducenten ska intyga att
uppgifterna stimmer.

2 mom. I punkten. Tjansteproducenten ska uppge namn och kontaktuppgifter for den tjdnste-
enhet som ska registreras. Med en tjénsteenet inom socialvarden eller hilso- och sjukvérden
avses enligt 3 § 5 punkten i lagforslaget den administrativa helhet inom vilken tjénsterna till-
handahalls. Eftersom en tjansteenhet kan bestd av en eller flera fysiska lokaler kan den utgdra
sarskilt utrymme och/eller ett utrymme som hyrs av en annan tjansteproducent. Tjadnsterna kan
ocksa uteslutande produceras hemma hos patienterna eller klienterna eller i deras lokaler eller
s& kan tjansterna produceras virtuellt (t.ex. telefon- och internettjénster). Tjénsteenheten ska
dock alltid ha en administrativ hemort, som t.ex. kan vara bolagets adress enligt handelsregist-
ret. P4 den administrativa hemorten kan t.ex. apparater eller redskap som behovs i varden for-
varas. Klient- och patienthandlingar ska forvaras enligt vad som foreskrivs annanstans i lag-
stiftningen.

2 mom. 2 punkten. Tjansteproducenten ska uppge vilka social- och hélsotjénster som tillhan-

dahalls och deras innehéll. Tjinsteproducenten kan t.ex. uppge att oppen ldkarvéard innefattar
hembesok av lakare.
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2 mom. 3 punkten. Tjansteproducenten ska uppge tjdnsternas malgrupp, t.ex. vuxna eller dldre.

2 mom. 4 punkten. Tjansteproducenten ska uppge den planerade klientméngden t.ex. vid ser-
viceboende dygnet runt inom socialvarden eller antalet sjukplatser vid en tjdnsteenhet.

2 mom. 5 punkten. Tjansteproducenten ska uppge antal och utbildning for den personal som
deltar i tjansteverksamheten. Med personal avses hdr antalet personer som tillhandahaller
social- eller hilsotjénster, vilket kan avvika frén den personalmingd som stér i tjinstgorings-
forhallande t.ex. med den personalmidngd som producerar tjénster for en underleverantdr. I
anmélan ska personalméngden ocksa specificeras som relativ andel av heltidsarbete, dvs. den
arbetsinsats som anvénds i tjdnsteproduktionen ska specificeras ndrmare. I regel ska det inte
vara nddvandigt att ge ndrmare uppgifter eller utredningar om personalen, sdsom namn eller
examensbetyg.

2 mom. 6 punkten. Tjénsteproducenten ska uppge den ansvariga personens namn, personbe-
teckning, kontaktuppgifter, utbildning och arbetserfarenhet samt uppgift i verksamheten eller
tjédnsteenheten.

2 mom. 7 punkten. Tjansteproducenten ska ldmna registermyndigheten ett sddant straffregis-
terutdrag 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 arbetsavtalsforhal-
lande. I den bestimmelsen foreskrivs att om verksamhetsomradet for den som producerar pri-
vat socialservice eller privata hilso- och sjukvardstjanster omfattar tjénster for minderériga,
ska Valvira eller regionforvaltningsverket innan dessa beviljar tillstand kréva att en person
som inte hor till personalen i arbetsavtalsforhallande och vars arbete omfattar uppgifter som
avses 12 § visar upp ett straffregisterutdrag enligt 6 § 2 mom. i straffregisterlagen Med en per-
son som inte hor till personalen i arbetsavtalsforhallande avses t.ex. en foretagare som ér tjéns-
teproducent och till vars uppgifter i tjinsteenheten det hor att arbeta med barnen. I fraga om
personal i arbetsavtalsforhallande hos den som producerar privat socialservice eller privata
hilso- och sjukvardstjanster ska tjansteproducenten kontrollera deras straffregister, men det
ska inte lamnas till registermyndigheten. Det géller ocksaé t.ex. kortvariga vikariat. Tjénstepro-
ducenten ansvarar for att vikarien enligt det brottsregisterutdrag som avses i bestimmelsen far
arbeta med barn.

2 mom. 8 punkten. Tjansteproducenten ska ldmna en beskrivning av de lokaler och den utrust-
ning man planerar att anvédnda i tjinsteverksamheten. Med lokaler avses fysiska verksamhets-
stillen. Med utrustning avses redskap, apparater, tillbehor och fordon. Anmélningsplikten gal-
ler sddan utrustning som &r vasentlig i verksamheten. Sjuktransportfordon ska t.ex. individua-
liseras i anmélan. Av uppgifterna ska ocksa till behovliga delar framgé vad eventuella myn-
dighetsgodkidnnanden, sdsom om raddningsmyndigheten, hilsoskyddsmyndigheten och bygg-
tillsynsmyndigheten har godként lokalerna for den planerade anvédndningen. I regel ska det
inte vara nodviandigt att i detta sammanhang ge besluten om godkénnande till myndigheterna,
utan uppgifterna i sig racker.

I 9-12 punkterna foreskrivs om sédana omstédndigheter som tjénsteproducenten ska sorja for
men om vilka inga uppgifter eller utredningar behdver l&dmnas till registermyndigheten om inte
myndigheten kréver det enligt det som bestdms 1 3 mom.

2 mom. 9 punkten. Tjansteproducenten ska meddela att den har gjort upp en plan for egenkon-
troll enligt 9 §.

2 mom. 10 punkten. Tjansteproducenten ska l&dmna in en plan for hur den avser att géra upp en
plan for beredskap och kontinuitetshantering med tanke pa kriser och storningar. Av planen
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ska framga en tidtabell for uppgdrandet av planen for beredskap och kontinuitetshantering och
hur den ska samordnas med de andra aktdrerna samt planer for utbildning och dvningar for
personalen.

2 mom. 11 punkten. Tjénsteproducenten ska l&mna in ett beslutsprotokoll fran rdddningsmyn-
digheten Over att tjansteproducenten har gjort upp raddningsplaner och utredningar om utrym-
ningssékerheten for de lokaler och objekt som anvénds i tjdnsteproduktionen enligt vad som
bestdms i rdddningslagen (379/2011, 15 och 19 §) och statsradets forordning om raddningsva-
sendet (407/2011).

2 mom. 12 punkten. Tjansteproducenten ska meddela att en registerbeskrivning har gjorts upp
och att en dataskyddsansvarig har utsetts for verksamheten enligt personuppgiftslagen och la-
gen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hélsovarden. I 10 § i per-
sonuppgiftslagen foreskrivs det bl.a. att registerbeskrivningen ska hallas allmént tillganglig. I
forarbetena till personuppgiftslagen (regeringens proposition med forslag till personuppgift-
slag och til vissa lagar som har samband med den, 96/1998 rd.) ségs till denna del att &ven om
det inte finns négon uttrycklig bestimmelse om platsen dér registerbeskrivningen ska héllas
allmént tillgénglig, utgar man alltjimt fran att registerbeskrivningen halls allmint tillgdnglig
hos den registeransvarige. Enligt férarbetena dr meningen att bestimmelsen ar tillrackligt flex-
ibel med avseende pa den registeransvarige och den som vill ha information om personregist-
ret. | forarbetena sdgs det att t.ex. dd personregistret finns i ett datandt, ska ocksa registerbe-
skrivningen vara tillgéinglig via nétet. I registerbeskrivningen ska enligt 10 § i personuppgift-
slagen antecknas de viktigaste uppgifterna om ansvaret for registerforingen samt uppglfter om
anvindningsédndamalet for de personuppgifter som behandlas, de uppgifter som ingar i regist-
ret samt vart uppgifter i regel lamnas ut och hur de skyddas.

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. Da social- och hélsovard produceras pa ndgon annans vignar eller uppdrag, ansvarar den
som organiserar tjdnsterna som registeransvarig for den registeransvariges skyldigheter enligt
personuppgiftslagen (523/1999). En yrkesutbildad person inom social- och hilsovarden ansva-
rar for de anteckningar hon eller han gor i ett klient- eller patientregister enligt vad som fore-
skrivs annanstans i lagstiftningen.

2 mom. 14 punkten. Tjénsteproducenten ska meddela att en patientombudsman har utsetts en-
ligt lagen om patientens stéllning och réttigheter, om det tillhandahélls hélso- och sjukvérds-
tjanster. Enligt 11 § i patientlagen ska vid en verksamhetsenhet for hilso- och sjukvérd ska ut-
ses en patientombudsman och att patientombudsmannen ocksa kan vara gemensam for tva el-
ler flera verksamhetsenheter. Patientombudsmannen ska bl.a. ge patienten rad i fragor som
géller tillimpningen av lagen och informera om patientens rittigheter. I lagen om klientens
stdllning och réittigheter inom socialvirden foreskrivs om kommunens skyldighet att utse en
socialombudsman. For privata socialtjanster ska man inte heller i fortsdttningen behdva utse
en sarskild socialombudsman utan kommunens socialombudsman ska ocksa betjéna de privata
tjansternas klienter. Om hélso- och sjukvardstjanster tillhandahalls i samband med socialtjéns-
terna, ska en sérskild patientombudsman dock utses.

I 2 mom. foreskrivs ocksé att vésentliga fordndringar i verksamheten som intréffat efter regi-
streringen ska anmaélas. Det giller bade uppgifter enligt 2 och 3 mom. Naturligtvis har tjénste-
producenten om den s Onskar rétt att anméla ocksa andra fordndringar i verksamheten till
myndigheten.

I frdga om personalen foreskrivs i 7 § i denna lag att personalméngden ska vara tillréicklig med
tanke pa klienternas och patienternas behov och antal och att personalméngden ska beddémas
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med beaktande av klienternas och patienternas behov av omsorg och vérd och hur det forand-
ras. En enhet som tillhandahaller socialtjanster dygnet runtom och som planerar en vésentlig
minskning av personalen for vérd, fostran eller rehabilitering ska t.ex. meddela registermyn-
digheten om minskningen. Vid en liten verksamhetsenhet har t.ex. en minskning med en ar-
betstagare storre betydelse dn vid en stor enhet. Register- och tillsynsmyndigheten ska ta stall-
ning till om forutsattningarna for registrering fortfarande uppfylls t.ex. vid visentliga perso-
nalminskningar. Stdllningstagandet ska grunda sig pa en helhetsbedomning dar man tar still-
ning till minskningens betydelse i det enskilda fallet i relation till verksamhetsenhetens klient-
antal och tjénster, de forandringar som skett i behovet av vard och omsorg samt personalens
faktiska arbetsforhéllanden.

Med visentliga fordandringar avses ocksaé t.ex. att byte av ansvarsperson eller ansvarspersoner,
ibruktagande av nya utrymmen, fordndringar i malgruppen for tjansterna, relativt sett bety-
dande fordndringar i klientantalet eller att verksamheten utvidgas till helt nya branscher, t.ex.
om man utdver mottagningsverksamhet inom hélso- och sjukvarden ockséd utovar sjukhus-
verksamhet eller ndgon annan verksamhet dygnet runt, sdsom rehabiliteringsinréttningsverk-
samhet.

Om en producent av hilso- och sjukvardstjanster som registrerats for mottagningsverksamhet i
samband med mottagningsverksamheten borjar tillhandahélla motsvarande tjanster pa distans,
anses inte den fordndringen 1 séttet att genomfora tjénsterna utgoéra en vésentlig forédndring i
verksamheten. D& ska tjénsteproducenten naturligtvis se till att verksamhetsbetingelserna en-
ligt denna lag och lagstiftningen i dvrigt uppfylls i friga om de tjénster som genomfors pa di-
stans. Tjdnsten ska t.ex. ldmpa sig for att genomforas pa distans. Kraven pa dataskydd och da-
tasdkerhet ska uppfyllas bl.a. i de datasystem som anvénds for identifiering av patienter samt
formedling och lagring av klient- och patientuppgifter. For att tillhandahalla tjdnster pa distans
krévs patientens uttryckliga samtycke och patienten ska ges mojlighet till personliga mottag-
ningsbesok eller anvisas mottagning vid ett annat vardenhet. Motsvarande krav ska naturligt-
vis uppfyllas ocksa nér en tjénsteproducent forsta géngen registrerar sig som producent av
tjanster pa distans.

Nya lokaler eller expansion av verksamheten till nya tjansteenheter ar exempel pa visentliga
fordndringar. Om verksamheten upphor vid négon tjénsteenhet eller om tjénsteproducentens
verksamhet upphor helt ér det ocksé fraga om sddana vésentliga fordndringar som ska anma-
las. Ocksa en ny tjénstebransch &r en vésentlig fordndring t.ex. om utdver en ldkare och en
sjukskotare ocksa en tandldkare borjar tillhandahalla tjdnster. D4 stélls vésentligen andra krav
an tidigare t.ex. pa lokaler och utrustning.

Avsikten ar att tjdnsteproducenten ska ldmna uppgifterna enligt 2 mom. och ddrmed visa att
tjansteverksamheten uppfyller kraven enligt denna lag. I regel ska det ricka att de uppgifterna
lamnas. Forfarandet enligt 3 mom. innebér ett undantag frén den grundregeln i enlighet med
18 § om forfarandet vid registrering. Registermyndigheten far vid behov begira att tjanstepro-
ducenten ldmnar ndrmare uppgifter eller handlingar.

Enligt 4 mom. ska den som enligt ett avtal &r ansvarig tjédnsteproducent for en gemensam tjéns-
teenhet ldmna uppgifterna enligt 2 och 3 mom. for de andra tjénsteproducenternas rékning.
Om den uppgiften for den ansvariga tjdnsteproducenten foreskrivs ndrmare i 18 §. Den ansva-
riga tjdnsteproducenten ansvarar ocksé for att anméla vésentliga fordndringar. Om négon av
tjansteproducenterna t.ex. inte langre verkar i den gemensamma tjansteenheten ska det anma-
las. Om tjansteproducenten dérefter intrdder som avtalspart i ndgon annan gemensam tjénste-
enhet ska den ansvariga tjansteproducenten likasa anméila det. A andra sidan ska en tjénste-
producent som borjar verka utan att hora till ndgon gemensam tjdnsteenhet sjédlv anmaéla det
och sina fordndrade kontaktuppgifter.
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Den ansvariga tjansteproducenten ansvarar for att uppgifterna lamnas och ar riktiga. Varje
tjansteproducent ansvarar infor register- och tillsynsmyndigheten for att skyldigheterna enligt
denna lag uppfylls. Tjénsteproducenten ansvarar t.ex. alltid sjélv for de krav som géller perso-
nalmingd och kompetens, ocksd om en ansvarig tjdnsteproducent utsetts for verksamheten.
Det foreskrivs sdrskilt om att den ansvariga tjdnsteproducenten ansvarar for de skyldigheter
som giller forandet av klient- och patientregister. En yrkesutbildad person inom social- och
hilsovarden ansvarar alltid sjdlv for de tjanster och den vard han eller hon ger och for sina an-
teckningar i ett klient- eller patientregister enligt vad som foreskrivs annanstans i lagstiftning-
en.

14 §. Uppgifter som myndigheten begdr pd tjdnstens vignar. Enligt paragrafen ska register-
myndigheten utover uppgifter enligt 13 § pa tjanstens vagnar av andra myndigheter eller in-
stanser som skoter offentliga uppgifter begira sadana uppgifter som behdvs for registreringen
och som de upprétthaller.

Av bestdmmelsen uttrycks den princip och skyldighet enligt vilken en myndighet i regel ska
skaffa alla sddana uppgifter som behdvs for registrering och som ér tillgdngliga i offentliga re-
gister, hos andra myndigheter eller i offentliga kédllor. Om myndighetens rétt att fi sadana
uppgifter avgiftsfritt och trots sekretessbestimmelser foreskrivs i 32 §. Myndigheten bedomer
sjalv vilka uppgifter som behovs for registreringen. Uppgifter som inte ar tillgdngliga i andra
kéllor far dock ocksa skaffas direkt av tjansteproducenten.

15 §. Registeranmdlan vid byte av tjdnsteproducent. Enligt paragrafen ska tjdnsteproducenten
om det bestimmande inflytandet 6ver en sammanslutmng som registrerats som producent dnd-
ras eller da en registrerad tjansteenhet Overgar till en annan tjansteproducent i stillet for upp-
gifter enligt 13 § anmaila om Overlatelsen till registermyndigheten. I regel ar forandringen end-
ast registerteknisk, eftersom tjdnsteenheter ska registreras sérskilt och kan kopplas till en eller
flera registrerade tjénsteproducenter. En sddan situation uppstér t.ex. om ett foretag siljer sin
verksamhet till en storre kedja eller ett annat foretag och personalens arbetsforhallanden i f6-
retaget fortsitter. D& fordndras foretagets FO-nummer men ingen vésentlig fordandring sker i
verksamhetens innehdll. Ocksa vid generationsvéxlingar &r det synnerligen viktigt att verk-
samheten kan fortsitta med stod av en anmilan. Om visentliga fordndringar i de uppgifter
som tidigare anmaélt uppstér vid overlételsen, ska dock ocksa de anmélas i samband med 6ver-
latelsen. Registermyndigheten far vid behov begira en utredning 6ver den tjénsteenhet som
overlats av den nya tjansteproducenten och beddma om en sirskild registrering behdvs. En sa-
dan situation kan t.ex. uppstd om en anmarkningsvart lang tid gétt sedan tjansteenheten ur-
sprungligen registrerades och myndigheten har en grund som hénger samman med lagens
syfte for att ndrmare forsékra sig om att verksamheten uppfyller gillande krav.

16 §. Forhandsinspektion. 1 paragrafen foreskrivs om foretagande av forhandsinspektion i en
tjnsteproducents tjdnsteenhet sedan anmaélan om registrering gjorts. Enligt / mom. ska en for-
handsinspektion vid behov fa foretas for att sdkerstdlla verksamhetsforutsdttningarna enligt
2 kap. i den foreslagna lagen samt klient- och patientsdkerheten. Férhandsinspektioner utgor
ett undantag fran principen att tjansteproducenten sjalv med de uppgifter som krivs visar att
tjdnsteverksamheten uppfyller kraven. En inspektion kan t.ex. foretas om missforhallanden
framkommit 1 tjdnsteproducentens tidigare verksamhet. Behovet av en inspektion kan ocksé
yppa sig sa att myndigheten utifran de uppgifter tjdnsteproducenten lamnat bedomer att verk-
samheten innebér sddana risker att den tilltdnkta lokalen eller utrustningen bor inspekteras pa
plats for att sékerstilla klient- eller patientsédkerheten. Det foreskrivs sdrskilt om att verksam-
hetens innehall samt malgruppen i fraga om klienter och patienter ska beaktas sirskilt dé be-
hovet av en forhandsinspektion beddéms. Exempelvis i fraga om socialservice dygnet runt kan
behov av en forhandsinspektion foreligga enligt lagen i det enskilda fallet med beaktande av
verksamhetens innehéll och klientmalgruppen.
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Enligt 2 mom. ska sjukhus och tjansteenheter for kridvande socialvard dock i regel alltid in-
spekteras. Inspektionen ska utforas av registermyndigheten. Inspektionen ska utforas innan
tjéinsteenheten infors i registret och vid den ska sdkerstéllas verksamhetsforutsittningarna en-
ligt 2 kap. samt klient- och patientsdkerheten.

I 3 mom. foreskrivs att regionforvaltningsverket pa begéran av Valvira ska inspektera en sadan
tjansteenhet for vilken en tillstindsansdkan har 1dmnats in till Valvira och som enligt Valviras
bedomning behdver inspekteras. Det dr naturligt och &ndamaélsenligt da regionforvaltningsver-
ket ocksa annars ér den primaéra tillsynsmyndigheten pé sitt omrade.

Pé genomforandet av forhandsinspektioner enligt denna lag tillimpas 39 § i forvaltningslagen.
Enligt den bestimmelsen ska en myndighet ska underritta en part som direkt berdrs av drendet
om tidpunkten dé en inspektion som faller under myndighetens behorighet inleds, savida syf-
tet med inspektionen inte dventyras av en saddan underrittelse. Parten har rétt att narvara vid
inspektionen och att framfora sin asikt och stélla frigor om omsténdigheter som har samband
med inspektionen. Under inspektionens gang ska parten om mdjligt underrittas om inspekt-
ionens dndamal, hur den genomfors samt om fortsatta atgérder. Inspektionen ska forrattas utan
att inspektionsobjektet eller dess innehavare orsakas oskilig oldgenhet. Den som forréttar in-
spektion ska utan droéjsmal avfatta en skriftlig inspektionsberittelse dver inspektionen, av vil-
ken inspektionens forlopp och inspektionsforrittarens viktigaste iakttagelser ska framga. In-
spektionsberittelsen ska delges en part som har rétt att ndrvara vid inspektionen.

Enligt 4 mom. ska pa Valviras eller regionforvaltningsverkets begéran en utomstadende expert
och en representant for det landskap pa vars omrade tjansterna dr avsedda att produceras fa
delta i forhandsinspektionen. En utomstidende expert kan behovas t.ex. vid inspektion av na-
gon utrustning som kriver specialkunnande. En representant for landskapet kan behdvas t.ex.
om kunskap om forhallandena i landskapet i fraga kravs for bedomningen av tjdnsteverksam-
hetens innehall. Pa utomstiende experter tillimpas bestimmelserna om straffréttsligt ansvar i
25 § 4 mom. i denna lag. Om skadestand foreskrivs i skadestdndslagen.

17 § Certifiering som ersdtter forhandsinspektion. [Paragraferna ges 16pande numrering i den
slutliga versionen.] I / mom. ingér en bestimmelse om certifiering som ersitter obligatorisk
forhandsinspektion enligt 16 § 2 mom. Om tjénsteenheten tilldimpar ett kvalitetsledningssy-
stem som certifierats av en ackrediterad certifieringsorganisation enligt europeiska eller inter-
nationella standarder, behdver registermyndigheten inte inspektera sjukhuset eller tjénsteen-
heten for krdvande socialvard innan det infors i registret. Certifieringsorganisationen pavisar
sin behdrighet och sitt oberoende genom att ackreditera sin verksamhet.

I kvalitetsledningssystemet ska t.ex. som bilaga ingé en plan for egenkontroll enligt 9 §. I pla-
nen for egenkontroll ska ingd saddana planer for att trygga verksamhetens kvalitet samt klient-
och patientsdkerheten som forutsitts annanstans i lagstiftningen. Saddana dr &tminstone en plan
for kvalitetsledningen och for hur patientsikerheten tillgodoses enligt 8 § i hilso- och sjuk-
vardslagen och en plan for egenkontroll enligt 47 § i socialvardslagen.

Enligt 2 mom. ska &tminstone det certifierade kvalitetsprogrammet for social- och hélsotjéns-
ter (SHQS) och det certifierade systemet [ISO 9001 betraktas som sédana certifierade kvalitets-
ledningssystem som avses i 1 mom. Dessa system inbegriper inspektion som foretas av den
sammanslutning som beviljar certifieringen. Nér denna lag stiftas finns det inte kinnedom om
andra motsvarande certifierade kvalitetsledningssystem for social- och hilsotjanster. I fortsétt-
ningen kan dven andra system som uppfyller kraven godkdnnas som erséttning for forhandsin-
spektion. Registermyndigheten ska bedéma om den certifiering som tjénsteproducenten lagger
fram uppfyller dessa villkor.
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Ocksa mer kravande ackreditering av tjdnsteenheter for social- och hélsovard, t.ex. The Joint
Commission accreditation, ska betraktas som sddana kvalitetsledningssystem som avses i
2 mom.

Dessutom fOrutsitts det att tjinsteenheten uppritthaller det certifierade kvalitetsledningssy-
stemet enligt certifieringskraven.

18 §. Registrering. Enligt 1 mom. ska myndigheten registrera en tjansteproducent och tjanste-
enhet som uppfyller de krav som anges 1 2 kap.

Kraven giller uttryckligen tjansteproducenten och huruvida de uppfylls ska utredas pa tjéns-
tens végnar enligt de bestimmelser som foreslés ovan med hjilp av uppgifter i myndighetsre-
gister. Myndigheten ska pé eget initiativ skaffa uppgifter ur handelsregistret, konkursregistret,
befolkningsdatasystemet, ndringsforbudsregistret samt utsokningsregistret och skatteforvalt-
ningens andra register. Myndigheten ska till den delen uppfylla sin plikt att utreda om forut-
sattningarna uppfylls och vid behov hora tjénsteproducenten enligt 5 § 2 mom. innan beslutet
fattas. Over registreringen av tjansteproducenten ska ett sdrskilt forvaltningsbeslut fattas och
ett jakande beslut krdvs for registrering av tjansteverksamhet, dvs. tjansteenheter enligt
2 mom. Registreringen av en tjansteproducent ska alltsa inte vara knutet till de tjanster som
produceras utan ska ge en grundliggande och rikstdckande behorighet att producera social-
och hélsotjanster.

Tjansteproducenten ska med uppgifter enligt 13 § 2 och 3 mom. visa att verksamheten vid
dess verksamhetsenheter uppfyller verksamhetsforutséttningarna enligt 2 kap. Efter det ska
tjansteenheten utan drojsmal inforas i registret.

Sedan myndigheten fatt uppgifterna for registreringen ska den utifrn de inldmnade uppgifter-
na bedoma om verksamheten uppfyller de grundliggande krav som stélls pa den. I regel ska
bedomningen ske uteslutande utifran de grunduppgifter tjansteproducenten gett med stod av
13 § 2 och 3 mom. Bedomningen av om de grundldggande kriterierna uppfylls ska alltsa i re-
gel basera sig pa handlingar och pa tillit till riktigheten hos de uppgifter tjdnsteproducenten
meddelat. Myndigheten ska t.ex. kontrollera den uppgivna personalméngden och kompetens-
strukturen i relation till antalet klienter och de tjédnster som ska produceras. Likasd ska myn-
digheten i de anmélda uppgifterna kontrollera om behovliga myndighetsgodkidnnanden finns
for de lokaler som ska anvéndas och om de t.ex. utifrén bottenskisser och anméld utrustning
kan anses lampliga for verksamheten. Huruvida kraven uppfylls kan bedémas forst sedan
tjansteproducenten har ldmnat alla uppgifter enligt lagen och myndigheten ska alltsa liksom
hittills fa begéra att producenten kompletterar uppgifterna om de ér bristfalliga. Myndigheten
ska utfora bedomningen utan drojsmal sedan den fatt alla uppgifter. Det innebér att bedom-
ningen i regel ska utforas inom ca tvé till tre veckor fran att den fétt tillgang till alla lagstad-
gade uppgifter.

Om verksamheten enligt de uppgifter som ska bedémas uppfyller de krav som stélls pa den
ska myndigheten registrera tjansteenheten enligt de anmélda uppgifterna. Over det ges tjénste-
producenten ett skriftligt beslut och sedan den fétt det kan tjansteproducenten inleda sin verk-
samhet. Rittsligt 4r det frdga om ett beslut om att de inlimnade uppgifterna infors i registret
som sadana och om att verksamheten utifrén de uppgifterna uppfyller lagens krav. Eftersom
tjansteproducenten inte har nadgon skyldighet att sdrskilt bekrafta eller verifiera de anmélda
uppgifterna hos myndigheten, och det dr fraga om lagstadgade grunduppgifter, innebér regi-
streringen inte ett godkdnnande av verksamheten om de inldmnade uppgifterna ér felaktiga,
vilseledande eller bristfélliga. Tjansteproducenten har alltsa ett strikt ansvar for att de uppgif-
ter den anmaler 4r riktiga och tillrdckliga och ska pé begéran kunna visa att uppgifterna ar rik-
tiga, t.ex. lamna in en kopia av ett anmédlt myndighetsgodkannande eller ett bevis pa persona-

84



RP 52/2017 rd

lens kompetens. 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 tvangsmedel. Sddana dr omedelbart avbrytande av verksamheten genom
att registreringen dras in.

Avsikten &r att merparten av ansokningarna om registrering ska kunna behandlas i ett s.k. un-
derldttat forfarande som beskrivs ovan. Forfarandet innebér ldttare administrativa skyldighet-
er for kunden och att verksamheten kan inledas snabbare samt ett valdigt flexibelt satt att an-
passa verksamheten till situationen. A andra sidan kan myndigheten koncentrera sig pa att
granska de punkter i verksamheten som é&r visentliga ur tillsynens perspektiv och resurser och
tid anvénds inte for att skaffa handlingar frén flera instanser eller for planeringen av dndringar
tillstandstekniskt ska genomforas. Tjansteenheterna ska registreras i sirskilda forvaltningsat-
gérder och de far registreras endast for sddana tjansteproducenter som redan registrerats. Sam-
band med drenden som géller registrering av en tjdnsteenhet ska myndigheten alltsa inte heller
kontrollera de forutsittningar som géller tjdnsteproducenten utan de ska dvervakas systema-
tiskt genom sérskilda inspektioner i efterhand.

Myndigheten ska fi utreda ndrmare om verksamhetsforutsattningarna uppfylls fore registre-
ringen enligt vad som bestdms i 13 § 3 mom. och 16 §, om en tjénsteenhets verksamhet med
beaktande av dess art eller omfattning sa kréver. Ddrmed avses undantag fran huvudregeln en-
ligt vilken tjadnsteproducenten sjélv med de uppgifter som krévs ska visa att tjinsteverksam-
heten uppfyller kraven och det i regel ska vara tillrackligt for registrering att de uppgifterna
lamnas in. En 6vergang till det s.k. tyngre forfarandet innebér att myndigheten fore registre-
ringen far foreta en forhandsinspektion enligt 16 § och/eller begéra tillaggsuppgifter och ut-
redningar enligt 13 § 3 mom. Det kan t.ex. basera sig pa att en sddan omstandighet kommit till
myndighetens kdnnedom som ger myndigheten skil att ifragasétta de inlamnade uppgifternas
palitlighet eller tillracklighet eller att verksamheten enligt de uppgifter som ldmnats in inte
verkar uppfylla kraven enligt denna lag. Ett sddant val av forfarande ska goras utan drojsmal.

Om tillsynsmyndigheten utifrdn de anmélda uppgifterna anser att verksamheten inte i den be-
skrivna formen uppfyller kraven ska den genom styrning forsdka fa tjdnsteproducenten att
dndra sin verksambhet, eller i sista hand forkasta registreringen. Det kan ocksa finnas sddana
brister eller motsagelser i de uppgifter tjansteproducenten ldmnar in att det inte &r mdjligt att
utifran dem beddma om kraven uppfylls. Vidare dr det mojligt att myndigheten kar skél att be-
tvivla att de uppgifter som anmalts &r sammanhingande, riktiga och heltdckande. I vissa fall
kan tjansterna som sadana eller en sérskilt utsatt malgrupp kriava att myndigheten nidrmare for-
sékrar sig om att verksamheten skots pa behorigt sétt. Da ska myndigheten utreda ndrmare om
kraven utreds pa motsvarande sitt som inom nuvarande tillstindsforfarande, t.ex. genom att
skaffa tillaggsutredningar av tjédnsteproducenten eller av andra myndigheter, foreta en inspekt-
ion eller begdra behovliga intyg och betyg.

Da myndigheten handldgger registreringsdrenden ska den utféra en kontinuerlig riskbaserad
bedomning av vilka tjanster som i regel kan registreras som sddana och vilka som kraver en
niarmare behandling. Det dr omojligt att pa lagniva sarskilt forutse alla situationer och nya
tjanstekoncept eller att endast utifran tjédnsternas namn avgrénsa vilka fall som ska hora till
den kategorin. En tjénst som &r betydande med tanke pé klient- eller patientsékerheten kan uti-
frén registeruppgifterna vara ordnad med god kvalitet och myndigheterna kan ha erfarenhets-
baserad kunskap t.ex. om den aktuella tjansteproducentens kunskapsbas och kvalitetssystem.
D4 kan det vara odndamaélsenligt att ndrmare kontrollera fordndringar i verksamheten. Det
tyngre forfarandet ska basera sig pa en omfattande riskbedémning.

Verksamheten vid den tjdnsteenhet som ska registreras kan enligt de anmaélda uppgifterna och
erfarenhetsbaserad kunskap vara av sddan kvalitet att myndigheten har ett pd allmén fordel
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grundat intresse av att forsdkra sig om att kraven uppfylls. Beddmningen kan till den delen
grunda sig pa sjélva tjédnsteinnehallet, sdsom att det &r sérskilt krdvande, eller t.ex. pé att den
tilltdnkta klientmalgruppen é&r i en sdrskilt utsatt stdllning. Sddana bedémningsfaktorer som
géller tjénsternas innehall kan utdver tjansternas innehall i allménhet vara de uppgifter tjénste-
producenten sjdlv ger om det: om tjénsteproducentens verksamhetsidé enligt de anmélda upp-
gifterna star 1 konflikt med tjénsteinnehallet, om tjansteproducenten inte har en klar uppfatt-
ning om hurudana tjdnster som ska produceras och hur eller for vem eller om de tjénster som
ska produceras i tjanstekonceptet ar bristfalliga eller oforenliga med klienternas behov, har
myndigheten skél att granska verksamheten nérmare innan den registreras och i att i det sam-
manhanget genom styrning forsoka klarldgga situationen.

Likasa kan det utifran de anméilda uppgifterna finnas skil att misstdnka att producenten inte
klarar av att producera tjansterna sa att kraven uppfylls. Personalens antal eller struktur kan
vara otillracklig, lokalerna kan vara bristféalliga for dandamalet eller t.ex. den utrustning som
ska anvéndas kan vara odndamélsenlig. Myndigheten kan ocksé utifran tillsynshistorien veta
att det forekommit sddana brister i den aktuella tjansteproducentens tidigare verksamhet. Be-
domningsfaktorerna kan alltsa bade innebéra osdkerhetsfaktorer i friga om tjénsternas innehéll
och klara brister. I grund och botten géller bedomningen vilka faktorer som kan utgdra risker
for patient- eller klientsdkerheten och vilken betydelse de riskerna har for klienten eller patien-
ten.

Bedomningen kan ocksé basera sig pa tjinstens omfattning. Det betyder dock inte att t.ex. en
tjéinsteenhet som &r avsedd for ett mindre antal klienter ska registreras automatiskt, utan ocksa
dess innehall ska granskas pa det sétt som beskrivs ovan. I en tjanst som paverkar ett storre an-
tal klienter eller en tjansteproduktion vars volym annars ar betydande kan fler risker uppsta
och det kan vara motiverat att nirmare forsékra sig om att den &r ordnad pé behdrigt sétt. En
omfattande verksamhet kan dock ocksé vara sikrad genom en bra egenkontroll. A andra sidan
kan ocksa betydelsen av ett visst tjansteinnehall som tas i bruk i liten skala, om det sedan blir
allmént, vara sddant att den potentiella expansionen motiverar en ndrmare férhandstillsyn dver
metoden. Tjénstens omfattning kan alltsa vara en ytterligare grund for granskning med vars
hjélp det tyngre forfarandet kan riktas rétt.

Pé de elementen ska myndigheten basera en riskbeddmning i det enskilda fallet och utifran
den besluta om det finns skél att Gverfora registreringen av tjansteenheten till ett mer noggrant
forfarande och ndrmare utreda dess verksamhetsforutsattningar. Tillhandahallandet av tjénster
far inte heller inledas fore godkidnnandet dé inledande av verksamheten forutsitter registre-
ring. Vid riskbeddmningen ska sannolikheten for att klient- eller patientsédkerheten dventyras
och hur allvarligt beddmas utifran de faktorer som behandlas ovan. Ju mer sannolikt det dr att
en tjdnst kan orsaka betydande fara, desto mer motiverat dr det att kontrollera ndrmare om
kraven uppfylls.

En sddan bedémning innebadr att myndigheten utdvar en betydande prévningsritt. Den prov-
ningsratten styrs och begrinsas av de allménna réttsprinciperna inom forvaltningen dvs. objek-
tivitet, likstdllighet och dndamélsbundenhet samt proportionalitet och skydd for beréttigade
forvantningar. Dérfor ska myndigheten i sin arbetsledning fasta sérskild vikt vid att gora upp
beddomningskriterier, introducera dem hos personalen samt utveckla en tillimpningspraxis.
Den stora vikt som ldggs vid beddmning i det enskilda fallet innebér &ndé att verksamheten
inte far vara schematisk. En sddan bedomning som leder till att ett mer noggrant forhandsfor-
farande tillampas i betydligt storre utstrackning dr inte heller mdjligt med tanke pa anvind-
ningen av myndigheternas resurser. Genom arbetsledning och gedigen expertis ska resurserna
styras till de viktigaste objekten. I det avseendet styr réittsprinciperna inom forvaltningen den
interna organiseringen av myndighetens arbete och dédrmed prioriteringen av forhandstillsy-
nen. Tillimpningen av det noggrannare forfarandet innebér inte heller att alla forutséttningar
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ska utredas pa motsvarande sitt som i nuvarande tillstindsforfarande, utan enligt proportional-
itetsprincipen ska ett noggrannare forfarande endast tillimpas pa de faktorer som har lett till
valet av det forfarandet.

Utifrén en ndrmare utredning av tjénsternas innehall ska myndigheten fatta ett forvaltningsbe-
slut om registreringen liksom for andra tjansteenheter som ska registreras. Enligt férvaltnings-
lagen ska beslutet fattas utan ogrundat drjsmal.

Enligt 2 mom. ska registermyndigheten fatta ett beslut om registrering av tjénsteproducenten,
registrering av tjdnsteenheten samt fordndringar i registreringen eller forkastande. Liksom i
géllande bestimmelser foreskrivs det sarskilt att registermyndigheten i beslutet om anteckning
1 registret far stdlla sddana villkor som géller tjdnsterna och som dr nddvandiga for att garan-
tera klient- och patientsdkerheten. Villkoren kan t.ex. gilla de lokaler som anvénds i tjdnste-
produktionen, personalen, egenkontrollen, de uppgifter som ska lamnas tillsynsmyndigheten,
registrering for viss tid eller sjélva tjdnsternas innehdll och tillvigagingssétten.

Enligt 3 mom. ska den ansvariga tjansteproducenten sarskilt ndmnas i ett beslut som géller re-
gistrering av en gemensam tjansteenhet. Hir avses situationer enligt 19 § och i beslutet ska na-
turligtvis ocksa de andra tjansteproducenterna i den gemensamma tjansteenheten specificeras.
I beslut om dndringar i en gemensam tjansteenhets verksamhet, sdsom beslut om att en ny
producent ansluts, ska det ocksa specificeras vilken tjansteproducent dndringen berér, dven
om drendet blir aktuellt genom just den tjdnsteproducenten. Bestimmelserna ar av klarldg-
gande karaktir eftersom det ska foreskrivas sérskilt om den ansvariga tjansteproducentens
skyldigheter infor register- och tillsynsmyndigheterna.

19 §. Gemensam tjinsteenhet och den ansvariga tjdnsteproducentens skyldigheter. Paragra-
fens syfte ér att foreskriva sérskilt om avtal om gemensamma tjénsteenheter och om innebdr-
den av den lagstadgade representationsritten enligt denna lag.

Enligt / mom. ska tjansteproducenter kunna avtala sinsemellan om att registrera en gemensam
tjansteenhet enligt 3 § 5 punkten och da ska de bland sig vilja en ansvarig tjansteproducent.
Den gemensamma tjansteproducenten och de situationer da den kan tillimpas specificeras
nirmare i definitionen i 3 § 5 punkten. Tjadnsteproducenterna kan i sitt interna avtal hénvisa till
de bestimmelserna i frdga om avtalets innehall. Med registrering av en gemensam tjénsteenhet
avses for det forsta att flera registrerade tjédnsteproducenter beslutar att tillsammans registrera
en ny, gemensam tjansteenhet. Likasa avses en situation da en registrerad tjansteproducent blir
part i en befintlig gemensam tjansteenhet. Den ansvariga tjansteproducenten ska da utgaende
fran avtalet gora en anmilan om en fordndring i den gemensamma tjansteenheten. Det kan
ocksa vara frdga om en situation d4 man genom ett avtal med en annan tjénsteproducent beslu-
tar att dndra en befintlig tjansteenhet till en gemensam tjansteenhet. Det dr alltsa registertek-
niskt frdga om samma enhet, som kopplas till flera tjdnsteproducenter. En tjénsteproducent
som producerar hemservice enligt socialvardslagen ska ocksa fa registrera stodtjdnster som
ingar i hemservice som en del av hemtjanstforetagets Gvriga verksamhet.

Enligt 2—3 mom. ska den gemensamma tjénsteenheten registreras for alla de tjansteproducen-
ters rdkning som verkar i tjansteenheten med stod av 18 §, utifran de uppgifter den ansvariga
tjdnsteproducenten ldmnar med stdd av 13 § 4 mom. Det forfarande som ska foljas vid regi-
streringen ar alltsd detsamma som vid registrering av en enskild tjansteproducents tjdnsteen-
het. Varje tjansteproducent som omfattas av arrangemanget ska alltsd vara registrerad enligt
18 § 1 mom. I fall med en gemensam tjénsteenhet ar det dock fraga om ett s.k. flerpartsarende,
dér den producent som valts till ansvarig tjansteproducent representerar de andra vid register-
eller tillsynsmyndigheten. Det beslut som fattas géller alla tjénsteproducenter.
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Den ansvariga tjansteproducenten ska representera de andra tjansteproducenterna i den ge-
mensamma tjansteenheten vid register- och tillsynsmyndigheten i alla drenden som géller de
tjénster som produceras i den gemensamma tjénsteenheten. Den ansvariga tjansteproducenten
ska for de andra tjénsteproducenterna i den gemensamma tjénsteenheten ldémna de uppgifter
till myndigheten som behdvs for registreringen och tillsynen enligt vad som bestdms i denna
lag. Den ansvariga tjansteproducenten ansvarar for de uppgifter den lamnar och for deras rik-
tighet.

Den ansvariga tjansteproducentens huvudsakliga uppgift ér att foretrdda de andra tjanstepro-
ducenterna i den gemensamma tjansteenheten i relation till register- och tillsynsmyndigheten i
drenden som géller de tjénster som produceras inom ramarna for den gemensamma tjansteen-
heten. Det ar alltsé fraga om ett slags lagstadgad fullmakt genom vilken den ansvariga tjanste-
producenten & ena sidan ges ratten, & andra sidan skyldigheten att centralt skota alla myndig-
hetsdrenden 1 anslutning till tillsynen. Det ger dock inte den ansvariga tjansteproducenten na-
gon som helst direktionsritt i forhallande till de andra tjansteproducenterna, utan det ér endast
frdga om representation. I ovrigt regleras réttigheter och skyldigheter mellan tjénsteproducen-
terna alltjamt i deras interna avtal. Varje tjansteproducent ansvarar alltjamt for sin egen verk-
samhet och de skyldigheter infér myndigheterna den innebér. Den ansvariga tjansteproducen-
ten kan alltsé inte ansvara for dem for de andras del, utan dess ansvar inskranker sig till att den
har verifierat de uppgifter den anmaélt till myndigheten for de andras ridkning.

I 4 mom. foreskrivs att den ansvariga tjénsteproducenten ska vara registeransvarig for den ge-
mensamma tjénsteenhetens patient- och klientregister enligt vad som bestdms i denna eller na-
gon annan lag.

20 §. Inledande av verksamhet. 1 paragrafen foreskrivs att en producent av social-och hélso-
tjénster far inleda eller genomfora en fordndring i sin verksamhet sedan ett beslut enligt 18 §
har fattats om registreringen eller fordndringen. Bestdimmelsens syfte dr framfor allt att trygga
patient- och klientsikerheten genom att forutséttningarna for att utdva verksamheten beddms
innan verksamheten inleds. Syftet dr ocksé att fortydliga bestimmelserna om inledande av
verksamhet. Om tillhandahallande av tjanster utan registrering och om dess straffbarhet fore-
skrivs i 37 § genom en hanvisning till strafflagen.

4 kap. Tillsyn over social- och hiilsotjénster

21 §. Tillsyn och anknytande styrning. 1 paragrafen foreskrivs om tillsyn och anknytande styr-
ning i huvudsak pa samma sétt som i den géillande lagstiftningen om privata social- och hélso-
tjénster.

Enligt / mom. ankommer den allménna styrningen, planeringen och utvecklingen av samt till-
synen Over verksamheten pa social- och hélsovardsministeriet. Genom bestaimmelsen specifi-
ceras de nuvarande bestimmelserna, enligt vilka den allmédnna styrningen av och tillsynen
Over bade privata hélso- och sjukvardstjanster och socialtjanster ankommer pé social- och hal-
sovardsministeriet. Den allménna planeringen och utvecklingen av verksamheten ar uppgifter
som pa ett naturligt sétt kompletterar den allménna tillsynen och styrningen. Enligt 22 § i reg-
lementet for statsradet (262/2003) hor social- och hélsotjénsterna till social- och hélsovards-
ministeriets ansvarsomrade.

Enligt 2 mom. ska regionforvaltningsverket pa sitt bestimda verksamhetsomrade dvervaka
tjénsternas laglighet och utfora styrning i anslutning till lagligheten. Det géller ocksa sédana
social- och hélsotjénster som registrerats av Valvira. Genom styrningen &r det mgjligt att i
forhand trygga att tjansterna genomfors pa behorigt sétt. Styrningen av och tillsynen dver bade
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den privata socialvarden och hélso- och sjukvarden ankommer ocksa enligt gillande lagstift-
ning pé det behoriga regionforvaltningsverket.

Enligt 3 mom. ska Valvira styra regionforvaltningsverkets verksamhet for att genomfora till-
synen Over social- och hélsotjdnsternas laglighet och anknytande styrning, samordning och
standardisering. Regionforvaltningsverken ansvarar primért for styrning av och tillsyn 6ver
verksamheten pa sina omraden. For att enhetliga principer ska tillimpas i olika delar av landet
ar det dock motiverat att Valvira centraliserat styr de principer och tillvigagéngssétt och den
avgorandepraxis som regionforvaltningsverken tillimpar i sin tillsyn och styrning. Vidare ar
avsikten att tillstdnds- och tlllsynsverket ska vara den myndighet som primért utovar tillsyn
och styrning i drenden som &r principiellt viktiga eller vittsyftande samt i drenden som berdr
flera regionforvaltningsverks verksamhetsomraden. Syftet ar att trygga att framfor allt de
grundlaggande fri- och rattigheterna forverkligas i hela landet. Principiellt viktiga eller vittsyf-
tande drenden kan t.ex. gilla tolkning av ny lagstiftning eller situationer dé en etablerad myn-
dighetspraxis av nigon annan orsak inte bildats, samt bedomningen av huruvida en sddan
verksamhet om vilken inga bestémmelser eller rikstickande rekommendationer finns genom-
fors pa behorigt sétt.

Valvira ska ocksa vara behorig i drenden som véisentligt anknyter till ndgot annat drende som
Valvira handlagger och som giller social- och hilsovard eller yrkesutbildade personer inom
social- och hélsovarden samt i drenden som regionforvaltningsverks tjdnstemén ir javiga att
handlagga. En klagan 6ver en yrkesutbildad persons eller en tjidnsteenhets verksamhet inom
hélso- och sjukvérden eller ndgot annat tillsynsdrende inom hélso- och sjukvarden kan t.ex.
ocksa anknyta till frigor som géller en tjdnsteenhet inom socialvérden eller annars hor till so-
cialvardens omrade. Ur ett helhetsperspektiv dr det motiverat att Valvira i sddana situationer
far utreda och handldgga drendet ocksa for socialvardens del. Javssituationer kan uppsté t.ex.
om en tjdnsteman som handldgger ett tillsynsérende i regiontillsynsverket tidigare har arbetat i
den organisation tillsynen géller i uppgifter som har betydelse for tillsynsidrendet och det inte
ar mojligt att dverfora drendet pé en annan tjinsteman inom regionforvaltningsverket. Om jav
for tjansteman foreskrivs 1 forvaltningslagen.

D& man beaktar Valviras uppgifter enligt denna paragraf dr det motiverat att Valvira primért
tar stéllning till var ett drende ska handléggas. Vid behov utfors bedémningen tillsammans
med regionforvaltningsverket, eftersom t.ex. gransdragningen mellan principiellt vittsyftande
och andra &drenden inte alltid dr entydig. Om ett &rende som enligt bestdmmelsen ska handlég-
gas av Valvira t.ex. pad grund av jdv, ska regionforvaltningsverket dock Gverfora drendet till
Valvira enligt forvaltningslagen.

Genom tillsyn och anknytande styrning tryggas och frimjas tjdnsternas kvalitet samt klient-
och patientsékerheten. Malet &r att redan i forvig forhindra att omstandlgheter och praxis som
dventyrar klient- och patientsidkerheten uppkommer. Vid tillsynen &r styrning det viktigaste
séttet att paverka lagligheten i tjansteverksamhetens innehall samt dela den information tjdns-
teproducenterna behdver t.ex. om vilken niva pa tjdnsterna som kravs for registrering. Om
styrningen anvénds ocksé bendmningen forhandstillsyn. Den innefattar bl.a. radgivning, in-
formation och utbildning. Myndigheten ska inom ramen for sina resurser producera och sprida
allmén information t.ex. om forfarandena for att inleda verksamhet, om sin tillsynspraxis, om
forédndringar i verksamhetsmiljon samt om den niva pa tjdnsteverksamheten som lagen kriver.
Tjansteproducenterna ska i ett sa tidigt skede som mojligt uppmuntras att kontakta myndighet-
en for att f4 den styrning de behdver for att inleda tjansteverksamheten. Genom en vélfunge-
rande styrning kan man ofta undvika att tillsynsmyndigheten behdver ingripa i tjdnsteenhetens
verksamhet genom tillsyn i efterhand eller &ldgganden.
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1 4 mom. finns ett bemyndigande enligt vilket ndrmare foreskrifter om arbetsfordelningen mel-
lan Valvira och regionforvaltningsverket i fraga om tillsyn och anknytande styrning vid behov
fér utférdas genom forordning av statsrddet.

22 §. Styrnings- och utvirderingsbesok. 1 paragrafen foreskrivs om styrnings- och utvérde-
ringsbesok i tjansteproducenters tjansteenheter.

Enligt paragrafen &r syftet med styrningen att utvdrdera och beakta eventuella risker som
verksamheten ger upphov till. Riskbedomningen ska primért utforas i samarbete med tjénste-
producenten. Om det vid styrningen framkommer brister i verksamheten som &ventyrar pati-
ent- eller klientsdkerheten eller om verksamheten utdvas pa ett lagstridigt sétt ska dock atgér-
derna grunda sig pd myndighetens egen tolkning. Enligt paragrafen ska myndigheten for att
genomfora styrningen fa foreta styrnings- och utvarderingsbesok i en tjansteproducents tjans-
teenheter. Syftet dr bl.a. att handleda tjansteenhetens ledning och personal i tillsynspraxis, lag-
stiftning och andra fragor som dr aktuella med tanke pa genomforandet av social- och hélso-
tjénster. I samband med besdken sker vanligen ett dmsesidigt informationsutbyte. I samband
med besoken fér tillsynsmyndigheterna information om objektets verksamhet, om hur tjéns-
terna genomfors och om lokala forhéllanden.

Styrnings- och utvirderingsbesdk enligt denna paragraf hanger inte samman med utredningen
av missforhéllanden som framkommit eller missténks, till skillnad frén tillsynsbesok enligt
25 §. Genom bestammelsen fortydligas karaktdren hos olika besok som tillsynsmyndigheten
g0r hos tillsynsobjektet i olika avsikt.

Styrning kan naturligtvis ges endast om tjansteproducenten dr beredd att ta till sig den. Upp-
foljningen av hur verksamheten utvecklas lyckas bast om den sker i samarbete med tjénste-
producenten. Enligt paragrafen ska man alltid pa forhand komma 6verens om styrningsbesok
och programmet for dem med tjénsteproducenten och den berdrda tjdnsteenheten. Genomfo-
randet av styrnings- och utvirderingsbesok forutsétter alltid att tidpunkten for besoket ér
lamplig for den enhet som ska besokas. Objektet for besoket ska ocksa f4 meddela att det inte
anser ett styrningsbesok som tillsynsmyndigheten planerat behovligt.

23 §. Allmdnna principer for styrning och tillsyn. 1 paragrafen foreskrivs om de allménna
principer som ska iakttas vid myndighetens styrnings- och tillsynsétgérder.

Enligt 7 mom. ska de principer och tillvigagangssétt och den forfarandepraxis som ingér i
styrningen och tillsynen vara enhetliga. Om de allménna rattsprinciperna i férvaltningen fore-
skrivs 1 6 § 1 forvaltningslagen, enligt vilken en myndighet ska beméta dem som utréttar dren-
den hos forvaltningen jamlikt och anvinda sina befogenheter enbart for syften som ar godtag-
bara enligt lag. Myndigheternas atgérder ska vara opartiska och std i rdtt proportion till sitt
syfte. De ska skydda forvintningar som dr beréttigade enligt réttsordningen.

Enligt 2 mom. ska Valvira och regionforvaltningsverken pa grund av ett tillsynsdrende som
kommit till deras kdnnedom vidta de atgirder som de anser vara befogade. Sarskild vikt ska
fistas vid patient- och klientsikerheten och vid att lagen foljs. Atgérderna ska bl.a. vara foren-
liga med proportionalitetsprincipen enligt forvaltningslagen. De drenden som vécks hos till-
synsmyndigheterna pa grund av anmélningar skiljer sig t.ex. avsevirt sinsemellan i friga om
allvarlighetsgrad och betydelse. Syftet &r att Valvira och regionforvaltningsverket ska bedoma
i det enskilda fallet hurudana atgérder varje enskilt tillsynsdrende kréaver.

Valvira och regionforvaltningsverket ska forst sétta sig in i ett drende som kommit till deras

kidnnedom och ur ett tillsynsperspektiv utfoéra en prelimindr helhetsbedomning av hur klient-
eller patientsidkerheten tryggas och hur lagen foljs. Dérefter ska tillsynsmyndigheten utifran
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sin prelimindra beddmning vidta sddana atgérder som den anser att de fakta som ndmns ovan
ger upphov till. Avsikten &r att tillsynsmyndigheten ska ha en omfattande provningsrétt i fraga
om de atgérder som viljs och deras omfattning. Tillsynsmyndigheten far t.ex. vid behov skaffa
utredningar i drendet per telefon och utifrén den goéra upp en promemoria eller skaffa hand-
lingar i anslutning till drendet eller skriftligt begéra utredningar eller utldtanden av tillsynsob-
jektet och andra instanser. Om det utifran den prelimindra helhetsbeddmningen av drendet inte
finns skal att klient- eller patientsikerheten dventyras eller nagot sddant lagstridigt forfarande
eller dsidoséttande av skyldigheter som kréver att tillsynsmyndigheten ingriper, ska drendet i
regel inte ge upphov till nigra ytterligare dtgérder. Bestimmelsen motsvarar bestimmelserna
om handléggning i forvaltningslagen.

I forvaltningslagen och i lagen om patientens stdllning och rittigheter samt i lagen om klien-
tens stillning och réttigheter inom socialvarden finns sirskilda bestimmelser om hur drenden
ska tas till behandling pa grund av en klagan eller anmérkning. I 2 mom. foreslas en bestam-
melse enligt vilken regionforvaltningsverket och Valvira ska ha rétt att prioritera atgarder som
géller tillsynen enligt hur bradskande eller viktiga de &r om klient- och patientsékerheten eller
andra omsténdigheter kréver det. Det dr frdga om en bestimmelse av ett nytt slag inom social-
och hélsovarden. En motsvarande bestimmelse finns ocksa i lagen om ordnandet av social-
och hilsovarden. Bestimmelsen giller laglighetstillsynen som helhet, dvs. utom egentliga till-
synsdrenden ocksa drenden som giller klagan. Prioriteringen dr motiverad eftersom tillsyns-
myndigheten pa grund av begrinsade resurser méste behandla de allvarligaste fallen som mest
bradskande. Bestimmelsens syfte dr att sékerstélla att tillsynsmyndigheterna vid behov far
rikta sina atgdrder och resurser i synnerhet till sddana fall som uppdagats vid tillsynen, i vilka
risken for klient- eller patientsidkerheten &r storst och 1 vilka ett behov av snabb intervention av
tillsynsmyndigheten kan uppkomma. Prioriteringen kan ocksa gélla fall som &r av avsevérd
allmén betydelse trots att det inte ar fraga om situationer i vilka patient- eller klientsédkerheten
omedelbart dventyras.

Enligt momentets andra mening ska Valvira och regionforvaltningsverket inte utan sarskilda
skal utreda tillsynsdrenden som grundar sig pa en hiandelse som ar dldre &n tva ar. Tillsynens
faktiska verkan och effektivitet minskar betydligt ju dldre de drenden som ska utredas blir. Att
utreda gamla drenden &r ofta odndamalsenligt. Tidens gang inverkar ocksa pa mojligheterna
att utreda drenden pa ett tillforlitligt sétt. Det forsvagar i motsvarande grad tillsynsobjektets
rattssikerhet.

Den foreslagna preskriptionstiden pa tva ar dr inte absolut utan man ska kunna avvika fran
fristen av sérskilda skél. Ett tillsynsdrende ska kunna bli foremal for utredning efter att tva ar
forflutit sen héndelsen t.ex. om det pa grund av en anmélan till tillsynsmyndigheten finns skél
att misstéinka ett felaktigt forfarande som bor anses betydande eller ndgot annat missforhal-
lande som alltjdmt kan inverka pa verksamheten. Det &r alltsé alltid friga om en beddmning av
huruvida sérskilda skél foreligger i det enskilda fallet. Bestimmelsen motsvarar preskriptions-
tiden for forvaltningsklagan enligt forvaltningslagen liksom ocksé bestimmelserna om pre-
skriptionstiden for drenden som géller klagan till riksdagens justiticombudsman och justitie-
kanslern vid statsradet. Preskriptionstiden pa tva ar enligt 53 b § i forvaltningslagen géller
endast klagan, men preskriptionstiden enligt denna paragraf foreslés vara mer omfattande och
gélla alla tillsynsédrenden.

24 §. Samarbete mellan myndigheterna. 1 1 mom. foreskrivs om tillsynsmyndighetens skyl-
dighet att vid behov samarbeta sinsemellan da de fullgér uppgifter enligt denna lag. Tillsyns-
myndigheterna ska ha en skyldighet att vid behov samarbeta ockséd med andra myndigheter da
de fullgdr sina uppgifter. Bestimmelsen géller i tillimpliga delar uppgifter i anslutning till re-
gistrering av tjansteproducenter, registret och tillsynen samt anknytande styrning. Exempelvis
om Valvira har alagt ett regionforvaltningsverk att for sin ridkning foreta en inspektion med

91



RP 52/2017 rd

stod av 25 § 1 mom. ska drendet slutforas i samarbete. En forutsittning for att samarbetet mel-
lan myndigheterna ska fungera ar att myndigheterna friktionsfritt utbyter behévlig information
sinsemellan. Om myndigheternas rétt att utbyta information foreskrivs i 32 och 33 § i den 6-
reslagna lagen.

Enligt 2 mom. ska den som ordnar en offentlig tjanst underrétta det behoriga regionforvalt-
ningsverket om sadana brister eller missférhallanden som den fatt vetskap om i tjansteprodu-
centens verksamhet och tjanster. Den som ordnar en offentlig tjdnst ska 6vervaka den tjénst
den bestéller och om den upptécker brister eller missforhallanden vidta atgérder for att av-
hjélpa dem.

1 48 och 49 § i socialvardslagen foreskrivs det om personalens anmalningsskyldighet. Enligt
socialvardslagen ska personer som ingar i socialvardens personal eller arbetar med motsva-
rande uppgifter i ett uppdragsforhallande eller som sjalvstindiga yrkesutovare agera sé att den
socialservice som ges till klienten &r hogklassig. En person som avses ovan ska utan drdjsmal
meddela den person som ansvarar for verksamheten om han eller hon vid skétseln av sina
uppgifter lagger mérke till eller far kinnedom om ett missforhéllande eller en uppenbar risk
for ett missforhallande vid tillhandahéllandet av socialvard for klienten. Den person som tar
emot anmélan ska anmila drendet till den ledande tjansteinnehavaren inom kommunens soci-
alvard. Anmélan kan goras trots sekretessbestimmelserna. Kommunen och en privat tjanste-
producent ska informera sin personal om anmélningsskyldigheten och omsténdigheter i an-
slutning till tillimpningen av den. Anvisningar for forfaringssitten vid tillimpningen av an-
mélningsskyldigheten ska ingd i planen for egenkontroll som avses i 47 § i socialvardslagen.
Den person som gjort anmalan far inte bli foremal for negativa motatgarder till foljd av anma-
lan. Den person som tar emot en anmaélan ska vidta atgérder for att ritta till missforhallandet
eller avvirja risken for ett uppenbart missforhéllande. Personen ska trots sekretessbestimmel-
serna underrétta regionforvaltningsverket om édrendet, sdvida missforhallandet eller risken for
ett uppenbart missforhéllande inte &tgirdas utan drojsmal. Regionforvaltningsverket eller Val-
vira kan meddela ett foreldggande for att undanrdja missforhéllandet och besluta om vidare
atgarder 1 drendet sa som sarskilt foreskrivs.

25 §. Inspektionsrdtt. Enligt 1 mom. ska tillsynsmyndigheten vid behov ha ritt att foreta in-
spektioner av en tjansteproducents tjansteenheters verksamhet, lokaler och utrustning. Be-
greppet utrustning omfattar fordon, apparater, redskap och tillbehdr. Inspektionen kan alltsé
utstrackas till att utdver de lokaler som faktiskt anvinds av klienterna ocksa omfatta t.ex. sad-
ana administrativa lokaler dar patient- eller klientuppgifter, mediciner eller redskap forvaras.
Det ska finnas en grundad anledning for att foreta en inspektion. Grundad anledning innebar
att inspektioner inte ska fa foretas enligt ett slumpmassigt urval eller annars utan en individua-
liserad orsak som dr godtagbar enligt réittsordningen. En sddan grund innebér primért att myn-
digheten utifran uppgifter den fétt ska ha en objektivt grundad anledning att misstinka ett
lagstridigt forfarande. Grunden kan t.ex. vara en skriftlig klagan eller péstdenden eller miss-
tankar om eventuella missforhéllanden som framkommit i massmedia. Det foreskrivs sirskilt
att dndring i ett aldggande att foreta inspektion inte far sokas genom besvir.

I paragrafen foreslds en bestdmmelse enligt vilken Valvira ska f& aldgga regionforvaltnings-
verket att foreta inspektion. Ocksé da ska det finnas grundad anledning for att foreta inspekt-
ionen. Det motsvarar de géllande bestimmelserna om inspektioner i lagen om privat hélso-
och sjukvérd och lagen om privat socialservice. Det ska vara mojligt att foreta en inspektion
antingen enligt dverenskommelse eller utan forhandsanmélan. En inspektion enligt denna be-
stimmelse ska sdrskiljas fran myndighetens ritt att foreta styrnings- och utvirderingsbesok
med tjansteproducentens samtycke enligt 22 §.
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Utgangspunkten i 2 mom. ar att inspektdren ska ha rétt att fa tillgang till inspektionsobjektets
alla lokaler och rétt att fa alla uppgifter och handlingar som dr nédvandiga for inspektionen.
Inspektionsritten géller alltsd vid behov ocksa klient- och patienthandlingar. Rétten att fa
uppgifter och handlingar ska gilla trots sekretessbestimmelserna. Dessutom kan det finnas
behov av att ta bildupptagningar sdsom fotografier eller video vid objektet, med vars hjilp
verksamhetens dndamalsenlighet, t.ex. frdgor som giller hygienen eller medicinhanteringen
vid en enhet for hilso- och sjukvard, kan utredas och bedomas ocksa efter inspektionen. Bild-
upptagningar far dock inte tas av klienter eller patienter pa ett sadant sitt att de kan identifie-
ras, eftersom det utgdr personuppgifter enligt personuppgiftslagen. Med samtycke ska ocksa
identifierbara upptagningar fa anvéndas enligt vad som bestéims i personuppgiftslagen. I fraga
om kiénsliga personuppgifter ska samtycket vara uttryckligt pé det sitt som bestéms i 12 § 1
personuppgiftslagen. En igenkdnnbar upptagning ska naturligtvis vara nddvindig med tanke
pa syftet med behandlingen av personuppgifter pa det sitt som avses i personuppgiftslagen.
Inspektionsritten géller inte lokaler som anvédnds for permanent boende om det inte finns
tvingande skl att inspektera lokaler som omfattas av hemfriden for att trygga en klients eller
patients stédllning och rittigheter eller behoriga tjénster. Inspektionsétgérderna kan alltsé ocksa
t.ex. gilla bostadslokaler som anvénds for vard dygnet runt om det finns tvingande skal.

I 3 mom. foreslas ingd en klarliggande bestimmelse om mojligheten att utnyttja experter. I
vissa fall kan det finnas behov av att Valviras och regionfoérvaltningsverkets tjansteman da de
foretar en inspektion atfoljs av en utomstaende expert eller utomstadende experter. Det handlar
i praktiken om situationer da tjénsteménnen hos den tillsynsmyndighet som foretar inspekt-
ionen inte sjilva har det specialkunnande som drendet kriver, sdsom t.ex. specialkunnande
inom odontologi eller vardarbete. D4 tillsynsmyndigheten foretar en inspektion som géller
tandvard kan det t.ex. finnas behov av att en tandldkare deltar. Experten agerar pa tillsyns-
myndighetens uppdrag och for experten giller samma bestammelser som for en inspektor som
agerar under tjinsteansvar. Enligt 23 § 2 mom. i lagen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet giller motsvarande bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt for experten som for
tjdnstemédn. Pa experter tillimpas bestimmelserna om straffrittsligt tjansteansvar och bestdm-
melserna om skadestdndsansvar i skadestandslagen. I 39 § i forvaltningslagen finns allménna
bestammelser om forrattande av inspektioner. Enligt den paragrafen ska det bl.a. foras proto-
koll 6ver inspektionen och dar foreskrivs ocksd om partens ritt att narvara vid inspektionen. I
samband med inspektionen far det ocks& vid behov ges muntliga foreskrifter enligt forvalt-
ningslagen, vilka bekréftas skriftligt i efterhand.

26 §. Administrativ styrning och uppmaning. Enligt I mom. ska tillsynsmyndigheten, om ett
konstaterat missforhallande enligt myndighetens beddmning inte ger upphov till atgirder en-
ligt 27 §, ha mojlighet att underritta tjdnsteproducenten, tjansteenheten eller den person som
ansvarar for den felaktiga verksamheten om sin uppfattning om ett lagenligt forfarande eller
uppmaérksamgdra tillsynsobjektet pd att verksamheten ska ordnas pé behorigt sitt. Myndighet-
en ska ocksé ha mojlighet att uppmana den 6vervakade att korrigera missforhéllandet. Om de
metoderna inte ar tillrdckliga ska myndigheten f4 ge den Overvakade en anméarkning. Att ut-
trycka en uppfattning och uppmérksamgora ar lindrigare atgirder 4n att ge en anmérkning. Att
ge en anmarkning ska endast vara mdjligt om de lindrigare metoderna for styrning inte kan
anses tillrickliga p& grund av de faktorer som péverkar bedomningen av drendet som helhet.
Att uttrycka en uppfattning och uppméirksamgora syftar till att styra den overvakade till att
agera enligt lagens krav och i sin kommande verksamhet beakta kraven pa god forvaltning.
Ocksa en anmirkning ska ges med avseende pa framtiden och syftet ska vara att med stdrre
klander dn vid ett uppméarksamgorande styra den som agerat lagstridigt sa att de konstaterade
felen inte upprepas. Bestimmelserna om uppmérksamgdrande och anmérkning motsvarar t.ex.
bestdmmelserna i folkhélsolagen och lagen om specialiserad sjukvérd. Det har ocksé ansetts
behovligt att ta in en bestdmmelse om att uttrycka en uppfattning i paragrafen, liksom i for-
valtningslagen. I paragrafen foreskrivs ocksd om mojligheten att uppmana den dvervakade att
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korrigera en brist eller ett missforhallande som konstaterats. Uppmaningen utgor en icke for-
pliktande rekommendation.

Bestammelsens ordalydelse gor det mdjligt att rikta styrningen till en tjinsteproducent och en
tjdnsteenhet. Eftersom registreringen av en tjansteproducent och dess tjdnsteenheter sérskiljs i
registret och tjidnsteenheterna utgor fristdende registerenheter som kan Sverforas som saddana
till en annan registrerad tjansteproducent finns det ett behov av att genom tillsyn verifiera att
styrningen riktas till den tjansteproducent som for ndrvarande ansvarar for verksamheten. Till
en tjdnsteenhet kan alltsd som registerteknisk enhet utdver den ansvariga tjansteproducenten
ocksa péafoljden kopplas. Pafoljden kvarstér i registret oberoende av eventuellt byte av tjénste-
producent och péverkar i personhdnseende alltid automatiskt den tjansteproducent for vilken
tjansteenheten &r registrerad. Likasa ska myndigheten ha mojlighet att rikta paféljden till en
gemensam tjansteenhet, och da paverkar den alla de tjdnsteproducenter for vilka enheten &r
registrerad. Kopplingen till en enhet liknar alltsa ur 6verlatelsetagarens perspektiv grundandet
av ett bestdende servitut som infors i ett offentligt register, och &r uttryckligen avsett att an-
vindas 1 situationer d& pafoljdens art och grunderna for den kriver att det foljer med vid en
overlatelse eller att det kopplas till alla tjénsteproducenter i en gemensam tjdnsteenhet. Sddana
ar t.ex. stdllningstaganden vid styrningen som géller dndringsbehov for lokaler eller fragor
som géller gemensam utrustning.

Det kan t.ex. vara dndamélsenligt att rikta en atgérd som géller lokaler som anvénds gemen-
samt till alla tjénsteproducenter eftersom var och en ansvarar for de lokaler den anvénder och
det gemensamma ansvaret ger ett starkt incitament att avtala om ansvaret for gemensamma
funktioner. Detsamma kan gilla om adndringar kriavs i en gemensam tjansteenhets arbetssitt i
allménhet. Enligt den géllande lagstiftningen om privat social- och hilsovard maste myndig-
heten behandla tillsynsdrenden som giller varje tjansteproducent som skilda forvaltningsat-
gérder. Varje tjénsteproducent ska alltjimt svara endast for sin egen verksamhet, men en ge-
mensam och enhetlig behandling syftar till att effektivera forvaltningsforfarandet och ge tjéns-
teproducenterna incentiv att skota sina gemensamma skyldigheter.

Atgirder enligt detta moment kan ocksa riktas till den person som #r ansvarig for den felaktiga
verksamheten. Med den person som ér ansvarig for den felaktiga verksamheten avses den per-
son som leder den operativa verksamheten enligt 8 § 2 mom., den ansvariga personen enligt
8 § 3 mom. och arbetstagare som hor till personalen enligt 7 §.

Eftersom atgéarderna enligt 1 mom. snarast utgor stillningstaganden som styr myndigheternas
verksamhet foreslas det att det i 2 mom. tas in en klargdrande bestimmelse enligt vilken &nd-
ring i en anmérkning eller ett uppméirksamgdrande, en uttryckt uppfattning eller en uppmaning
enligt 1 mom. inte ska fa s6kas genom besvir.

27 §. Foreskrifter och tvangsmedel. Enligt 1 mom. ska tillsynsmyndigheten f4 meddela bin-
dande foreskrifter som om en tjénst till en tjansteproducent om brister eller andra missforhal-
landen som é&ventyrar klient- eller patientsdkerheten uppticks i produktionen eller genomfo-
randet av en tjanst eller om verksamheten annars &r lagstridig. En foreskrift kan gélla korrige-
ring av fel eller brister som upptéckts i verksamheten och verksamhetsprinciperna och t.ex.
andringar 1 verksamhetsprinciperna eller korrigering av brister i lokalerna. Nér foreskrifter
meddelas ska utsdttas en tid inom vilken de behovliga atgérderna ska vidtas. En foreskrift kan
pa motsvarande sitt som lindrigare atgirder ockséa gilla sjdlva tjansteenheten och binda den
tjansteproducent som ansvarar for tjansteenheten eller tjansteproducenterna solidariskt. Enligt
proportionalitetsprincipen ska en foreskrift meddelas om myndigheten med hénsyn till det
upptéckta missforhéllandets innehéll och betydelse beddmer att man inte genom lindrigare at-
gérder 1 tillrdcklig mén kan forsékra sig om att saken korrigeras i tid. Det kan ocksa bestdm-
mas att verksamheten ska avbrytas eller anvéndningen av en tjédnsteenhet, en apparat eller ett
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tillbehor eller fordon forbjudas omedelbart om klient- eller patientsikerheten kraver det. En
fordrojning till foljd av ett foreskriftsforfarande och dess betydelse kan t.ex. utgdra en saddan
grund. Anvéindningen av tvangsmedel forutsitter inte bevis for en konkret fara, utan en for-
modad fara till f6ljd av en forsummelse, ett forfarande eller ndgot annat missforhallande ar
tillracklig. I enlighet med proportionalitetsprincipen ska anvdndningen av tvangsmedel be-
gransas s att beslutet endast berér den del av verksamheten dér faran orsakas. Beslutet ska
vara i kraft tills vidare, dvs. tills den myndighet som fattat beslutet bestimmer nagot annat.

Inga sirskilda bestimmelser foreslds om forfarandet vid anvindningen av péfoljder och
tvangsmedel, utan forvaltningslagen ska tilldmpas till den delen. Myndighetens skyldighet att
hora en part innan ett beslut fattas ska t.ex. grunda sig pé forvaltningslagen och undantagen
enligt den. I samband med horandet ska parten upplysas om syftet med horandet, dvs. att
myndigheten kan anvénda paféljder eller tvangsmedel enligt denna lag om lagstridigheter
uppticks 1 den dvervakades verksamhet. Ett horande &r inte nédvandigt om t.ex. det drojsmal
horandet ger upphov till kan dventyra patient- eller klientsékerheten.

De pafoljder eller tvangsmedel som meddelas kan forutsétta fordndringar i sjélva tjdnsteenhet-
en och dé ar behovet av fordndringar oberoende av vilken instans som ansvarar for tjédnsterna.
I sadana situationer ska tvangsmedlet ocksa riktas direkt till tjinsteenheten. Att tjinsteenheten
Overlats till en annan tjansteproducent innebér t.ex. inte att ett aldggande upphor, utan det gil-
ler alltid den tjénsteproducent for vilken tjénsteenheten &r registrerad.

Beroende pé situationen kan tvangsmedel komma i frdga samtidigt som ett drende som géller
brott utreds, vilket dr ett forfarande som hor till polisens behorighet, om en tjédnst i strid med
lag tillhandahalls utan registrering och patient- eller klientsdkerheten kraver ett omedelbart in-
gripande. Det forslas att om produktion av hédlsotjanster utan registrering ska foreskrivas i
44 kap. 3 § 1 strafflagen, dér det enligt géllande lagstiftning endast foreskrivs om kriminali-
sering av tillhandahallande av privata hélso- och sjukvardstjanster utan tillstand.

Enligt 2 mom. ska bestimmelsen kunna forstirkas med vite i ett forfarande enligt viteslagen
(1113/1990). Som sanktion kan ocksa anviandas hot om avbrott eller hot om anvandningsfor-
bud for en verksamhetsenhet en apparat, ett tillbehor eller ett fordon. Vilken sanktion som
viljs ska bero pa forpliktelsens art och syfte.

Enligt 3 mom. ska tvangsmedlen vara direkt verkstdllbara, dvs. de ska iakttas oberoende av
eventuellt besvér om inte besvarsmyndigheten bestimmer nagot annat.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ansvarar ensamt for tillsynen enligt
lakemedelslagen (395/1987). Stralskyddscentralen ansvarar for tillsynen 6ver verksamhet en-
ligt stralskyddslagen (592/1991). I 4 mom. ségs for tydlighetens skull att tillsynsmyndighetens
ratt att med stdd av denna paragraf meddela foreskrifter eller utfirda viten eller &ldgganden
enligt de lagar som ndmns ovan inte giller uppgifter som hor till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradets eller Stralskyddscentralens tillsynsansvar. I samband med till-
syn som Valvira eller regionfoérvaltningsverken utovar kan det dock framkomma problem eller
missforhallanden som berdr likemedelsforsorjning eller stralning. For att de ska utredas pé
behorigt sétt forutsitts det 1 bestimmelsen att de meddelas till Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomradet eller Stralskyddscentralen. Enligt 61 § i 1dkemedelslagen ar Séker-
hets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet behorig myndighet i friga om ldkeme-
delscentralers verksambhet.

28 §. Avférande av en tjinsteproducent ur registret. Enligt I mom. ska tillsynsmyndigheten

avfora en tjansteproducent ur registret om tjansteproducenten inte ldngre uppfyller forutsétt-
ningarna enligt 5 § i denna lag. Fore avforandet ur registret ska tjansteproducenten enligt de
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principer som framgar av 5 § beredas mojlighet att bli hord och att visa att den alltjimt upp-
fyller forutsattningarna for registrering. Tillampningspraxis ska dd motsvara de krav pa tjans-
teproducentens verksamhet som stillts i registreringsskedet, och t.ex. en fordran som enligt
registreringspraxis anses utgdra vara storre én ringa och éventyra tillforlitligheten ska bade ut-
gora ett hinder for registrering och en grund for avforande.

A andra sidan kan det upptickta missforhillandet vara sddant att tjéinsteproducenten i prakti-
ken inte alls har ndgon mojlighet att korrigera den. D4 far tjansteproducenten enligt principer-
na om dndamélsbundenhet och proportionalitet direkt avforas ur registret. En fysisk person
som forsatts 1 niringsforbud kan t.ex. inte sa ldnge forbudet varar uppfylla de krav tillsyns-
myndigheten stéller, och ska direkt avforas ur registret. I friga om ekonomiska forutséttningar
ar det naturligt att bereda personen mojlighet att inom en skélig tid visa att hon eller han har
forméga att utgora en tillforlitlig tjansteproducent. Forfarandet och tidsfristen beror alltsa pa
vilket slags forutsittning det dr fradga om. I praktiken kan det ocksé bli fraga om att verksam-
heten helt upphdrt t.ex. om en fysisk person som é&r tjénsteproducent har omkommit eller ett
aktiebolag har likviderats.

Enligt 2 mom. ska en tjansteproducent ocksa avforas ur registret om tjansteproducenten skrift-
ligt anméler om det for att den inte ldngre utdvar tjansteverksamhet.

Enligt 3 mom. ska en tjénsteproducents registrering aterkallas om vésentliga brott mot be-
stimmelserna i1 denna lag eller mot bestdmmelser eller foreskrifter som utfardats med stod av
den har begétts i verksamheten.

Enligt 3 mom. krdavs dessutom for aterkallande av en tjdnsteproducents registrering att tidigare
anméarkningar och foreskrifter inte har lett till att situationen har korrigerats. Egentliga admi-
nistrativa pafoljder och tvdngsmedel som behandlats tidigare ar alltsa alltid priméra i forhal-
lande till aterkallande av registreringen. Enligt proportionalitetsprincipen ska tillsynsmyndig-
heten i forsta hand utnyttja de metoderna, vilkas syfte &r att forma tjansteproducenten att kor-
rigera tjinsteverksamhetens innehall till en sidan nivA som motsvarar lagens krav. Aterkal-
lande av registrering kommer i fraga forst sedan det blivit uppenbart att andra tvangsmedel
inte &r tillrdckliga. Det kan vara frdga om en sadan situation om den som blir foremal for ett
tvangsmedel trots tvaAngsmedlet och dess sanktioner inte korrigerar sin verksambhet.

Enligt 4 mom. idr réttsverkan av att en tjédnsteproducent avfors ur registret eller att en tjénste-
producents registrering atertas att tjansteproducenten inte far fortsitta sin verksamhet sedan
den avforts ur registret eller registreringen aterkallats.

I 5 mom. foreskrivs sérskilt att dd en ansvarig tjdnsteproducent avfors ur registret ska de tjéns-
teproducenter i en gemensam tjdnsteenhet som kvarstar i registret som fortséttare av verksam-
heten uppmanas att anméla en ny ansvarig tjansteproducent inom en tidsfrist som myndighet-
en sétter ut, och som far vara hogst 60 dagar. Om en ny ansvarig tjinsteproducent inte anméls
inom den utsatta tiden ska den gemensamma tjansteenheten avforas ur registret, och da upphor
den gemensamma tjdnsteverksamheten. Varje tjansteproducent ska da gora en egen ny regis-
teranmélan om sin egen tjansteenhet om avsikten &r att fortsétta tjansteverksamheten.

Trots det som foreskrivs i denna paragraf ska tjédnsteproducentens uppgiftshistoria tekniskt
kvarsta i systemet. De uppgifterna kan behovas senare, t.ex. vid fall av klagan.

29 §. Avforande av registreringen av en tjidnsteenhet. 1 paragrafen foreskrivs sarskilt om avfo-
rande av registreringen av en tjdnsteproducents tjénsteenhet.
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Enligt / mom. ska registreringen av en tjinsteenhet fa avforas ur registret delvis eller helt for
det forsta om tjansteproducenten skriftligt meddelar att verksamheten har upphort eller om
tjdnsteproduktionen har avslutats. Informationen om att den har avslutats kan basera sig pa
producentens egen anmélan eller pd ndgon annan utredning som myndigheten har fatt om att
ingen verksamhet lédngre utdvas och att det inte endast &dr frdga om ett tillfalligt avbrott. Det
ska vara mojligt att avbryta tjansteverksamheten utan att tjdnsteenheten avfors ur registret,
men ett sddant avbrott for vilket ingen objektivt verifierbar viss tid kan pavisas utan som ska
anses vara tillsvidare ska tolkas som att verksamheten avslutats. Om informationen fatts av
nagon annan #n tjdnsteproducenten sjélv ska myndigheten hora tjansteproducenten for att be-
doma om situationen &dr sadan att tjinsten har avslutats. Tjénsteproducenten ska naturligtvis ha
mdjlighet att gora en ny registeranmélan om den senare fortsétter verksamheten. Om tjénste-
producenten endast delvis avslutar verksamheten &r det friga om en vésentlig fordndring i
tjansteverksamheten som ska anmaélas till myndigheten men som inte ska leda till att tjanste-
enheten avfors ur registret.

Enligt 2 mom. ska tillsynsmyndigheten f& &terkalla registreringen av en tjansteenhet om tjéns-
teenheten har inforts i registret till foljd av vilseledande uppgifter som tjénsteproducenten av-
siktligt gett. Det ska alltsa vara fraga om att tjansteproducenten i handlat bedragligt i syfte att
vilseleda registermyndigheten. Registreringen grundar sig i regel pd de uppgifter tjansteprodu-
centen sjdlv meddelat och for vilkas riktighet den alltsé har ett strikt ansvar. Troskeln for att
aterkalla en registrering ar hog 1 och med att det uttryckligen ska vara fraga om felaktiga upp-
gifter som inte &r sanningsenliga och som avsiktligt ldimnats till myndigheten. For den bedém-
ningen har det ingen betydelse om tjédnsteenheten hade kunnat registreras i ndgon form eller pa
vissa villkor enligt de riktiga uppgifterna, utan det ar frdga om en objektiv bedomning av de
anmalda uppgifterna i relation till den faktiska situationen vid den tidpunkt uppgifterna géller.
Uppgifterna ska dock vara saddana att de faktiskt ocksa har paverkat beslutet om registrering,
dvs. de ska gélla de forhdllanden som enligt denna lag ska anmélas till myndigheten och pé
grund av vilka myndigheten ska beddma om en tjansteenhet fir registreras och i vilket forfa-
rande. Andra situationer ska bedomas med hjilp av de huvudsakliga tvangsmedlen, pafoljder-
na och sanktionerna.

Registreringen av en tjdnsteenhet ska ocksa kunna aterkallas om tjénsteenheten inte uppfyller
kraven enligt 2 kap. i denna lag och tidigare anmérkningar eller foreskrifter inte har lett till att
bristerna eller missforhallandena korrigerats. Det motsvarar i sak nuvarande aterkallande av
tillstdnd och é&r alltsé en sista tillsynsétgérd {or att ingripa i tjénsteverksamheten. Bestimmel-
sen hénger ocksd samman med aterkallande av registreringen av en tjansteproducent eftersom
myndigheten ocksé ska ha mdjlighet att aterkalla registreringen av en sddan tjansteproducent i
vars tjdnsteenhet sddana brister har framkommit.

Enligt 3 mom. ska en tjdnsteenhet ocksé avfOras ur registret om registreringen av tjansteenhet-
ens ansvariga tjénsteproducent avfors. Endast registrerade tjdnsteproducenter ska kunna ha re-
gistrerade tjinsteenheter.

Réttsverkan av att en tjansteproducent avfors ur registret eller att registreringen av en tjanste-
enhet dterkallas &r att tjinsteproducenten inte fir fortsitta sin verksamhetsedan den avforts ur
registret eller registreringen aterkallats.

5 kap. Andringssokande

30 §. Andringssokande. 1 1 mom. foreskrivs att dndring i myndighetsbeslut som fattats med

stdd av denna lag far sdkas genom besvér hos forvaltningsdomstolen enligt vad som bestdms i
forvaltningsprocesslagen (586/1996). En tjinsteproducent ska enligt forvaltningsprocesslagen
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ocksa ha ritt att soka dndring i ett beslut som géller en gemensam tjansteenhet till den del be-
slutet berdr just den tjansteproducenten.

I 2 mom. foreskrivs sérskilt att en ansvarig tjédnsteproducent ska ha rétt att pa de andras vagnar
sOka éndring hos forvaltningsdomstolen i ett beslut som géller den gemensamma tjdnsteenhet-
en. Det &r alltsa friga om den ansvariga tjansteproducentens lagstadgade ratt att foretrdda de
andra tjansteproducenterna ocksa i drenden som géller dndringssdkande om det har avtalats
om registrering av en gemensam tjansteenhet enligt vad som bestdms i 19 § i denna lag.

31 §. Verkstdallighet. Tillsynsmyndighetens beslut t.ex. om att avfora en tjédnsteproducent ur
registret eller dterkalla en registrering ska enligt 1 mom. vara verkstéllbart oberoende av even-
tuella besviar om det anses nddvéandigt med tanke pa klient- och patientsdkerheten. Underla-
telse att iaktta ett beslut beddoms pa motsvarande sitt som utdvande av verksamhet utan regi-
strering, dvs. med stdd av strafflagen. Civilréttsliga krav som uppkommit genom straftbara
handlingar ska inte &tnjuta nigot rattsligt skydd. Ett foretag som av{orts ur registret ska t.ex.
inte f& kréva prestation av sina klienter for den tid under vilken det inte ingétt i registret. Om
prestationer tagits emot av klienter kan klienterna ha rétt till skadestand eller drendet kan i
samband med en brottsundersokning behandlas enligt bestimmelserna om férverkande av
vinning av brott.

Enligt 2 mom. ska ett beslut om registrering iakttas oberoende av besvér da tjdnster produce-
ras. Det géller ocksa eventuella villkor i beslutet.

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

6 kap. Sarskilda bestimmelser

32 §. Ratt till information. 1 I—2 mom. foreskrivs om social- och hilsovardsministeriets samt
register- och tillsynsmyndigheternas ratt att utan avgift fa de uppgifter, handlingar och utred-
ningar som dr nddvandiga for skdtseln av deras uppgifter av de instanser som ndmns i be-
stimmelsen och trots sekretessbestimmelserna. Dessutom anges de myndighetsregister ur
vilka register- och tillsynsmyndigheten ska ha motsvarande rétt att f4 nddvéindiga uppgifter.
Register- och tillsynsmyndigheten ska ha rétt att f uppgifter for att utreda huruvida forutsatt-
ningarna uppfylls for att registrera tjansteproducenter och tjédnsteverksamhet, utdva tillsyn och
och avfora tjansteproducenter ur registret. Forteckningen i paragrafen ar inte uttommande utan
rétten ska vid behov gélla andra myndigheter och offentligrittsliga samfund. Andra myndig-
heter och offentllgrattshga samfund dn de som ndmns i paragrafen av vilka nédvéndiga upp-
gifter vid behov ska f8s ér t.ex. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, pa-
tientforsékringscentralen och patientskadendmnden, i vilkas verksamhet olika sddana uppgif-
ter behandlas som enligt lag &r sekretessbelagda och som har samband med den dvervakades
verksamhet. Avsikten ar att ritten till information ska vara omfattande och tillsynsmyndighet-
en ska bedoma vilka uppgifter som adr nddvéindiga for att uppfylla tillsynens syfte. Tillsyns-
myndighetens rétt till information ska alltsé vara en vidstrackt specialbestimmelse som asido-
sdtter bestimmelser om Overlatelsebegrénsningar eller sekretess ndgon annanstans i lagstift-
ningen. Uppgifterna far ocksé ldmnas ut med hjélp av teknisk anslutning eller pa négot annat
elektroniskt sétt forutsatt att behorigt skydd for uppgifterna har sikerstéllts.

For register- och tillsynsmyndighetens verksambhet &r det visentligt att den i ett sé tidigt skede
so mojligt far information om en sddan omstdndighet som kan dventyra klient- och patientsa-
kerheten. I det praktiska tillsynsarbetet &r det problematiskt om myndigheten inte har rétt till
sekretessbelagd information utan en uttrycklig begéran. Darfor foreslas det att i 3 mom. tas in
en bestdmmelse enligt vilken de instanser som avses i 1 mom. ska ha rtt att trots sekretessbe-
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stimmelserna och ocksa utan register- och tillsynsmyndighetens begéran underritta den om
saddana omstandigheter som kan dventyra klient- eller patientsdkerheten. Samma ratt ska ocksa
gélla anmélan om s&dana omstandigheter som kan paverka bedémningen av en Overvakad
verksamhetsutdvares tillforlitlighet. Sddana uppgifter kan t.ex. komma till byggnadstillsyns-
myndigheternas, skattemyndigheternas eller polismyndigheternas kdnnedom.

33 §. Utldmnande av uppgifter. For ett effektivt samarbete mellan den rikstdckande och den
regionala register- och tillsynsmyndigheten krivs att myndigheterna ocksa pa eget initiativ far
formedla sddana uppgifter till varandra som behdvs nodvéndigt i deras styrnings- och tillsyns-
verksamhet. Darfor foreskrivs 1 / mom. om tillsynsmyndigheternas rétt att 1dmna ut uppgifter
till varandra trots sekretessbestimmelserna. Informationsutbyte ar sérskilt viktigt for att effek-
tivera styrningen och tillsynen samt for att standardisera de principer och arbetssétt och den
avgorandepraxis tillsynsmyndigheterna tillimpar. Utlimnande av uppgifter ska enligt be-
stimmelsen ocksa vara mojligt via en teknisk anslutning forutsatt att behorigt skydd for upp-
gifterna har sékerstillts innan den tekniska anslutningen 6ppnats.

Enligt 2 mom. ska tillsynsmyndigheten ocksa trots sekretessbestimmelserna fa ge polisen sad-
ana uppgifter som dr nédvéindiga for bedomningen av ett hot mot liv eller hilsa eller for att
hindra en gédrning som hotar liv eller hélsa om tillsynsmyndigheten da den fullgér uppgifter
enligt denna lag har fatt information om saddana omsténdigheter som ger skél att misstinka att
nagon riskerar att bli utsatt for vald. Bestimmelsen gor det mojligt att for riskbedomning pa
eget initiativ ge ut uppgifter som har samband med skydd av liv och hélsa. Tillsynsmyndig-
heten kan, da den fullgor sina uppgifter, f information som i vissa fall kan vara nddvindig for
en sadan rlskbedommng som avses ovan.

Enligt momentets andra mening ska tillsynsmyndigheten trots sekretessbestimmelserna ha rétt
att ge polisen eller dklagaren uppgifter om en tjénsteproducent eller en person i en tjanstepro-
ducents tjanst som den fatt tillgang till da den fullgjort sina uppgifter enligt den foreslagna la-
gen, om det pa grund av uppgifterna finns skél att missténka tjansteproducenten eller en per-
son 1 dess tjanst for ett brott for vilket maximistraffet ar fingelse i minst fyra ar eller om ett
synnerligen viktigt enskilt eller allméint intresse krdver att drendet utreds. Register- och till-
synsmyndigheten ska alltsd t.ex. ha rétt att limna ut klient- och patientuppgifter till polisen el-
ler &klagaren om de ger skal att missténka att en tjénsteproducent eller en person ien tJanste—
producents tjénst har begétt ett brott pa vilket kan folja fangelse i minst fyra &r. Sddana brott ér
t.ex. grova giarningsformer av sexualbrott och brott mot liv och hilsa. Rétten att [damna ut upp-
gifter ska ocksa finnas om maximistraffet for det missténkta brottet ar lagre dn fangelse i fyra
ar, en ett synnerligen viktigt allmént eller enskilt intresse kriver att drendet utreds. En saddan
situation rader t.ex. om tillsynsmyndigheten far veta att en minnessjuk person som bor ensam
hemma har fallit offer for ett egendoms-, sexual- eller valdsbrott och en tjidnsteproducent som
ger dldringen tjinster inom hemsjukvard eller hemservice dr misstinkt. Genom ett néra in-
formationsutbyte mellan myndigheterna strivar man dmsesidigt efter att i gid och effektivt in-
gripa i lagstridig verksamhet.

34 §. Klient- och patientregister och ansvaret for dem. 1 paragrafen foreskrivs om tjanstepro-
ducenter som registeransvariga for klient- och patientregister. Varje yrkesutbildad person
inom social- och hélsovérden ska Over alla patienter han eller hon skoter gora upp handlingar
enligt forordningen om journalhandlingar och &ver klienter enligt lagen om klienthandlingar
inom socialvarden.

I 1 mom. finns huvudregeln enligt vilken en tjansteproducent &r registeransvarig for sitt eget

klient- och patientregister. Det &r da alltsé helt fraga om tjénsteproducentens egen verksamhet,
dér tjénster tillhandahalls {for klienten eller patienten for tjansteproducentens rakning.
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Da social- och hilsovard produceras pa ndgon annans végnar eller uppdrag ansvarar den som
organiserar tjansterna som registeransvarig for den registeransvariges skyldigheter enligt per-
sonuppgiftslagen, for att handlingar bevaras bestdende och forstors, for att sékerstélla att tjans-
teproducenten behandlar klientuppgifter enligt lagstiftning och avtal, tillsammans med tjénste-
producenten for att klientens réttigheter enligt personuppgiftslagen iakttas samt for beslut i an-
slutning till dem, samt for myndighetens skyldigheter enligt offentlighetslagen och for beslut
om ritt att fi uppgifter ur handlingarna. I avtalet ska det ocksa regleras hur tjansteproducenten
i praktiken ska sorja for att sekretessplikten iakttas och hur tjansteproducenten ska ge journal-
handlingar till den som organiserar tjédnsten under tjdnstens géng eller senast sedan den upp-
hort. I ett avtal om att anskaffa hilso- och sjukvéardstjénster ska det enligt 5 § 1 social- och hél-
sovardsministeriets forordning om journalhandlingar (298/2009) avtalas om fragor som géller
registerforingen.

Enligt 24 § i lagen om klienthandlingar inom socialvarden (254/2015) foreskrivs om den re-
gisteransvarige samt ansvarsfordelningen nér ndgon producerar socialservice eller socialtjéns-
ter for en annans rékning. I 25 § i lagen om klienthandlingar inom socialvérden foreskrivs om
uppf6ljning av anvidndningen och utlimnandet av klientuppgifter.

110 § 1 mom. i personuppgiftslagen (523/1999) foreskrivs om den registeransvariges skyldig-
het att géra upp en registerbeskrivning 6ver personregistret, av vilken ska framga den register-
ansvariges och vid behov dennes foretrddares namn och kontaktinformation, andamélet med
behandlingen av personuppgifter, en beskrivning av gruppen eller grupperna av registrerade
och de uppgifter eller uppgiftskategorier som hor samman med dessa, vart uppgifter i regel
lamnas ut och huruvida uppgifter 6versinds till stater utanfor EU eller EES. Utover de uppgif-
terna kan det ibland vara bra att i registerbeskrivningen ge ocksa annan viktig information,
sasom ur vilka kéllor uppgifter skaffas pa eget initiativ eller fas till registret.

I 1 mom. foreskrivs ocksé om situationer dé tjénsteproducenterna har avtalat sinsemellan om
registrering av en gemensam tjénsteenhet enligt 18 § i denna lag. D4 ska den ansvariga tjéns-
teproducent som utsetts for den gemensamma tjansteenheten vara registeransvarig for de
tjanster som produceras inom den gemensamma tjansteenheten for alla tjdnsteproducenter
inom tjansteenheten. Tjansteproducenterna producerar dock fortfarande tjanster for sin egen
rakning och 1 en situation dé tjénster anskaffas &r den som organiserar tjansterna, t.ex. en
kommun, registeransvarig. Bestimmelsens syfte ar att klarldgga ansvaret for registerforingen,
forbattra klienters och patienters mojligheter att utdva sin rétt att f& uppgifter samt sikerstélla
att patient- och klientuppgifterna d4r sammanhingande och bevaras pa behorigt sitt genom att
de skyldigheterna koncentreras till den ansvarige tjansteproducenten.

I situationer da en gemensam tjdnsteenhet anvinds dr det ofta frdga om en modell dér ett stort
antal varierande aktorer producerar tjanster enligt olika avtalsarrangemang dels som interna
underleveranser, dels genom samarbetsavtal. Hittills har var och en haft en sjélvstindig skyl-
dighet att fora register, &ven om aktorerna i praktiken utnyttjat samma registersystem. Tjéns-
teproducenterna har varit tvungna att avtala sinsemellan om s.k. teknisk registerféring och an-
svaret for den, skaffa skilda samtycken for arrangemanget och dverlatelsen av uppgifter av
klienterna eller patienterna samt var och en sjilvstindigt skota lagringen av uppgifter. Mo-
dellerna for avtal och samtycken beror pa innehallet i aktorernas interna avtal och arrange-
mangen &r alltsd splittrade, svéra att Gverblicka och sarbara. Dérfor &r det &andamalsenligt att i
lag koncentrera skyldigheterna till en aktdr. Da kan klienter och patienter utrétta drenden som
beror deras uppgifter centraliserat och de som medverkar i deras tjanster kan Gverlata uppgif-
ter sinsemellan utan nagot sarskilt forfarande. Arrangemanget inkréktar inte pa patientens eller
klientens réttigheter. Centraliseringen betjdnar ocksa det offentliga behovet av att sékerstilla
att uppgifterna hanteras, dverfors till databaser och bevaras pé behorigt sétt. Bestimmelsen
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minskar ocksa tjansteproducenternas administrativa borda eftersom man kan avskaffa de in-
terna avtalsarrangemangen och administrationen av dem.

I 2 mom. foreskrivs om tjansteproducentens rétt att for att fortsétta tjinsteverksamheten fa
kontaktuppgifter till sédana klienter och patienter som tjénsteproducenten tidigare skdtt inom
en gemensam tjdnsteenhet. Det ar alltsd fraga om en situation da den ansvariga tjdnsteprodu-
centen enligt 1 mom. &r registeransvarig for uppgifterna och alltsd ocksé ansvarar for att de
bevaras. Om en tjansteproducent avslutar sin verksamhet i den gemensamma tjansteenheten
blir uppgifterna alltsd kvar i den ansvariga tjdnsteproducentens register. Eftersom det for de
uppgifternas del ar friga om verksamhet som produceras i den gemensamma tjansteenheten
men som utgdr tjdnsteproducentens egen verksamhet, dr det d&ndamalsenligt att tjénsteprodu-
centen har ratt att fA grundldggande uppgifter om sina klienter och patienter. Enligt gillande
personuppgiftslag kriavs klientens eller patientens samtycke om klient- eller patientuppgifter
overfors fran ett patient- eller klientregister till ett annat register. Ocksa klienternas kontakt-
uppgifter dar klientuppgifter och utan denna bestimmelse skulle dirfor klientens samtycke
ocksa krivas for att dverfora dem frén ett register till ett annat. En patient som t.ex. vill fort-
sdtta sitt vardforhéllande med en viss ldkare som inte léngre arbetar inom den gemensamma
tjansteenheten kan ocksa ge sitt samtycke till att egentliga patientuppgifter fas ur den ansva-
riga tjansteproducentens register. Beslutsritten i friga om andra uppgifter har alltsé den klient
eller patient vars uppgifter det ar fraga om.

I 3 mom. foreskrivs det att Folkpensionsanstalten som tekniskt registeransvarig ansvarar for
den elektroniska lagringen av de journalhandlingar och klienthandlingar som lagrats i det
elektroniska patientuppgiftsarkivet sedan tjansteproducenten avslutat sin verksamhet. Enligt
14 § i lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hilsovarden skoter
Folkpensionsanstalten en arkiveringstjénst for forvaringen och anvéndningen av journalhand-
lingar samt for tillhandahallarna av socialvardstjinster en arkiveringstjanst for forvaringen av
klienthandlingar inom socialvarden. Det dr &ndamalsenligt att Folkpensionsanstalten ocksé i
egenskap av registeransvarig och den som vid behov ger ut klientuppgifter ur handlingar som
lagrats 1 det elektroniska patientuppgiftsarkivet sedan tjansteproducenten avslutat sin verk-
samhet.

35 §. Handrdckning. 1 paragrafen foreskrivs om skyldighet for polisen att ge handréckning for
att trygga inspektioner, avbrytanden, anvdndningsforbud och myndigheters rétt till informat-
ion enligt lagen. Det motsvarar géllande bestimmelser.

36 §. Ersdttning for kostnader vid registrering. Enligt 1 mom. ska registrering for produktion
av social- och hilsotjinster vara avgiftsbelagd. Avgifter for enskilda atgarder som géller regi-
strering kan helt eller delvis tas ut som arsavgifter. I lagen om grunderna for avgifter till staten
och i de forordningar som utfdrdats med stod av den foreskrivs om de allménna grunderna for
nér statliga myndigheters prestationer ska vara avgiftsbelagda och for storleken av de avgifter
som tas ut for prestationerna samt om O0vriga grunder for avgifterna.

Enligt 2 mom. ska regionforvaltningsverken till Valvira betala en andel av arsavgifterna som
tiacker kostnaderna for dtgérder for registrering.

Enligt 3 mom. om betalningsandelarna foreskrivs ndrmare genom forordning av social- och
hélsovardministeriet.

37 §. Straffbestimmelser. 1 1 mom. hdnvisas till 44 kap. 3 § i strafflagen om straff for tillhan-

dahallande av privata social- och hélsotjdnster utan registrering. I 44 kap. 3 § i strafflagen {6-
reskrivs om olovlig utdvning av ett yrke inom hélso- och sjukvarden.
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I 2 mom. foreskrivs att den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet bryter mot ett forbud el-
ler en foreskrift som en tillsynsmyndighet utfirdat med stod av denna lag ska, om inte ett
strangare straff foreskrivs for gérningen nagon annanstans i lag, for brott mot bestdmmelserna
om produktion av social- och hélsotjidnster domas till boter.

7 kap. Ikrafttridande

38 §. lkrafitrddelse- och évergdangsbestimmelser. 1 paragrafen ingér bestimmelser om lagens
ikrafttrddande, lagar som upphévs, dvergangsbestdmmelser samt en bestimmelse om att at-
gérder som krévs for verkstilligheten lagen far vidtas innan lagen trider i kraft.

39 §. Tidsfrist for certifiering som ersdtter forhandsinspektion. En tjdnsteproducent som grun-
dar ett helt nytt sjukhus eller en helt ny enhet for krivande socialvard ska d& den anmaéler
verksamheten for registrering meddela registermyndigheten om den avser att ta i bruk ett sa-
dant kvalitetsledningssystem som avses i 17 §. En tjdnsteproducent som avser gora det ska
lamna uppgifter om ett giltigt kvalitetsledningssystem till registermyndigheten inom ett ar fran
att verksamheten registrerats.

40 §. Anhdngiga drenden. 1 1 mom. foreskrivs att denna lag ska tillimpas pa anmaélningar, an-
s6kningar om tillstdnd och tillsynsérenden som &r anhéingiga nér denna lag tréder i kraft.

I 2 mom. foreskrivs att en tjdnsteproducent som gjort en anmélan enligt 11 § i lagen om privat
socialservice och en sjilvstindig yrkesutovare som har gjort en anmélan till tillsynsmyndig-
heten enligt 9 a § 1 lagen om privat hdlso- och sjukvard innan denna lag tradde i kraft ska fa
fortsitta den tjansteproduktion som inletts tills ett beslut om registrering enligt denna lag har
fattats. Nér ett beslut om registrering har fattats ska det foljas.

41 §. Registrering av tidigare tillstind och anmdlningar. 1 1 mom. foreskrivs att ett tillstdnd
som beviljats eller en anmédlan som registrerats for privat socialservice eller privat hilso- och
sjukvard enligt de bestimmelser som géllde da denna lag trddde i kraft ska gélla dven efter
ikrafttridandet.

I 2 mom. foreskrivs att register- och tillsynsmyndigheten dock inom tvé ar fran ikrafttrddandet
pa tjinstens vdgnar och utan avgift ska dndra tillstind som beviljats och registreringar som
gjorts for tjansteproducenter pa dess verksamhetsomrade innan lagen tradde ikraft till registre-
ringar for tjansteproducenter och tjdnsteenheter enligt denna lag.

Enligt 3 mom. ska registermyndigheten, om det efter denna lags ikrafttrddande uppstar &nd-
ringar i ett beviljat tillstdnd eller en utford registrering, i ett enda sammanhang pa tjénstens
véignar dndra tillstdndet eller registreringen till en registrering enligt denna lag som omfattar
tjansteproducentens alla tjdnsteenheter. Da det ar fraga om skilda tillstdnd eller registreringar
for tjansteproducenter med verksamhet pa tva eller flera regionforvaltningsverks omraden och
andringar eller tillsynsatgédrder foranleds for dem, ska registermyndigheten likasa i ett enda
sammanhang dndra dem till registreringar enligt denna lag. Tjénsteproducenten ska naturligt-
vis ocksd ha ritt att sjdlv vicka ett drende som géller registrering enligt denna lag 1 myndig-
heten. Andring av ett tidigare beviljat tillstand eller utford registrering till en registrering en-
ligt denna lag ska utféras pa tjanstens viagnar och utan avgift enligt vad som foreskrivs i
2 mom. En fordndring i forhallande till det tidigare tillstindet eller den tidigare gjorda anma-
lan och registreringen av den ska dock vara avgiftsbelagda.

42 §. Registrering av offentliga tjdnsteproducenter. Enligt den foreslagna bestimmelsen ska
en sddan tjansteproducent som avses dér fa fortsétta sin verksamhet utan registrering sé att
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denna lag f6ljs tills ett beslut om registrering har fattats. Registermyndigheten ska fatta ett be-
slut om registrering inom tva ar fran ikrafttradandet.

2 Ikrafttridande
Lagen foreslés trdda i kraft den 1 januari 2019.

Atgiirder som krivs for verkstilligheten av lagen far dock vidtas innan lagen trider i kraft.

3 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning

Séttet att producera social- och hélsovard och tillgangen till tjanster paverkas indirekt av flera
grundldggande fri- och réttigheter, ur ett klient- och patientperspektiv frimst jdmlikhet och
forbud mot diskriminering (6 §), rétt till liv, personlig integritet och trygghet (7 §), skydd for
privatlivet (10 §), religions- och samvetsfrihet (11 §), upptagningsoffentlighet (12 §), ratt att ta
del i beslutsprocesser som géller en sjilv (14 § 4 mom.), ratt till eget sprak och egen kultur
(17 §), ritt till social trygghet (19 §) samt det allménnas skyldighet att se till att de grundlag-
gande fri- och rattigheterna och de ménskliga réttigheterna tillgodoses (22 §). Med tanke pé
tjénsteproducenter bor dessutom beaktas egendomsskyddet enligt 15 § 1 mom. och néringsfti-
heten enligt 18 § 1 mom. i grundlagen. I bestimmelserna om de grundldggande fri- och rittig-
heterna anges delvis hur skyldigheten att trygga social- och hédlsotjanster ska fullgéras och hur
den lagstiftning som géller tjdnsteproducenter ska genomforas.

16 § 1 mom. i grundlagen ingér ett krav pa rittslig jimlikhet. Enligt den bestimmelsen é&r alla
lika inf6r lagen. Ménniskor ska i liknande forhallanden bemotas pé lika villkor i lagstiftning-
en, 1 domstolar och hos myndigheter. I jamlikhetsprincipen ingéar ocksé ett forbud mot god-
tycklighet. Begransningarna av lagstiftningsmakten preciseras av diskrimineringsférbuden i
2 mom., enligt vilka ingen utan godtagbart skil far sdrbehandlas pa grund av kon, alder, ur-
sprung, sprak, religion, dvertygelse, asikt, hélsotillstand eller handikapp eller av ndgon annan
orsak som géller hans eller hennes person. De grunder som réknas upp i bestimmelsen kan be-
traktas som kérnomradet i forbudet mot diskriminering. Avsikten &r dock inte att forteckning-
en ska vara uttommande, utan sérbehandling ska vara forbjuden ocksé pa grund av nagon an-
nan omstdndighet som géller den enskilde som person. Exempel pé sddana omsténdigheter ar
samhillelig stdllning, egendom, deltagande i foreningsverksamhet, familjeférhallanden, gravi-
ditet, dktenskaplig bord, sexuell inriktning och boningsort (RP 309/1993 rd, s. 47). En godtag-
bar grund kan inte avse vilken grund som helst som vem som helst anser godtagbar, utan
grunderna ska vara godtagbara uttryckligen med tanke pa systemet for de grundldggande fri-
och réttigheterna, sdsom riksdagens grundlagsutskott slagit fast i sin praxis.

Forbudet mot diskriminering géller ocksa atgiarder som indirekt leder till ett diskriminerande
resultat. Forekomsten av diskriminering bedoms till denna del mot de faktiska konsekvenserna
av ett forfarande. For att faktisk jamlikhet ska kunna genomforas kan det dock forutséttas att
man avviker frdn den formella jamlikheten inom granserna for godtagbara syften och proport-
ionalitetsprincipen. Kravet pa likabehandling &r inte ett hinder for s.k. positiv sdrbehandling.
Att behandla olika ménniskogrupper olika sinsemellan ska dock ha en samhéllspolitiskt god-
tagbar orsak. Enligt bestimmelsen i 6 § 2 mom. i1 grundlagen &r det forbjudet att gynna eller
ge foretrade at ndgon person eller grupp, om det samtidigt innebér att nagon annan diskrimine-
ras (RP 309/1993 rd, s. 47-48).
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I frdga om social- och hélsotjiansterna bor klienternas och patienternas jamlikhet bedomas med
tanke pa savil tryggandet av tillrdckliga tjénster, regionala skillnader i tjinsterna som de av-
gifter som tas ut av dem som anvénder tjdnsterna. Grundlagsutskottet har t.ex. inte ansett att
ett geografiskt kriterium 1 sig &r godtagbart som urskiljningsgrund med tanke pa 6 § 2 mom. i
grundlagen (GrUU 59/2001 rd, s. 2). Det &r viktigt att klienternas och patienternas jamlikhet
beaktas i lagstiftningen oavsett vem som producerar social- och hélsotjénster.

Enligt 15 § 1 mom. i grundlagen &r vars och ens egendom tryggad. Egendomsskyddet innebar
att dgaren i regel har rétt att anviénda, disponera och rdda 6ver sin egendom (GrUU 41/2006
rd). Genom egendomsskyddet skyddas ocksa avtalsfriheten (RP 309/1993 rd, s. 66).

Enligt 18 § 1 mom. i grundlagen har var och en i enlighet med lag rétt att skaffa sig sin for-
sOrjning genom arbete, yrke eller ndring som han eller hon valt. Bestimmelsen har karaktéaren
av grundldggande rittighet, och i den etableras ocksa principen om fritt foretagande. De moj-
ligheter och skyldigheter som géller tjdnsteproducenter bor vara forenliga med de olika be-
stimmelserna i grundlagen.

En del av forslagen &r relevanta ur ett grundlagsperspektiv. Bestimmelserna om verksamhets-
forutsattningar och registreringsplikt for samt tillsyn 6ver tjansteproducenter medfor bl.a. in-
skrdankningar i néringsfriheten. Forslaget bor bedomas mot bakgrund av skyddet for privatlivet
enligt 10 § 1 mom., egendomsskyddet enligt 15 § 1 mom. och néringsfriheten enligt 18 §
1 mom. i grundlagen. Dessutom foreslas bestimmelser som beror delegering av lagstiftnings-
makt enligt 80 § i grundlagen. Eftersom avsikten med forslaget &r att stirka klient- och pati-
entsékerheten samt att frimja tjansternas kvalitet, tillgdngen pa tjdnster samt tillgdngligheten
och jamlikheten, anser regeringen att det 4r mojligt att stilla krav pa tjansteproducenterna och
ange verksamhetsforutsittningar for serviceverksamheten for att genomfora klienternas och
patienternas grundléggande fri- och réttigheter.

Bestdmmelserna bor alltsa beddmas utifran skyddet for privatlivet enligt 10 § 1 mom. i grund-
lagen och handlmgsoffenthgheten enligt 12 § 2 mom. i grundlagen. Enligt 10 § 1 mom. i
grundlagen &r vars och ens privatliv, heder och hemfrid tryggade. I 25 § i lagforslaget finns en
bestimmelse om inspektionsritt, enligt vilken tillsynsmyndigheten fér inspektera verksamhet-
en, lokalerna och utrustningen vid en tjinsteproducents tjdnsteenheter. Bestimmelserna om
tillsyn och inspektion har i huvudsak samma innehdll som géllande bestimmelser om tillsyn
over och inspektion av social- och hélsotjénster. Genom tillsynsmyndighetens inspektionsrétt
sikerstills bl.a. tillgodoseendet av klienternas och patienternas grundlaggande fri- och réttig-
heter, en tillricklig produktion av social- och hélsotjinster, klient- och patientsdkerheten samt
tjénsternas kvalitet. Enligt regeringens asikt strider tillsynsmyndighetens inspektionsritt inte
mot 10 § i grundlagen.

Nérmare bestimmelser om skydd for personuppgifter utfardas genom lag. Enligt 12 § 2 mom.
i grundlagen dr handlingar och upptagningar som innehas av myndigheterna offentliga, om
inte offentligheten av tvingande skal sérskilt har begriansats genom lag. Var och en har ritt att
ta del av offentliga handlingar och upptagningar. Enligt 24 § 1 mom. 20 punkten i lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999) ar sddana handlingar sekretessbelagda
som innehéller uppgifter om en privat affdrs- eller yrkeshemlighet samt sddana handlingar
som innehéller uppgifter om nigon annan motsvarande omsténdighet som har samband med
privat naringsverksamhet, om utlimnandet av uppgifter ur en sddan handling skulle medféra
ekonomisk skada for niringsidkaren, och det inte dr fraga om uppgifter som &r betydelsefulla
for skyddande av konsumenters hélsa eller en hdlsosam miljo eller for bevakande av de rattig-
heter som innehas av dem som orsakas skada av verksamheten eller uppgifter om néringsidka-
rens skyldigheter och fullgérande av dessa. Enligt 23 punkten i samma moment &r sddana
myndighetshandlingar sekretessbelagda som innehaller uppgifter om en persons &rsinkomster
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eller totala formogenhet eller inkomster och formogenhet som ligger till grund for stod eller
forméner eller som annars beskriver hans ekonomiska stéllning, utsokningsmyndigheternas
handlingar till den del de innehéller uppgifter som inforda i utsokningsregistret skulle vara
sekretessbelagda enligt utsokningsbalken samt uppgifter om fysiska personer som utséknings-
géldendrer och utsdkningsutredningar.

En persons skyldighet att lamna uppgifter som sig sjélv till en myndighet eller med stod av lag
till en annan privat aktor har relevans for skyddet av privatlivet som tryggas i 10 § 1 grundla-
gen. Grundlagsutskottet har i sin praxis beddomt regleringen av registrerades skyldighet att
lamna uppgifter med avseende pa de allménna forutsattningarna for att begréinsa de grundléag-
gande rittigheterna, t.ex. att regleringen ska vara exakt och noga avgridnsad samt att begréns-
ningen ska vara godtagbar och proportionerlig (t.ex. GrUU 15/2002 rd och GrUU 40/2005 rd).

Regleringen i grundlagen mojliggdr en viss inskrdnkning genom en vanlig lag i skyddet for
privatlivet och for personuppgifter, om lagen tar tillborlig hénsyn till de villkor som i normala
fall géller for inskrdnkningar i de grundldggande fri- och rittigheterna (GrUU 7/2000 rd,
GrUU 23/2006 rd). Grundlagsutskottet har i frdga om behandling av uppgifter gjort skillnad
mellan uppgifter som specificeras i lag och bestimmelser i vilka uppgifterna inte specificeras
pa samma sitt. I fraga om specificerade uppgifter har mojligheten att lamna ut uppgifter kun-
nat vara sammankopplad med "behdvliga uppgifter”" for ett visst syfte, medan det i det senare
fallet i lagstiftningen ska ingd ett krav pé att "uppgifterna dr nodvéndiga" for ett visst syfte
(GrUU 14/2002 rd, GrUU 19/2008 rd, GrUU 62/2010 rd). Den é&tskillnad som beskrivs ovan
har gjorts vid behandlingen av s&dana lagforslag som géllt utlimnande av uppgifter till en an-
nan myndighet.

Vid bedomningen av uppgifter som en myndighet ger ut kan de jamforas med sddana uppgif-
ter som redan dr offentliga enligt annan lagstiftning. I 5 § 1 lagen om offentlighet och sekretess
i friga om beskattningsuppgifter (1346/1999) foreskrivs om offentliga inkomstbeskattnings-
uppgifter. Offentliga uppgifter enligt lagen &r bl.a. den beskattningsbara forvirvsinkomsten
och kapitalinkomsten vid statsbeskattningen, den beskattningsbara inkomsten vid kommunal-
beskattningen, inkomstskatten, kommunalskatten samt det sammanlagda beloppet debiterade
skatter och avgifter, det sammanlagda beloppet forskott samt det belopp som ska betalas eller
aterbéras vid skatteuppborden. Enligt 18 § 1 statistiklagen (280/2004) upprétthéller Statistik-
centralen ett foretags- och arbetsstilleregister utifrdn uppgifter som den forfogar over for sta-
tistikframstéllning. Offentliga uppgifter i fraga om néringsidkare, yrkesutovare, sammanslut-
ningar och stiftelser &r bl.a. uppgifter om var verksamheten &r beldgen och om verksamhets-
stillen, omséttningens storleksklass och typindelning av foretagsverksamhet samt det totala
antalet anstdllda och antalet anstillda kommunvis. Av myndigheternas nddvandiga uppgifter
som avses 1 32 och 33 § ar dock inte alla offentliga sedan tidigare, och darfor foreskrivs i be-
stimmelserna dven om erhéllande och utlimnande av saddana uppgifter trots sekretessbestdm-
melserna. Tillsynsmyndighetens rétt att erhalla och ldmna ut uppgifter frimjar olika myndig-
heters mojligheter att ocksa till andra myndigheter formedla uppgifter som ar nédvandiga i de-
ras styrnings- och tillsynsverksamhet. Med tanke pa tillsynsmyndighetens verksamhet ar det
vasentligt att myndigheten far sa mycket olika slags uppgifter som majligt, sa att den ocksé pa
forhand kan styra tjdnsteproducenterna sa att de agerar korrekt. Samtidigt behover myndighet-
en olika slags uppgifter for att kunna trygga framfor allt kund- och patientsékerheten.

Trots att produktionen av social- och hilsotjdnster inte foreslas bli tillstandspliktig, kan en re-
gistrering enligt lagforslaget i praktiken utformas sa att den statsforfattningsrattsligt kan jam-
stéllas med tillstandsplikt. I sé fall begransar den néaringsfriheten, som skyddasi 18 § 1 mom. i
grundlagen. Bestimmelserna ska alltsé uppfylla de allménna kraven péd en lag som begréinsar
de grundldggande fri- och réttigheterna, sdsom att den ska vara acceptabel och noggrant av-
gransad. I ett sddant har sammanhang ska bestimmelserna dessutom trygga en tillricklig for-
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utsdgbarhet i myndigheternas verksambhet. I vilken utstrickning myndigheternas befogenheter
bestdms utifran s.k. bunden prévning spelar ocksa en viss roll (t.ex. GrUU 19/2009 rd och
GrUU 58/2010 rd). I bestimmelserna om forutséttningar for registrering stélls flera krav pé
producenter av social- och hélsotjénster. Skyldigheterna ska beddmas ocksa i forhallande till
néringsfriheten enligt 18 § i grundlagen. De krav som stills p& producenter dr nodvandiga for
att rattigheterna enligt 6 och 19 § i grundlagen ska kunna genomforas pa ett jimlikt sétt. I och
med reformen av vardstrukturen och forslaget till lag om valfrihet 6kar antalet tjdnsteprodu-
center och man gér mot en modell med flera producenter. Enligt regeringens asikt kan man
genom att stélla vissa krav pa tjansteproducenterna innan de registreras och borjar producera
tjénster sdkra jamlika och tillrdckliga social- och hélsotjénster for klienterna och patienterna.

A andra sidan handlar lagforslaget ocksa om produktion av social- och hilsotjinster som hor
till det allménnas organiseringsansvar, vilket i regel inte omfattas av naringsfriheten. I motsva-
rande sammanhang har detaljer som kan jimstéllas med verksamhetstillstdnd dock i stor ut-
strickning bedomts enligt samma kriterier som bestimmelser om tillstdndspliktiga néringar
(t.ex. GrUU 20/2006 rd och GrUU 40/2002 rd).

Enligt regeringens uppfattning finns det i det sammanhang som aves i lagforslaget acceptabla
och vigande skil som i synnerhet handlar om att trygga klient- och patientsdkerheten samt
skyddet for personuppgifter. I synnerhet via valfrihetssystemet anknyter bestimmelserna
ocksa till 19 § 1 grundlagen om ritt till social trygghet och den skyldighet for det allménna att
se till att de grundlaggande fri- och réttigheterna och de ménskliga réttigheterna tillgodoses
som foljer av 22 § i grundlagen.

Bedomningen av konsekvenserna av den helhet som bildas av lagférslagen om vard- och land-
skapsreformen, forslaget till lag om valfrihet samt det nya forslaget till lag om produktion av
tjénster har en vésentlig betydelse for bedomningen av hur 6, 19 och 21 § i grundlagen ge-
nomfors i det framtida systemet. I detta lagforslag ingér grundldggande krav som tjénstepro-
ducenterna ska uppfylla for den registrering som ska ske innan verksamheten som tjénstepro-
ducent inleds. Utifran konsekvensbeddmningen och det som framforts ovan ar det regeringens
uppfattning att propositionen kan behandlas i vanlig lagstiftningsordning. Regeringen anser
det dock vara onskvért att grundlagsutskottets utlatande om propositionen inhdmtas, eftersom
bestimmelserna om produktion av social- och hélsotjinster ingér som en del i reformen av
social- och hdlsovardens strukturer och valfriheten i fraga om social- och hélsotjénster.

Med stod av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om produktion av social- och hiilsotjénster

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap.
Allméinna bestimmelser

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag ar

1) att sékra klient- och patientsdkerheten for dem som anlitar social- och hélsotjinster,
2) att sdkra social- och hélsotjanster av god kvalitet,

3) att frémja samarbete mellan tjénsteproducenter och myndigheter.

2§
Tilldmpningsomrdde och forhdllande till annan lagstifining

Denna lag innehéller bestimmelser om verksamhetsforutséttningar for, registrering av och
tillsyn 6ver producenter av social- och hélsotjénster. D& tjanster produceras enligt denna lag
géller vad som bestdms om tjénsternas innehall i den allménna lagstiftningen och speciallag-
stiftningen om social- och hélsovéarden. Klientens och patientens stillning och réttigheter gil-
ler vad som foreskrivs sarskilt.

Denna lag tillampas inte pa tjdnster som ar sporadiska eller vederlagsfria.

Denna lag tillampas inte pé tjénster enligt 14 § 1 mom. 14 punkten och 19 § 3 mom. i soci-
alvardslagen (1301/2014), pa nérstdendevérd enligt 2 § 1 punkten i lagen om stdd for nérsta-
endevard (937/2005) eller p&4 annan dn professionell familjevird enligt familjevardslagen
(263/2015). Denna lag tillimpas inte pa sddana personer med funktionsnedsittning som &r ar-
betsgivare till en sddan personlig assistent som avses i 8 d § 2 mom. 1 punkten i lagen om ser-
vice och stod pa grund av handikapp (380/1987).

38
Definitioner

I denna lag avses med

1) tjdnsteproducent landskapets affarsverk enligt 52 § i landskapslagen ( / ) samt aktiebo-
lag och andra bolag, sammanslutningar, andelslag, stiftelser och sjdlvstindiga yrkesutovare
som producerar socialtjanster enligt 2 punkten och hélsotjénster enligt 3 punkten,
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2) socialtjdnst de tjanster som enligt 14 § i socialvardslagen hor till socialservicen samt yr-
kesmadssig styrning inom det sociala omradet i samband med ordnandet av dem,

3) hdlsotjdinst sddana atgérder for bestimmande av patientens hélsotillstand eller for aterstél-
lande eller upprétthallande av hélsan eller annan motsvarande behandling med medicinska
metoder eller som grundar sig pé ldkarvetenskap och som utfors av yrkesutbildade personer
inom hilso- och sjukvérden eller vid en verksamhetsenhet f6r hilso- och sjukvard,

4) tjdnsteenhet en administrativt organiserad helhet dir det produceras social- och hélso-
tjanster,

5) gemensam tjinsteenhet en tjansteenhet dér de tjansteproducenter som verkar inom enhet-
en genom ett avtal har valt en ansvarig tjénsteproducent att foretrida dem hos register- och
tillsynsmyndigheterna samt att for deras rakning svara for vissa skyldigheter,

6) sjukhus en tjansteenhet med operationsverksamhet, ingrepp som utfors med allmén anes-
tesi eller medicinsk eller odontologisk vardverksamhet dygnet runt,

7) tjidnsteenhet for krivande socialvdrd en socialtjanstenhet ddr sammanslagna tjanster en-
ligt 33 a § i socialvérdslagen produceras eller dir atgirder som begrinsar klientens sjdlvbe-
stimmanderétt kan vidtas,

48
Rdtt att producera social- och hdlsotjinster

Social- och hilsotjénster far produceras endast av en tjdnsteproducent som ér registrerad och
vars tjdnsteenhet dr registrerad i enlighet med 18 § i det register over tjénsteproducenter som
avses 110 §.

Bestimmelser om forutsittningarna for registrering av tjansteproducenter och tjansteenheter
finns i 2 kap.

2 kap.
Forutsittningar som géller tjinsteproducenter och verksamheten

5§
Tjdnsteproducenter

En tjansteproducent ska uppfylla féljande allminna forutsittningar:

1) tjansteproducenten fér inte vara forsatt i konkurs och, om producenten &r en enskild per-
son, ska han eller hon ha fyllt 18 &r, producenten fér inte ha begransad réttshandlingsforméga
och inte ha meddelats niringsforbud,

2) tjansteproducenten fér inte ha utdvat bestimmande inflytande i en sammanslutning som
under de fem senaste aren forsatts i konkurs eller vars konkurs under den tiden har forfallit pa
grund av brist pa medel,

3) tjansteproducenten far inte ha skatteskulder eller andra offentliga skulder som ar féremal
for utsokning eller skulder som har atersénts fran utsokningen med ett medelloshetsintyg eller
ha férsummat sina skyldigheter i anslutning till skatter, lagstadgade pensions-, olycksfalls- el-
ler arbetsloshetsforsikringsavgifter och inte heller andra skulder som 4r foremal for utsokning
som med avseende pa sdkandens betalningsforméga adr mer dn obetydliga och som dventyrar
tjansteproducentens tillforlitlighet,

4) det far inte i tjansteproducentens tidigare verksamhet ha konstaterats allvarliga brister i
klient- eller patientsdkerheten eller, om sédana brister har funnits, ska register- och tillsyns-
myndighetens tidigare anmérkningar och aldgganden ha lett till att bristerna i verksamheten
har korrigerats och missforhéllandena undanréjts,
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5) den som producerar hélsotjanster har en forsékring enligt patientskadelagen (585/1986).

Till den del det géiller de forutsittningar som avses i 1 mom. 2—4 punkten ska tjdnsteprodu-
centen ges tillfélle att pavisa att forutséttningarna har uppfyllts.

Det som i 1 och 2 mom. foreskrivs om en tjénsteproducent giller d&ven den som med stéd av
dganderdtt, avtal eller andra arrangemang utovar bestimmande inflytande for en tjdnste-
producents rakning.

6§
Lokaler, verksamhetsmiljé och utrustning

De lokaler och den utrustning som anvénds av en tjansteproducent ska vara tillrackliga och
dndamalsenliga. Lokalerna och verksamhetsmiljon ska till sina sanitdra och Gvriga forhéllan-
den vara lampliga och trygg for den vard, fostran och Gvriga omsorg som tillhandahalls.

Lokalerna ska stodja klienternas och patienternas sociala interaktion. Vid planeringen och
anvéndningen av lokaler, verksamhetsmiljo och utrustning ska tillgdngligheten samt klienter-
nas och patienternas individuella behov och integritetsskydd beaktas.

738
Personal

En tjansteproducent ska ha en sddan personal som verksamheten kréver. Personalmédngden
ska vara tillrdcklig med beaktande av antalet klienter och patienter samt deras behov av hjilp,
stod och tjanster samt hur det fordndras.

Personalen ska ha sddan behdrig utbildning som tjédnsteproducentens verksamhet krdver och
tillracklig erfarenhet och yrkesskicklighet med beaktande av innehéllet 1 de tjdnster som pro-
duceras och vilka klienter och patienter som anlitar tjansterna. Vilken utbildning som ska kré-
vas av personalen beror pa innehéllet i de tjdnster som produceras och klienternas eller patien-
ternas behov av tjanster. Tjansteproducenten ska dessutom se till att personalen deltar i fort-
bildning i tillricklig omfattning. Fortbildningens innehall ska utformas med beaktande av per-
sonalens grundutbildning, hur krdvande arbetet dr och uppgifternas innehall.

I frdga om personalméngd och kompetenskrav géller dessutom vad som sérskilt foreskrivs
nagon annanstans i lagstiftningen.

8§
Ansvar for tjdnsternas kvalitet

Social- och hilsotjinster ska vara av god kvalitet, kundorienterade, sdkra och de ska utforas
pa behorigt sétt.

Verksamheten ska ledas med saddan sakkunskap som stdder en helhet av trygg vard och om-
sorg av hog kvalitet, samarbete mellan olika yrkesgrupper samt utvecklande av vérd- och ar-
betsmetoderna.

Tjansteproducenten ska utse en ansvarig person for tjansterna, vilken ska leda tjdnsterna och
Overvaka att de uppfyller de krav som stills pa dem under hela den tid under vilken tjdnster ut-
fors. Den ansvariga personen ska ha sddan behdorig utbildning, erfarenhet och yrkesskicklighet
som verksamheten kriver.

Den ansvariga personen har trots sekretessbestimmelserna ritt att behandla sddana patient-
och klientuppgifter samt andra uppgifter som uppkommer i tjédnsteproducentens verksamhet
och som dr nddvéndiga for fullgérandet av hans eller hennes lednings- och tillsynsuppgifter.
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98
Egenkontroll

En tjansteproducent ska dvervaka kvaliteten och dndamalsenligheten samt klient- och pati-
entsékerheten i sin verksamhet. For att sikerstélla att verksamheten dr av god kvalitet, tillbor-
lig och sdker ska tjansteproducenten utarbeta en plan for egenkontroll som omfattar alla tjans-
teproducentens tjénster och alla tjénster som produceras for tjénsteproducentens rékning.

Tjénsteproducenten ska gdra upp planen for egenkontroll i elektronisk form och offentlig-
gdra den pé sina webbsidor samt halla planen for egenkontroll offentligt framlagd i tjénsteen-
heten.

Tjansteproducenten och den ansvariga personen svarar for att planen for egenkontroll f6ljs
da tjanster produceras.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden (nedan Valvira) ska meddela fore-
skrifter om hur planen for egenkontroll ska utarbetas och vad den ska innehélla samt om upp-
foljningen av den.

3 kap.
Registrering av social- och hiilsotjinster
10 §
Register over tjdnsteproducenter

Valvira och regionforvaltningsverken ska fora ett rikstickande register dver tjansteprodu-
center for registrering, 6vervakning och statistikforing av tjdnsteproducenter och social- och
hilsotjanster enligt denna lag.

Valvira dr registeransvarig. Valvira och regionforvaltningsverken ansvarar for de uppgifter
de for in i registret samt for att de Gverlats pa lagligt sétt.

De uppgifter som behdvs for registrering av och tillsyn 6ver verksamheten, och som produ-
centen uppgett i anmélan om registrering, ska inforas i registret over tjdnsteproducenter. Val-
vira och regionforvaltningsverken ska fora in uppgifter i registret om foréndringar 1 tjénste-
producentens verksamhet, om inspektioner som tillsynsmyndigheten har foretagit, om brott
mot denna lag eller bestimmelser som har utfardats eller aligganden och forbud som har
meddelats med stdd av denna lag och om paféljder som tillsynsmyndigheten har pafort. Upp-
gifterna om tjénsteproducenten och tjénsterna ska bevaras i registret s& lidnge tjénster produce-
ras. En anteckning om en pafoljd som tillsynsmyndigheten har pafort ska bevaras i registret i
fem ar.

11§
Offentlig informationstjdnst

De uppgifter i registret ver tjdnsteproducenter som avser producenter av social- och hélso-
tjénster som dr verksamma i Finland samt om tjédnsteenheter och deras tjénster, ansvariga per-
soner, malgrupperna for tjansterna i friga om klienter och patienter samt uppgifter om brott
mot denna lag eller bestimmelser som har utfirdats eller dligganden och forbud som har
meddelats med stdd av denna lag och om pafoljder som tillsynsmyndigheten har pafort far
publiceras och Overlatas via webbsidorna.
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En tjansteproducent far av grundad anledning forbjuda att adressuppgifter och andra kon-
taktuppgifter som géller producenten sjélv publiceras.

12§
Behorig myndighet

For registreringen ska tjansteproducenten ge de uppgifter som avses i 5 och 13 § till Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hélsovéarden, som overfor det drende som géller tjéns-
teproducenten och registreringen av tjdnsteenheten till det behoriga regionforvaltningsverket.
Arendet ska behandlas av det regionforvaltningsverk inom vars verksamhetsomrade tjansterna
produceras. Om tjanster produceras inom flera regionforvaltningsverks omraden eller om
tjansteproducenten registreras utan nagon tjansteenhet, ska drendet behandlas av Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovérden.

13§
Uppgifter som ska ldmnas for registrering

En tjénsteproducent ska for registreringen som producent uppge sitt namn, sin personbe-
teckning eller foretags- och organisationsnummer samt sina kontaktuppgifter.

For registreringen av en tjansteenhet ska tjdnsteproducenten skilt for varje tjénsteenhet
lamna f6ljande uppgifter och utredningar om tjanstens innehdall och vidsentliga fordndringar i
det:

1) yansteenhetens namn och kontaktuppgifter,

2) de social- och hélsotjanster som tillhandahélls samt deras innehéll,

3) malgruppen for tjdnsterna,

4) det planerade antalet kunder,

5) den personalméngd som deltar i tjansteverksamheten och deras utbildning,

6) den ansvariga personens namn, personbeteckning, kontaktuppgifter, utbildning, arbetser-
farenhet och uppgift i verksamheten eller tjansteenheten,

7) ett sédant 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 perso-
nalen i arbetsavtalsforhallande; uppgifterna i utdraget fér inte foras in i registret,

8) en beskrivning av de lokaler och anordningar som man planerar att anvinda i tjédnstepro-
duktionen samt av de myndighetsgodkdnnanden som géller dem,

9) en plan for egenkontroll enligt 9 § och en plan for egenkontroll enligt 19 h § i lagen om
elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och hilsovarden (159/2007),

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

11) rdddningsmyndighetens beslutshandlingar om rdddningsplaner enligt 15 § i rdddningsla-
gen (379/2011) och utredningar om utrymningssékerheten enligt 19 § i den lagen till den del
de giller de lokaler och objekt som anvénds av tjansteproducenten,

12) en registerbeskrivning enligt personuppgiftslagen (523/1999) och uppgift om den data-
skyddsansvariga enligt lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och
hélsovarden,

13) den person eller aktor som ansvarar for forandet av register,

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

Registermyndigheten far vid behov begira att tjdnsteproducenten ldmnar registermyndighet-
en ndrmare uppgifter for bedémningen av verksamhetsforutsittningarna.
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Den som enligt ett avtal dr ansvarig tjansteproducent for en gemensam tjansteenhet ska
lamna uppgifterna enligt 2 och 3 mom. for de andra tjansteproducenternas rakning. Den an-
svariga tjansteproducenten svarar for de uppgifter den ldmnar.

14 §
Uppgifter som myndigheten begdr pd tjdnstens vignar

Registermyndigheten ska utdver uppgifter enligt 13 § pé tjénstens vdgnar av andra myndig-
heter begira sddana uppgifter som behovs for registreringen och som de administerar. Be-
stimmelser om registermyndighetens ratt till information finns i 32 §.

15§
Registeranmdlan vid byte av tjidinsteproducent

Om det bestimmande inflytandet 6ver en sammanslutning som registrerats som producent
dndras eller om en registrerad tjédnsteenhet Gvergér till en annan registrerad tjansteproducent
och inga visentliga forandringar sker i tjansteverksamheten, ska den mottagande tjansteprodu-
centen underritta myndigheten om Gverlatelsen i stéllet for att ldmna de uppgifter som ndmns i
13 §. Registermyndigheten far vid behov av den nya tjénsteproducenten begéra en utredning
over den tjansteverksamhet som dvergar och bedoma om en sérskild registrering behovs.

16 §
Forhandsinspektion

Innan en tjdnsteenhet infors i registret far registermyndigheten vid behov vidta en forhands-
inspektion 1 tjdnsteproducentens tjédnsteenhet for att sékerstdlla verksamhetsforutsittningarna
enligt 2 kap. samt klient- och patientsékerheten. Da behovet av en férhandsinspektion beddms
ska verksamhetens innehall samt malgruppen i fraga om klienter och patienter beaktas sarskilt.

Registermyndigheten ska inspektera sjukhus och tjdnsteenheter for kravande socialvard in-
nan de infOrs i registret.

Regionforvaltningsverket ska p& begéran av Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovérden inspektera en sddan tjénsteenhet for vilken en registreringsanmélan har blivit an-
héngig vid Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden.

Pa registermyndighetens begéran far en utomstiende expert och en representant for det land-
skap inom vars omréde tjinsterna ér avsedda att produceras delta i forhandsinspektionen. Pé
utomstaende experter tillimpas 25 § 4 mom.

17§
Certifiering som ersdtter forhandsinspektion

Vid sjukhus och tjénsteenheter for krivande socialvard som tillimpar kvalitetsledningssy-
stem som bedoms av ett oberoende organ och som certifierats av ett ackrediterat certifierings-
organ enligt europeiska eller internationella standarder, behover ingen forhandsinspektion en-
ligt 16 § 2 mom. vidtas. En forutsittning dr dessutom att kvalitetsledningssystemet innehaller
en plan for egenkontroll enligt 9 §.

Som certifierade kvalitetsledningssystem enligt 1 mom. ska atminstone betraktas ett certifie-
rat kvalitetsprogram for social- och hilsotjanster (SHQS) och ett certifierat [SO 9001-system.
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18 §
Registrering

Registermyndigheten ska registrera en tjansteproducent och dess tjdnsteenhet i registret dver
tjansteproducenter, om de uppfyller kraven enligt 2 kap.

Registermyndigheten ska besluta om registrering av tjdnsteproducenter och tjansteverksam-
het samt om foréndringar i eller nekande av registrering. Registermyndigheten fér vid behov i
beslutet om inférande i registret stilla sédana villkor som géller tjansterna och som dr nddvén-
diga for att garantera klient- och patientsikerheten.

I ett beslut som géller registrering av en gemensam tjansteenhet ska det sédrskilt konstateras
vem som dr ansvarig tjansteproducent.

19§
Gemensam tjdnsteenhet och den ansvariga tjansteproducentens skyldigheter

Tjansteproducenter far sinsemellan komma Gverens om att registrera en gemensam tjénste-
enhet.

De tjénsteproducenter som ingar i den gemensamma tjdnsteenheten ska bland sig vélja en
ansvarig tjansteproducent, som representerar de andra tjédnsteproducenterna i den gemen-
samma tjansteenheten vid Valvira eller regionforvaltningsverket.

Den gemensamma tjansteenheten ska registreras for alla de tjdnsteproducenters rakning som
verkar i tjansteenheten utifran de uppgifter den ansvariga tjdnsteproducenten lamnar.

Den ansvariga tjansteproducenten ér registeransvarig for den gemensamma tjansteenhetens
patient- och klientregister.

20§
Inledande av verksamhet
For att en producent av social- och hélsotjénster ska fa inleda sin verksamhet eller genom-
fora forandringar i den krévs att ett beslut enligt 18 § om registrering av tjdnsteverksamheten
eller en fordndring i den har fattats.
4 kap.
Tillsyn dver social- och hilsotjéinster
21§
Tillsyn och anknytande styrning
Den allménna styrningen, planeringen och utvecklingen av samt tillsynen dver verksamhet
enligt denna lag ankommer pa social- och hélsovardsministeriet.
Regionforvaltningsverket ska inom sitt verksamhetsomrédde dvervaka social- och hilsotjéns-
ternas laglighet och utdva styrning i anslutning till lagligheten.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovéarden ska styra regionforvaltningsver-
kens verksamhet i friga om verkstéllandet, samordningen och forenhetligandet av tillsynen
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och den anknytande styrningen. Trots det som foreskrivs i 2 mom. ska tillstands- och tillsyns-
verket Overvaka social- och hilsotjénsternas laglighet och ge handledning i anslutning till till-
synen, nir det ir fraga om

1) principiellt viktiga eller vittsyftande drenden,

2) drenden som géller flera regionforvaltningsverks verksamhetsomraden eller hela landet,

3) drenden som har ett vésentligt samband med négot annat tillsynsdrende som behandlas
vid Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden och som géller socialvérd eller
hilso- och sjukvard eller yrkesutbildade personer inom socialvarden eller hélso- och sjukvar-
den, samt

4) drenden som de tjinstemén vid regionforvaltningsverket som handldgger tillsynsérenden
ar javiga att handldgga.

Genom forordning av statsradet far ndrmare bestimmelser utfardas om arbetsférdelningen
mellan Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden och regionforvaltningsverket
i fraga om tillsyn och anknytande styrning.

22§
Styrnings- och utvirderingsbesok

Vid styrningen och tillsynen ska eventuella risker som uppstér i en tjédnsteproducents verk-
samhet i forsta hand utvirderas och beaktas i samarbete med tjansteproducenten. Register- och
tillsynsmyndigheten fér for att genomfora styrningen enligt 21 § foreta styrnings- och utvérde-
ringsbesok i en tjdnsteproducents tjdnsteenheter som producerar social- och hélsotjanster. Det
ska pa forhand avtalas om styrnings- och utvédrderingsbesok och programmet for dem med
tjansteproducenten och den berdrda tjansteenheten.

23§
Allmdénna principer for styrning och tillsyn

Tillsynsmyndigheten ska iaktta enhetliga principer och forfaringssétt och en enhetlig avgo-
randepraxis vid styrningen och tillsynen.

Tillsynsmyndigheterna ska p& grund av ett tillsynsdrende som kommit till deras kénnedom
vidta de atgdrder som de anser befogade for att trygga patient- och klientsdkerheten eller for
att se till att lagen foljs.

Atgirder som giller tillsynen fir prioriteras enligt hur bradskande eller viktiga de 4r om kli-
ent- och patientsdkerheten eller andra omsténdigheter kraver det. Ett tillsynsidrende som grun-
dar sig pa en héndelse som intrédffat mer dn tvé ar tidigare ska inte undersdkas, om det inte
finns sérskilda skal till det.

24§
Samarbete mellan myndigheter
Tillsynsmyndigheterna ska vid behov samarbeta sinsemellan och med andra myndigheter
vid skotseln av uppgifter enligt denna lag.
Landskapet ska underrétta den behdriga tillsynsmyndigheten om sddana allvarliga brister el-

ler missforhallanden i en tjénsteproducents verksamhet och tjdnster som landskapet fétt kén-
nedom om.
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25§
Inspektionsrditt

Tillsynsmyndigheten far inspektera verksamheten, lokalerna och utrustningen vid en tjans-
teproducents tjansteenhet enligt denna lag. En inspektion far foretas utan forhandsanmaélan.
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden kan aldgga regionforvaltningsverket
att for dess rikning foreta ovanndmnda inspektion. I ett &ldggande att foreta inspektion far
andring inte sdkas genom besvir.

Inspektoren ska ges tilltrade till alla lokaler dér tjanster tillhandahalls. Vid inspektionen ska
trots sekretessbestimmelserna alla handlingar som inspektoren begér och som ar nodvéndiga
for inspektionen lidggas fram och de kopior av dem som inspektoren begér ges utan avgift. In-
spektoren har dven rtt att gora bildupptagningar under inspektionen. Bildupptagningar av kli-
enter eller patienter fir dock inte tas utan klientens eller patientens samtycke. Inspektionsrét-
ten géller inte utrymmen som anvinds for permanent boende om det inte dr nodvéndigt att de
inspekteras for att trygga klientens eller patientens stallning och rattigheter samt for att trygga
behorig service.

Inspektdren kan bitrddas av sddana experter som behdvs for inspektionen. Pa experter till-
lampas bestimmelserna om straffréttsligt tjidnsteansvar. Bestimmelser om skadestand finns i
skadestandslagen (412/1974). Pa inspektioner tillimpas i Ovrigt vad som foreskrivs om in-
spektion i1 39 § i forvaltningslagen (434/2003). Bestdimmelser om straff for ingivande av osant
intyg till myndighet finns i 16 kap. 8 § i strafflagen.

26 §
Administrativ styrning och uppmaning

Om en brist, ett fel, en forsummelse eller ett annat missforhdllande som konstaterats i pro-
duktionen eller tillhandahéllandet av social- och hilsotjénster inte ger upphov till négra atgér-
der enligt 27 §, fér tillsynsmyndigheten underritta tjansteproducenten, tjdnsteenheten eller den
person som ansvarar for den felaktiga verksamheten om sin uppfattning om ett lagenligt forfa-
rande eller uppmérksamgora den dvervakade pa att verksamheten ska ordnas pa behorigt sétt.
Tillsynsmyndigheten far ocks& uppmana den Overvakade att korrigera en konstaterad brist el-
ler ett konstaterat missforhallande. Om de atgérder som avses ovan inte kan anses tillrackliga
med beaktande av de omstdndigheter som paverkar bedomningen av drendet som helhet, far
regionforvaltningsverket och Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden ge den
overvakade en anmirkning for framtiden.

I en s&dan administrativ styrning eller uppmaning som tillsynsmyndigheten utdvar enligt 1
mom. fir dndring inte sokas genom besvir.

27§
Féreskrifter och tvangsmedel

Uppticks det brister eller andra missforhallanden som &ventyrar klient- eller patientsiker-
heten i produktionen eller tillhandahéllandet av social- och hélsotjénster eller att verksamheten
i Ovrigt strider mot denna lag eller mot ndgon annan lag som géller social- och hilsovarden,
kan tillsynsmyndigheten aldgga tjénsteproducenten att korrigera bristerna eller undanréja
missforhallandena. Nir ett aldggande meddelas ska myndigheten utsétta en tid inom vilken de
behovliga atgidrderna ska vidtas.

115



RP 52/2017 rd

Tillsynsmyndigheten kan &ldgga en tjansteproducent att iaktta ovanndmnda aldggande vid
vite eller vid dventyr att verksamheten hos tjdnsteproducenten, en verksamhetsenhet eller en
del av den eller anvéndningen av en anordning som anvénds i verksamheten avbryts. Om kli-
ent- eller patientsdkerheten kriver det kan tillsynsmyndigheten bestdmma att verksamheten el-
ler anvéindningen av en anordning omedelbart ska avbrytas.

Tillsynsmyndighetens beslut om avbrytande av verksamheten eller av anvdandningen av en
anordning ska iakttas trots att dndring har sokts, om inte besvarsmyndigheten bestimmer na-
got annat.

Det som foreskrivs i denna paragraf giller inte verksamhet enligt ldkemedelslagen
(395/1987) som overvakas av Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och
inte heller verksamhet enligt stralskyddslagen (592/1991) som 6vervakas av Stralskyddscen-
tralen. Har tillsynsmyndigheten i sin 6vervakning upptéckt brister eller andra missforhallan-
den i lakemedelsforsorjningen, ska Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
underrattas om dem. Stralskyddscentralen ska underrdttas om brister och missforhallanden
som upptickts 1 anvindning av stralning.

28 §
Avforande av en tjidnsteproducent ur registret

En tjinsteproducent kan avforas ur registret Gver tjdnsteproducenter om tjénsteproducenten
inte langre uppfyller forutsittningarna for registrering enligt 5 §. Innan tjénsteproducenten av-
fors ur registret ska tjansteproducenten ges tillfélle att korrigera en sédan brist i forutséttning-
arna for registrering som kan korrigeras.

En tjansteproducent ska avforas ur registret Gver tjdnsteproducenter ocksd om tjansteprodu-
centen skriftligt begér det.

Tillsynsmyndigheten kan aterkalla registreringen av en tjénsteproducent om denne i sin
verksamhet pé ett visentligt sétt brutit mot denna lag eller mot bestimmelser eller foreskrifter
som utférdats med stdd av. For att registreringen av en tjédnsteproducent ska aterkallas krivs
det dessutom att tillsynsmyndighetens tidigare anmérkningar och alagganden inte har lett till
att bristerna i verksamheten har korrigerats eller till att missforhéllandena undanrojts.

En tjansteproducent far inte fortsitta sin verksamhet efter att anteckningen om tjansteprodu-
centen har avforts ur registret over tjansteproducenter eller registreringen av tjénsteproducen-
ten har aterkallats.

Avfors en ansvarig tjansteproducent ur registret, ska tillsynsmyndigheten uppmana de andra
tjansteproducenterna inom den gemensamma tjansteenheten att anméila en ny ansvarig tjanste-
producent inom en tidsfrist som myndigheten sétter ut och som far vara hogst 60 dagar. An-
maéls en ny ansvarig tjansteproducent inte inom den tidsfrist tillsynsmyndigheten satt ut, ska
registreringen av den gemensamma tjénsteenheten avforas och den gemensamma tjénsteverk-
samheten upphor.

29 §
Avforande av registreringen av en tjdnsteenhet

Registreringen av en tjdnsteenhet kan avforas ur registret over tjdnsteproducenter helt eller
delvis om tjansteproducenten meddelar att verksamheten har upphort eller om tjansteprodukt-
ionen har avslutats.

Tillsynsmyndigheten kan aterkalla registreringen av en tjinsteenhet om registreringen har
grundat sig pa vilseledande uppgifter som tjédnsteproducenten har ldmnat avsiktligt eller om
tjénsten inte uppfyller verksamhetsforutsittningarna enligt 2 kap. och tidigare anmérkningar
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eller aldgganden inte har lett till att bristerna i verksamheten korrigerats eller till att missfor-
hallandena undanrgjts.

En tjdnsteenhet ska ocksé avforas ur registret om registreringen av tjinsteenhetens ansvariga
tjnsteproducent avfors.

En tjénsteenhets verksamhet far inte fortsitta efter att anteckningen om tjédnsteenheten har
avforts ur registret dver tjansteproducenter eller registreringen av tjansteenheten har aterkal-
lats.

5 kap.
Andringssokande
30§
Andringssokande

Andring i beslut som Valvira eller regionforvaltningsverket fattat med stdd av denna lag fér
sokas genom besviar hos forvaltningsdomstolen pd det sdtt som anges i forvaltnings-
processlagen (586/1996).

En ansvarig tjansteproducent har ritt att pa de andras végnar soka éndring i ett beslut som
géller den gemensamma tjénsteenheten.

318§
Verkstillighet

Ett beslut av Valvira eller regionforvaltningsverket som géller avbrytande av verksamhet,
forbud att anvédnda en verksamhetsenhet eller en del av den eller en anordning eller avforande
ur registret far verkstéllas omedelbart trots dndringssokande om det dr nédvandigt med tanke
pa klient- och patientsdkerheten.

Da social- och hélsotjanster produceras ska ett beslut om registrering iakttas trots dndrings-
sokande.

Besvirsmyndigheten kan forbjuda att beslutet verkstélls eller bestimma att verkstélligheten
ska avbrytas.

6 kap.
Sérskilda bestimmelser
328§

Rdtt till information

Social- och hélsovardsministeriet samt Valvira och regionforvaltningsverket har rétt att utan
avgift och trots sekretessbestimmelserna av dem som producerar social- och hélsotjanster, yr-
kesutbildade personer inom hélso- och sjukvéarden, yrkesutbildade personer inom socialvér-
den, skattemyndigheterna och utsokningsmyndigheterna samt av andra myndigheter och andra
offentligrittsliga samfund, Folkpensionsanstalten, Pensionsskyddscentralen, pensionsstiftelser
och andra pensionsanstalter, forsdkringsanstalter samt apotek f& de uppgifter som ér nédvén-
diga for skotseln av sina uppgifter enligt denna lag.
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Tillsynsmyndigheterna har ratt att utan avgift och trots sekretessbestimmelserna fa nodvan-
diga uppgifter ur utsokningsregistret och néringsforbudsregistret. Uppgifterna kan ges ut
ocksa med hjilp av teknisk anslutning eller annars pé elektronisk vég. Innan den tekniska an-
slutningen 6ppnas ska behdrigt skydd for uppgifterna sékerstillas.

De aktdrer som avses i 1 mom. har rtt att ocksé utan tillsynsmyndighetens begéran under-
ratta den om en omstidndighet som kan dventyra klient- eller patientsdkerheten eller som kan
inverka pa bedomningen av en dvervakad tjdnsteproducents tillforlitlighet.

338§
Utldmnande av uppgifter

Utover vad som foreskrivs i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999),
personuppgiftslagen eller ndgon annan lag har tillsynsmyndigheterna rétt att trots sekretessbe-
stimmelserna till varandra utlimna nodvindiga uppgifter och utredningar som behdvs for
skdtseln av sina uppgifter enligt denna lag. Uppgifter och utredningar kan ocksé utlimnas med
hjélp av teknisk anslutning. Innan den tekniska anslutningen Oppnas ska behdrigt skydd for
uppgifterna sikerstillas.

Tillsynsmyndigheten far trots sekretessbestimmelserna ge polisen sddana uppgifter som &r
nddvindiga for bedomningen av ett hot mot liv eller hélsa eller for att hindra en gérning som
hotar liv eller hélsa, om tillsynsmyndigheten dé& den fullgér uppgifter enligt denna lag har fatt
information om sadana omstdndigheter som ger skil att misstdanka att ndgon riskerar att bli ut-
satt for vald. Register- och tillsynsmyndigheten far trots sekretessbestimmelserna dessutom ge
polisen eller dklagaren sadana uppgifter om en tjansteproducent eller en person i en tjinste-
producents tjanst som myndigheten fatt tillgang till da den fullgjort sina uppgifter enligt denna
lag, om det pa grund av uppgifterna finns skal att misstidnka tjansteproducenten eller en person
1 tjdnsteproducentens tjanst for ett brott for vilket maximistraffet &r fingelse 1 minst fyra ar el-
ler om ett synnerligen viktigt allmént eller enskilt intresse kriver att drendet utreds.

34§
Klient- och patientregister och ansvaret for dem

Tjénsteproducenten &r registeransvarig for sitt klient- och patientregister. Om en ansvarig
tjansteproducent finns for verksamheten, &r den registeransvarig for klient- och patientregist-
ret. Da social- och hélsovard produceras pa ndgon annans végnar eller uppdrag, svarar den
som ordnar tjdnsterna som registeransvarig for den registeransvariges skyldigheter enligt per-
sonuppgiftslagen. En yrkesutbildad person inom social- och hilsovarden ansvarar for de an-
teckningar hon eller han gor.

En tjénsteproducent som avslutar avtalet med en ansvarig tjansteproducent har rétt att for att
fortsétta sin egen tjénsteverksamhet f& kontaktuppgifterna for de klienter och patienter som
tjansteproducenten vardat medan avtalet varit i kraft.

Sedan en tjansteproducent har avslutat sin verksamhet ar Folkpensionsanstalten tekniskt re-
gisteransvarig for elektronisk lagring av de journalhandlingar och klienthandlingar som lagrats
i det elektroniska patientuppgiftsarkivet.

35§
Handrdickning
Polisen ér skyldig att ge register- och tillsynsmyndigheten handrickning vid inspektioner
enligt 25 § och avbrytande och forbud enligt 27 § samt for utovande av rétten till information

enligt 32 §.
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36§
Ersdttning for kostnader vid registrering.

Registrering for produktion av social- och hélsotjanster ar avgiftsbelagd. Avgifter for atgar-
der i samband med registrering kan helt eller delvis tas ut som arsavgifter.

Regionforvaltningsverken ska till Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden
betala en andel av arsavgifterna som tdcker kostnaderna for atgérder i samband med registre-
ring av tjdnsteproducenter.

378§
Straffbestimmelser
Bestdmmelser om straff for olovlig utdvning av ett yrke inom hélso- och sjukvarden finns 1
44 kap. 3 § i strafflagen.
Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet bryter mot ett forbud eller ett alaggande som
en tillsynsmyndighet har meddelat med stod av denna lag ska, om inte strdngare straff for gér-

ningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, for brott mot bestimmelserna om produktion av
social- och hdlsotjdnster domas till boter.

7 kap.
Ikrafttridande
38§
Ikrafttradande- och overgdngsbestimmelser
Denna lag trdder i kraft den 20 .
Genom denna lag upphivs lagen om privat socialservice (922/2011) och lagen om privat
hilso- och sjukvérd (152/1990).
De krav pa tjansteproducenter som anges i 13 § tillimpas frdn och med den 1 januari 2019.
39§
Tidsfrist for certifiering som ersdtter forhandsinspektion
En tjansteproducent som for registrering anmaler att ett sjukhus eller en tjansteenhet for kré-
vande socialvard inleder sin verksamhet ska meddela registermyndigheten huruvida tjénste-
producenten tar i bruk ett sadant kvalitetsledningssystem som avsesi 17 §.
Tjansteproducenten ska lamna uppgifter om ett giltigt kvalitetsledningssystem till register-
myndigheten inom ett &r fran det att verksamheten registrerats.
40 §

Behandlingen av anhdngiga drenden

Pé behandlingen av anmélningar, ansokningar om tillstdnd och tillsynsérenden som dr an-
héngiga vid ikrafttridandet av denna lag tillimpas denna lag.
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En tjansteproducent som fore ikrafttraidandet av denna lag har gjort en anmailan enligt 11 § 1
den lag om privat socialservice som upphévs och en sjilvstindig yrkesutovare som har gjort
en anmélan till tillsynsmyndigheten enligt 9 a § 1 den lag om privat hélso- och sjukvérd far
fortsdtta sin verksamhet med iakttagande av bestimmelserna i denna lag, tills ett registrerings-
beslut enligt denna lag har fattats.

413§
Registrering av tidigare tillstand och gjorda anmdlningar

Ett tillstand som beviljats eller en anmélan som registrerats for privat socialservice eller pri-
vat hélso- och sjukvard enligt de bestimmelser som géllde vid ikrafttrddandet av denna lag
forblir i kraft. Valvira eller regionforvaltningsverket ska dock inom tva ar fran ikrafttridandet
av lagen pa tjanstens vagnar och utan avgift dndra tillstdnd som beviljats och registreringar
som gjorts for tjinsteproducenter inom dess verksamhetsomrade fore ikrafttridandet till regi-
streringar for tjdnsteproducenter och tjdnsteenheter enligt denna lag.

Om det sker vésentliga fordndringar i en verksamhet for vilken tillstdnd eller registrering
beviljats med stdd av en tidigare lag, ska registermyndigheten i ett enda sammanhang pa tjans-
tens vignar dndra tillstandet eller registreringen till en registrering enligt denna lag som om-
fattar tjansteproducentens alla tjdnsteenheter. En ny registrering ska beviljas om forutsattning-
arna enligt denna lag for inférandet av en registrering uppfylls.

42§
Registrering av offentliga tjdnsteproducenter

En producent av tjanster enligt 1 § 1 mom. i hdlso- och sjukvérdslagen (1326/2010) eller 2 §
2 mom. i socialvérdslagen som har gjort en anmélan for registrering enligt 18 § fore ikrafttra-
dandet av denna lag fér efter ikrafttrddandet fortsdtta sin verksamhet med iakttagande av
denna lag tills ett beslut om registrering har fattats. Ett beslut om registrering ska fattas inom
tvé ar fran ikrafttradandet.

Helsingfors den 11 maj 2017

Statsminister

Juha Sipili

Familje- och omsorgsminister Juha Rehula
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