FINLANDS FORFATTNINGSSAMLING

Utgiven i Helsingfors den 11 juli 2025

766/2025

Lag

om indring av lagen om tillsynen 6ver social- och hilsovarden

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om tillsynen 6ver social- och hélsovarden (741/2023) 11 § 2 mom.,
15 § och 32 § 3 och 4 mom. samt

dndras den svenska sprakdrakten i 4 § 6 punkten, 4 § 9 punkten, 5§ 1 mom., 11§
I mom., 12 §, 13 § 1 mom., 20 § 3 mom., 27 § 2 mom., 31 § 2 mom., 32 § 2 mom., 34 §
1 och 5 mom., den svenska sprakdriakteni 35 § 1 mom., 36 § 1 mom., 44 § 1 mom., 45 och
46 §, det inledande stycket 1 47 § 1 mom. samt 48, 49 och 55 § som foljer:

43§
Definitioner

I denna lag avses med

6) gemensam tjdnsteenhet en tjansteenhet dar tjansteproducenterna inom enheten ge-
nom ett avtal har valt en befullmiktigad tjdnsteproducent att féretrdda dem hos tillsyns-
myndigheten samt att for deras rikning svara for skyldigheter enligt vad som sérskilt f6-
reskrivs i denna lag eller i ndgon annan lag,

9) tillsynsmyndighet Tillstands- och tillsynsverket.
58

Rdtt att producera socialservice och hdlso- och sjukvdrdstjinster

Socialservice och hdlso- och sjukvardstjanster far endast produceras av saddana tjanste-
producenter som finns i det i 11 § avsedda av Tillstands- och tillsynsverket forvaltade
riksomfattande registret 6ver tjansteproducenter (Soteri) och vars tjansteenhet finns i re-
gistret i enlighet med 21 §.

11§
Register over tjdnsteproducenter

Tillstands- och tillsynsverket ska fora ett riksomfattande register Gver tjansteproducen-
ter och tjénsteenheter inom social- och hilsovérden (Soteri) for registrering, 6vervakning
och statistikforing av tjansteproducenter och av socialservice och hilso- och sjukvards-
tjénster samt for andra myndigheters lagstadgade uppgifter. Tillstdnds- och tillsynsverket
ansvarar ocksé for att férvalta och utveckla informationssystemen i anslutning till regist-
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rets funktion och for registrets allménna funktion och anvéndbarhet, f6r uppgifternas in-
tegritet och for skyddet och bevarandet av uppgifterna.

12§
Uppgifter som fors in i registret och avférande av dem

I registret over tjansteproducenter infors de uppgifter som avses i 16 och 18 § samt

1) behovliga uppgifter som tjdnsteproducenten ldmnat for registrering, dvervakning
och statistikforing av verksamheten,

2) uppgifter om fordndringar i tjansteproducentens verksamhet,

3) uppgifter om de inspektioner som tillsynsmyndigheten har genomfort och om brott
mot denna lag eller mot bestimmelser, foreskrifter och forbud som utfiardats med stéd av
den,

4) uppgifter om den administrativa styrning som tillsynsmyndigheten har utévat eller
uppmaning som tillsynsmyndigheten gett med stdd av 38 § och om pafdljder enligt 39 §
eller om avslutande av tillsynen,

5) uppgifter om avférande och aterkallande av registrering enligt 40 och 41 §,

6) behovliga uppgifter som andra myndigheter eller tjdnsteproducenter ldmnat for re-
gistrering av och tillsyn 6ver tjansteproduktionen.

Uppgifter om tjansteproducenten och tjdnsterna bevaras i registret sa linge som det be-
hovs for att producera de tjdnster som avses i denna lag. En anteckning om en péfoljd som
tillsynsmyndigheten har pafort ska bevaras i registret endast sa lange som det dr nodvén-
digt, dock hogst i fem ar. Kénsliga personuppgifter ska avforas ur registret ndr behandling-
en av dem inte langre dr nédvéandig med tanke pa anviandningsdndamalet. Om tjanstepro-
ducenten har avslutat sin verksamhet, 6verfor tillsynsmyndigheten uppgifterna om tjans-
teproducenten eller tjdnsteenheten fran det riksomfattande registret till tillsynsmyndighe-
tens arkiv. Da avfors ocksa uppgifter om de pafoljder som tillsynsmyndigheten har pafort
ur registret och de overfors till tillsynsmyndighetens arkiv.

13§
Anvdndning av registeruppgifter

Tillsynsmyndigheten har rétt att anvénda och halla registret uppdaterat i den utstrack-
ning som kravs for skotseln av dess lagstadgade uppgifter enligt denna lag.

20§
Forhandsinspektion

Forhandsinspektionen far ocksé goras via teknisk anslutning eller annars pé elektronisk
vag.

27§

Tjdnsteproducentens egenkontroll

Daé tjansteenhetens plan for egenkontroll utarbetas och dndras ska tjansteproducenten ta
hénsyn till respons som regelbundet samlas in fran de klienter och patienter som tillhan-
dahélls tjanster vid enheten, deras anhoriga och nérstdende samt fran tjdnsteenhetens per-
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sonal. Da tjansteenhetens plan for egenkontroll utarbetas och dndras ska hinsyn ocksa tas
till tillsynsmyndighetens styrning och beslut.

31§
Bemyndigande att utfirda forordning samt foreskrifter

Tillstdnds- och tillsynsverket far meddela ndrmare foreskrifter om innehallet i samt ut-
arbetandet och uppfoljningen av planen for egenkontroll.

32§
Myndighetstillsynen och styrningen i anknytning till tillsynen

Tillstdnds- och tillsynsverket 6vervakar lagenligheten i ordnandet och produktionen av
socialservice och hélso- och sjukvérdstjanster och utdvar styrning i samband med den.
Tillstands- och tillsynsverket 6vervakar ocksa att en person som anviander sigavdeni 11 §
i lagen om funktionshinderservice avsedda arbetsgivarmodellen inom personlig assistans
agerar sa att skyldigheterna enligt 28 § i denna lag fullgors.

34§
Myndighetssamarbete

Tillsynsmyndigheten ska vid behov samarbeta med andra myndigheter nir den skoter
sina uppgifter enligt denna lag.

Verksamhet enligt lidkemedelslagen (395/1987), biobankslagen (688/2012), lagen om
anvandning av minskliga organ, vivnader och celler for medicinska dandamaél (101/2001),
blodtjanstlagen (197/2005), lagen om klinisk prévning av ldkemedel (983/2021) och lagen
om medicintekniska produkter (719/2021) overvakas av Sikerhets- och utvecklingscen-
tret for lakemedelsomrédet och verksamhet enligt stralsikerhetslagen (859/2018) av Stral-
sdkerhetscentralen. Om tillsynsmyndigheten i sin tillsyn i funktioner som Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet ska 6vervaka upptacker sddana brister eller an-
dra missforhallanden i lakemedelsforsorjningen som i vésentlig grad dventyrar klient- och
patientsékerheten, ska den underritta Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet om saken. Brister och missforhéllanden vid anvéndning av strélning ska anmailas
till Strélsékerhetscentralen.

358§
Styrnings- och utvirderingsbesok

Tillsynsmyndigheten far i syfte att genomfora den styrning som avses i 32 § foreta styr-
nings- och utvérderingsbesok hos en tjansteproducent eller hos en tjansteenhet som pro-
ducerar socialservice och hélso- och sjukvardstjinster. Styrnings- och utvirderingsbeso-
ket far ocksa goras med hjélp av en teknisk anslutning eller 1 6vrigt elektroniskt.
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36§
Inspektionsriitt

Tillsynsmyndigheten far inspektera tjdnsteanordnarens verksamhet inom social- och
hilsovard samt de lokaler, informationssystem och den utrustning som anvénds i verksam-
heten och verksamheten, lokaler, informationssystem och utrustning hos tjansteproducen-
tens tjdnsteenheter enligt denna lag. Inspektionen fér forrittas utan forhandsanmaélan. In-
spektionen grundar sig pa ett dldggande av tillsynsmyndigheten att forrdtta inspektion.
Andring i ett aliggande att forritta inspektion far inte sékas genom besvir. Inspektionen
far ocksa goras via teknisk anslutning eller annars pa elektronisk vég.

44§
Verkstdllighet

Ett beslut av Tillstdnds- och tillsynsverket som géller avbrytande av verksamhet, forbud
att anvdnda en tjansteenhet eller en del av den eller en anordning eller utrustning eller av-
forande av registrering far verkstillas omedelbart trots dndringssdkande, om det dr nod-
vandigt med tanke pa klient- och patientsdkerheten. Ett beslut eller foreldggande om att
avbryta verksamheten samt om att forbjuda anviandningen av en tjansteenhet eller en del
av den eller en anordning eller utrustning kan meddelas muntligen i samband med inspek-
tion. Ett beslut eller ett foreldggande som meddelats muntligen ska snarast mdojligt med-
delas skriftligen.

45§
Rdtt till information

Social- och hélsovardsministeriet och Tillstands- och tillsynsverket har rétt att utan av-
gift och trots sekretessbestimmelserna av tjansteanordnare, producenter av socialservice
och hilso- och sjukvardstjanster, yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden, yr-
kesutbildade personer inom socialvarden, skattemyndigheterna, utsokningsmyndigheter-
na, Enheten for utredning av gra ekonomi, Institutet for hilsa och vilfard, Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet, Patientforsdkringscentralen, trafik- och pa-
tientskadendmnden, statliga enheter for hilso- och sjukvard, statens skolhem, fangelser,
Brottspafoljdsmyndigheten, forsvarsmakten, byggnadstillsyns-, miljé-, tull- och po-
lismyndigheterna, Rittsregistercentralen, Folkpensionsanstalten, Pensionsskyddscentra-
len, pensionsstiftelser och andra pensionsanstalter, Sysselsdttningsfonden, férsakringsan-
stalter samt apotek fa de uppgifter som dr nodvéandiga for skotseln av sina uppgifter enligt
denna lag.

Tillstands- och tillsynsverket har ritt att utan avgift och trots sekretessbestimmelserna
ur utsdkningsregistret och naringsforbudsregistret f4 de uppgifter som ar nddvindiga for
skotseln av sina uppgifter enligt denna lag

Uppgifterna kan lamnas ut ocksd med hjilp av ett tekniskt granssnitt. Innan det tekniska
granssnittet 0ppnas, ska behorigt skydd for uppgifterna sidkerstéllas.

De aktorer som avses i 1 mom. har rétt att ocksa utan Tillstdnds- och tillsynsverkets be-
géran och trots sekretessbestimmelserna underritta Tillstands- och tillsynsverket om en
omstidndighet som kan @ventyra klient- och patientsékerheten eller som kan inverka pé be-
domningen enligt 6 § av den tjansteproducent som dvervakas.

Tjansteanordnaren och tjansteproducenten ér skyldiga att utan avgift och trots sekre-
tessbestimmelserna ldmna ut sadana uppgifter och utredningar om sin verksamhet inom
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social- och hilsovard som ska anses nédvéndiga for genomforandet av Tillstands- och till-
synsverkets styrnings- och tillsynsuppgift enligt denna lag ska kunna genomforas.

46 §
Utlimnande av uppgifter

Tillstands- och tillsynsverket fér trots sekretessbestimmelserna meddela polisen sédana
uppgifter som ar nodvéindiga for bedomningen av ett hot mot liv eller hélsa eller for att
hindra en girning som hotar liv eller hilsa, om Tillstands- och tillsynsverket da det fullgdr
uppgifter enligt denna lag har fatt information om sddana omstandigheter som ger skil att
misstdnka att ndgon riskerar att bli utsatt for ett sddant hot eller en sddan gérning. Till-
stands- och tillsynsverket far trots sekretessbestimmelserna dessutom meddela polisen el-
ler klagaren saddana uppgifter om en tjdnsteproducent eller en person i en tjansteprodu-
cents tjdnst som verket fatt tillgang till da det fullgjort sina uppgifter enligt denna lag samt
andra uppgifter som dr nédvéndiga for att utreda drendet, om det pa grund av uppgifterna
finns skal att missténka tjansteproducenten eller en person i tjdnsteproducentens tjanst for
ett brott for vilket maximistraffet dr fangelse i minst fyra ar eller om ett synnerligen viktigt
allmént eller enskilt intresse kriver att drendet utreds.

47 §
Utldmnande av uppgifter till myndigheter

Trots sekretessbestimmelserna och andra bestimmelser om anvéndningen av uppgifter
fér Tillstdnds- och tillsynsverket genom en teknisk anslutning, utéver vad som foreskrivs
nagon annanstans i lag, ur det riksomfattande registret dver tjansteproducenter

48 §
Handrdickning

Polisen &r skyldig att avgiftsfritt ge Tillstdnds- och tillsynsverket handridckning for ge-
nomforande av inspektioner enligt 36 § och avbrytande och forbud enligt 39 § samt for ut-
Ovande av rétten till information enligt 45 §.

49 §
Avgifter for prestationer i anslutning till registrering

Etti21 § avsett beslut som géller registrering &r avgiftsbelagt. Bestimmelser om de all-
ménna grunderna for nér statliga myndigheters prestationer ska vara avgiftsbelagda och
for storleken pa de avgifter som tas ut for prestationerna samt om 6vriga grunder for av-
gifterna finns i lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992).

55§
Registrering av tidigare tillstand och gjorda anmdlningar

Ett tillstand som beviljats eller en anmélan som registrerats for privat socialservice eller
privat hilso- och sjukvard enligt de bestimmelser som géllde vid ikrafttradandet av denna
lag forblir i kraft. Tillstdnds- och tillsynsverket ska dock inom tre ar fran ikrafttradandet
av lagen pa tjanstens vagnar och utan avgift dndra tillstdnd som beviljats och registreringar
som gjorts for tjdnsteproducenter fore ikrafttrddandet till registreringar for tjansteprodu-
center och tjénsteenheter enligt denna lag.
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Om det sker visentliga fordndringar i en verksamhet for vilken tillstand eller registre-
ring beviljats med stod av en tidigare lag, ska Tillstdnds- och tillsynsverket i samband med
behandlingen av anmaélan pa tjdnstens vidgnar dndra tillstdndet eller registreringen till en
registrering enligt denna lag som omfattar tjansteproducentens alla tjdnsteenheter.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.

Handlaggningen av ett drende som vid ikrafttrddandet av denna lag &r anhéngigt vid ett
regionforvaltningsverk eller vid Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden
slutfors med iakttagande av de bestimmelser som géllde vid ikrafttrddandet av denna lag.

Helsingfors den 27 juni 2025

Republikens President
Alexander Stubb

Kommun- och regionminister Anna-Kaisa Ikonen
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