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Tassa esityksessa:

« Palveluyksikon rekisterdintivelvoitteesta

« Toimivaltaisen viranomaisen maaraytymisesta

« Palveluyksikon ja palvelupisteen maaritelméasta

« Sosiaali- ja terveyspalvelun maaritelméasta

« Palveluyksikon rekisteriteknisesta rakenteesta ja rajauksesta
» Luottamuksesta rekisterdinnin kantavana periaatteena

« Palveluntuottajan ankarasta vastuusta ja rekisterdinnin riskiperusteisuudesta
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Kaksivaiheinen rekisterointi

« Palveluyksikon rekisterdinnin edellytyksena on palveluntuottajan rekisterointi.

« Jos palveluntuottajan ja palveluyksikon rekisterointia haetaan samalla kertaa,
tulee palveluntuottajan rekisterointiasia ratkaista ensin.

« Palveluntuottaja voi aloittaa palvelutoiminnan vasta, kun seka palveluntuottaja
etta palvelutoiminta ja palveluyksikko on rekisterdity.

* Rekisteroity palveluyksikko el kuitenkaan ole sidottu nykyisen luvan tavoin tiettyyn
palveluntuottajaan. Rekisteroity palveluyksikko on siten suoraan siirtokelpoinen
toiselle palveluntuottajalle.

« Kaksivaiheinen rekisterointi mahdollistaa esimerkiksi jakautumisten, sulautumisten ja
muiden yritysjarjestelyiden toteuttamisen ilman uutta erillistd menettelya.

« Rekisterodintien eriyttaminen mahdollistaa, ettd valvonnan seuraamuksia voidaan
kohdentaa nykyisesta poiketen erikseen myds suoraan palveluyksikkoon.
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Rekisteroinnista yleisesti

« Hakemusprosessi ja kasittely on paasaantoisesti sahkoista; palveluntuottajan
tulee tenda hakemus valvontaviranomaiselle sdhkoisen asioinnin kautta, josta se
ohjautuu toimivaltaiselle viranomaiselle

« Jos palveluntuottaja tuottaa palveluja vain yhden aluehallintoviraston toimialueella,
palveluntuottaja voi antaa tiedot palveluyksikon rekisterdintia varten kirjallisesti myos
muutoin kuin sahkoisessd muodossa suoraan sille aluehallintovirastolle, jonka toimialueella
palveluja on tarkoitus tuottaa.

« Valvira yllapitaa valtakunnallista sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajien ja
palveluyksikkojen rekisteria (Soteri), jonne palveluyksikot merkitaan

» Rekisteroity palveluyksikko ja tiedot niiden palveluista, vastuuhenkilGista seka
palvelun asiakas- ja potilaskohderyhmasta tulevat nakymaan jatkossa myds
Soteri-rekisterin julkisessa tietopalvelussa
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Toimivaltaisen viranomaisen maaraytyminen

» Palveluyksikon hakemuksen kasitteleva toimivaltainen viranomainen maaraytyy
palveluntuottajan toiminnan laajuuden perusteella

« Palveluntuottajat jakautuvat valtakunnallisiin, usean aluehallintoviraston toimialueella
toimiviin, ja alueellisiin, vain yhden aluehallintoviraston toimialueella toimiviin
palveluntuottajiin.

« Toiminta vastaa nykytilaa.

* Yhden aluehallintoviraston toimialueella palveluita tuottavan palveluntuottajan
palveluyksikodn rekisterdintinakemuksen kasittelee aluehallintovirasto

« Valvira kasittelee sellaisen palveluntuottajan hakemukset, joka tuottaa palveluita
usean aluehallintoviraston toimialueella yhdesséa tai useammassa
palveluyksikdssa.

« Toimivallanjaosta seuraa, etta palveluntuottajan kaikkien palveluyksikdiden
hakemusten kasittelyvastuu on kerralla yhdella viranomaisella.
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Palveluyksikon maaritelma ja rakenne

Palveluyksikolla tarkoitetaan julkisen tai yksityisen palveluntuottajan
yllapitaméaa hallinnollisesti ja toiminnallisesti jarjestettya kokonaisuutta,
jossa tuotetaan sosiaali- tai terveyspalveluja.

Palveluntuottajan tulee hakemuksessaan maaritella palveluyksikdon rakenne
(hallinnollinen ja toiminnallinen kokonaisuus), tuotettavat palvelut ja muut
palvelutoiminnan rekisterditavat yksityiskohdat.

Palveluyksikko el ole sidottu valttamatta fyysisiin toimitiloihin
« Esim. eta- ja digipalvelut seka kotiin annettavat palvelut.

Valvontalaki ei mahdollista sellaisten palveluyksikoiden rekisterdintia, jotka
elvat muodosta selkeaa hallinnollista tai toiminnallista kokonaisuutta eika
toiminta ole palveluntuottajan omavalvonnallisesti hallittavissa

Palveluntuottajalla on velvollisuus laatia palveluyksikgittain
omavalvontasuunnitelma.
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Terveyspalvelun maaritelm

Terveyspalvelun maaritelma kattaa:

« potilaan terveydentilan maarittamiseksi, hanen terveytensa palauttamiseksi tai
yllapitdmiseksi tehtavat toimenpiteet,

* terveyden- ja sairaanhoidon tai muun kasittelyn, joissa kaytetaan ladketieteellisia tai
hammaslaaketieteellisida menetelmia, tai

« terveyspalvelu perustuu laaketieteeseen tai hammaslaéketieteeseen, ja

* joita suorittavat terveydenhuollon ammattihenkilot tai joita suoritetaan
terveydenhuollon palveluyksikossa, likkuvana palveluna, eta- tai digiyhteydella taikka
potilaan luona tai terveydenhuoltolain (1326/2010) 40 §:ssa tarkoitettuna
ensihoitopalveluna;

« Maaritelma vastaa paaosin voimassa olevan potilaslain 2 8:n 2 kohdan
mukaista terveyden- ja sairaanhoidon maarittelya.
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Sosiaalipalvelun maaritelma

Sosiaalipalvelulla tarkoitetaan sosiaalihuoltolain 14 §:ssa tarkoitettuja
sosiaalipalveluja seka niiden jarjestamiseen tai tuottamiseen liittyvaa
sosiaalialan ammatillista ohjausta ja muuta toimintaa, joilla edistetaan ja
yllapidetaan yksilon, perheen ja yhteison toimintakykya, sosiaalista
hyvinvointia, turvallisuutta ja osallisuutta ja joita suorittavat sosiaalihuollon
ammattihenkilot ja muu asiakastyohon osallistuva henkil6sto joko
palveluyksikdssa, liikkuvana palveluna, eta- tai digiyhteydella taikka
asiakkaan luona.

Lain soveltamisalan rajoituksista sosiaalihuollon palvelujen osalta saddetaan
2 8:n 3 momentissa

« Esim. omaishoidon tuesta annetussa laissa tarkoitettu omaishoito, perhehoitolain
mukainen toimeksiantosopimuksella tarkoitettu perhehoito eika henkil6kohtaisen avun
tyonantajamallin mukaan toimiva henkil®
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Palvelupisteen maaritelma

« Palveluyksikko jakaantuu rekisteriteknisesti yhteen tai useampaan
palvelupisteeseen.

« Palvelupisteella tarkoitetaan tosiasiallista paikkaa, jossa palveluyksikkoon
rekisterdityja palveluja tuotetaan.

« Kasite rinnastuu nykyisiin toimipaikkoihin tai —pisteisiin.
« Palvelupiste sijaitsee tietyssa kayntiosoitteessa, ja se voi olla myads virtuaalinen.

« Palvelupisteessa asiakkaat ja potilaat saavat palveluyksikélle rekisteroityja palveluja.

« Palvelupistetta el voi itsenaisesti rekisterdida, eika silla ole itsenaisia
oikeusvaikutuksia.

« Palvelupistejaottelu nakyy palveluyksikdn rekisterdintia koskevassa
paatdksessa ja Soteri-rekisterissa
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Erityiset lain maarittamat palveluyksikot
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Laki mahdollistaa uudentyyppisen yhteisen palveluyksikon muodostamisen

Valvontalaissa méaaritellaan lisdksi sairaala ja vaativaa sosiaalihuoltoa tuottava
palveluyksikko, jotka valvontaviranomaisen on ennakkotarkastettava ennen
palveluyksikdn rekisteriin merkitsemista.

Sairaalalla tarkoitetaan leikkaustoimintaa, yleisanestesiassa tehtavia
toimenpiteita tai ymparivuorokautista laaketieteellista tai hammaslaaketieteellista
hoitotoimintaa harjoittavaa terveydenhuollon palveluyksikkda.

Vaativaa sosiaalihuoltoa tuottavalla palveluyksikdlla tarkoitetaan
sosiaalihuollon ymparivuorokautista palveluyksikkoa tai palveluyksikkda, jossa
tuotetaan palveluja sosiaalihuoltolain 3 8:n 1 momentin 3 ja 6 kohdissa
maaritellyn mukaisesti erityista tukea tarvitseville henkil6ille tai palveluyksikkoa,
jossa henkilokunnalta edellytetdan laaja-alaista erityisosaamista tai jossa
voidaan kayttaa asiakkaan itsemaaraamisoikeutta rajoittavia toimenpiteita,
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Palveluyksikon rajausta
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Valvontalain yleiset vaatimukset koskevat kaikkia palveluyksikoita

» Lisaksi palvelualakohtaisessa lainsaadannosséa palveluyksikdlle, toimintayksikolle tai
palvelujen organisoinnille asetettuja erityisia vaatimuksia tulee noudattaa

Paasaanto on, etta palveluntuottaja itse maarittelee palveluyksikon
laajuuden

Valvontalaki ei suoraan aseta ehdottomia rajoituksia palveluyksikon
laajuudelle.

Palveluyksik6ksi on mahdollista rekisterdida saman palveluntuottajan
yllapitamien useamman sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikkojen
muodostama kokonaisuus, mikali muut lainsaadannon edellytykset tayttyvat.

« Palveluntuottajalla on mahdollisuus harjoittaa toimintaa nykyisilla toimipaikka- tai
toimintayksikkdkohtaisilla luvilla.
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Hallinnollinen ja toiminnallinen kokonaisuus
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Toiminnallisia kokonaisuuksia ovat ne, joilla on organisaation sisalla oma
yhtenainen johtamisjarjestelmansa, jolla on ensisijainen ja paaasiallinen
direktiovalta paattaa tuotannon sisallosta ja henkiloston kaytosta (ts.
tulosvastuu).

Toiminnalliseen kokonaisuuteen kuuluu myd@s vastuu tuotettavien palvelujen
turvallisuudesta ja laadusta.

Palveluyksikon vastuuhenkilon tehtavien tosiasiallisen toteuttamisen
mahdollisuudet saattavat rajata tapauskohtaisesti rekisterditavan
palveluyksikon kokoa tai sitd maantieteellista toiminta-aluetta, jolla yksi
palveluyksikko voi laajimmillaan tuottaa asiakkaille palveluja.
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Harkintavalta palveluyksikon rakenteesta

Valvontaviranomainen paattaa tapauskohtaisen harkinnan perusteella onko
kyseesséa yksi vai useampi palveluyksikko.

Harkinnassa arvioidaan mm. sitd, muodostaako palveluyksikka:
« laissa tarkoitetun toiminnallisen ja hallinnollisen kokonaisuuden

« onko palveluyksikon rakenne tosiasiallisesti palveluntuottajan nimeamien
vastuuhenkildiden valvottavissa ja johdettavissa

« tayttadko palveluyksikon sisaltamat sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikot tai
rekisteroitava toiminta muutoin sille substanssilainsaadanndssa saadetyt vaatimukset

Esimerkkeja
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Koko konsernin toiminta ei voisi olla yksi palveluyksikkd, koska sen osat ovat
hallinnollisesti itsenaisia.

Hallinnollisesti laaja toimija ei voisi muodostaa toiminnastaan yhta palveluyksikkda, mikali
sen sisainen organisaatio ei ole samalla toiminnallisesti yksi kokonaisuus.
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Esimerkki palveluyksikon rakenteesta ‘

Palveluyksikko

/ \

Palvelupiste A Palvelupiste B

Sosiaalihuollon

Terveydenhuollon

palvelu 2 palvelu 2

Sosiaalihuollon
palvelu 1
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Lain 2-luvun saadetyt
toimintaedellytykset

Toimitilojen,
toimintaympariston,
valineiden ja laitteiden
arvioiminen

Tietojarjestelmien
arvioiminen

alveluyksiko
rekisterointi

Palveluyksikon
hallinnollisen ja
toiminnallisen
kokonaisuuden arvioiminen

Vastuuhenkilon

Henkil6ston arvioiminen kelpoisuuden arvioiminen

suhteessa palveluihin,

asiakkaisiin/potilaisiin ja
niiden maariin

Palvelualasdéantelysta
tulevien vaatimusten
arvioiminen (sosiaali- ja
terveydenhuolto,
julkinen ja yksityinen)

Palveluiden laadullisten
edellytysten arvioiminen
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Tietojen ilmoittaminen rekisterdintia varten

16

Palveluyksikdn rekisterointia varten palveluntuottajan on 16 8:n 2 ja 3
momentissa tarkoitetuilla tiedoilla osoitettava, etta sen palveluyksikkdjen
toiminta tayttaa 2 luvussa saadetyt toimintaedellytykset.

Palveluntuottajan on itse vaadituilla tiedoilla osoitettava palvelutoiminnan
rekisterdinnin edellytysten tayttyminen, ja naiden tietojen antaminen olisi
lahtokohtaisesti riittavaa rekisterdimiseksi.

« Lailla s&adetyt tietosisallot ovat kaikille tuottajille yhteisid, mutta ne on aina
mukautettava siihen, millaista palvelutoiminta tosiasiassa on.

Toimintaedellytysten tayttymisen arviointi on paasaantoisesti
asiakirjapohjaista ja perustuu luottamukseen palveluntuottajan ilmoittamien
tietojen oikeellisuudesta.
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Luottamus rekisterdinnin lahtokohtana
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Palveluntuottaja vakuuttaa hankkineensa tai laatineensa tietyt aikaisemmin
lupahakemusten yhteydessa pyydetyt asiakirjat (esim.
omavalvontasuunnitelma), eika kyseisia asiakirjoja enaa lahtokohtaisesti
toimiteta valvontaviranomaiselle.

Luottamuksen vastapainona laki tarjoaa valvontaviranomaiselle
mahdollisuuden tehda tapauskohtainen palvelutoiminnan riskinarviointi ja
paattaa sen perusteella, onko toimintaedellytysten arviointi ja palveluyksikon
rekisterdinti syyta siirtaa tarkempaan menettelyyn (riskiperusteinen
menettely).

Huom! Palveluyksikon edellytysten tayttymista voidaan arvioida vasta sitten,
kun palveluntuottaja on toimittanut kaikki 16 §:ssa vaaditut pakolliset tiedot.
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Palveluntuottajan ankara vastuu tiedoistaan

« Koska palveluntuottajalla ei ole velvollisuutta erikseen vahvistaa tai
viranomaisella todentaa ilmoitettuja tietoja, rekisterdinti ei merkitse
toiminnan hyvaksymista, mikali annetut tiedot ovat vaaria, harhaanjohtavia
tai puutteellisia.

« Palveluntuottajalla on ankara vastuu ilmoittamiensa tietojen
oikeellisuudesta ja riittavyydesta ja hanen tulisi pyydettaessa pystya
osoittamaan tietojen oikeellisuus

« Mikali myohemmin ilmenee, etté toiminta ei vastaa vaatimuksia ja tdméa
johtuu rekisterdintivaiheessa ilmoitetuista virheellisista tiedoista,
viranomaisella olisi kaytettavissaan tehokkaat ja nopeat pakkokeinot

« Esim. toiminnan valiton keskeyttdminen peruuttamalla rekisterdinti.

« Palveluyksikon rekisterdinnissa viranomainen ei kontrolloi palveluntuottajaa
koskevia edellytyksia vaan niitd valvotaan suunnitelmallisesti erillisessa

jalkikateisvalvonnassa _
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Riskiperusteisuus on jatkuvaa arviointia
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Palveluyksikdn toiminta voi siséltaa eriasteisia ja -luonteisia asiakas- ja
potilasturvallisuutta vaarantavia riskitekijoita, joiden vuoksi hakemuksen kasittely on
mahdollista siirtdd raskaampaan, riskiperusteiseen kasittelyyn.

Valvontaviranomaisella on riskiperusteisen arvion kautta laaja harkintavalta pyytaa
ja arvioida palveluyksikon rekisterdintiprosessin aikana palveluntuottajalta
vaadittavia lisaselvityksia.

Viranomainen tekee rekisterointiasioita kasitellessaan jatkuvaa riskiperusteista
arviota siita, mitk& palvelut voidaan paasaadnnon mukaisesti rekisteroida
sellaisenaan ja mitka edellyttavat tarkempaa kasittelya.

Laajaa harkintavaltaa ohjaavat ja rajoittavat hallinnon yleiset oikeusperiaatteet eli
objektiivisuus, yhdenvertaisuus ja tarkoitussidonnaisuus sekéa suhteellisuus ja
luottamuksen suojaaminen.

Tarkemman selvittamisen piiriin ottaminen ei tarkoittaisi sita, etta palveluyksikon

kaikki edellytykset selvitettaisiin laajasti, vaan suhteellisuusperiaatteen mukaisesti

tarkempi menettely koskisi vain niita tekijoitd, jotka ovat johtaneet tahan

menettelyratkaisuun. @ Valvira



	Dia 1: Palveluyksikön rekisteröinti 
	Dia 2: Tässä esityksessä:
	Dia 3: Kaksivaiheinen rekisteröinti
	Dia 4: Rekisteröinnistä yleisesti
	Dia 5: Toimivaltaisen viranomaisen määräytyminen
	Dia 6: Palveluyksikön määritelmä ja rakenne
	Dia 7: Terveyspalvelun määritelmä
	Dia 8: Sosiaalipalvelun määritelmä
	Dia 9: Palvelupisteen määritelmä
	Dia 10: Erityiset lain määrittämät palveluyksiköt
	Dia 11: Palveluyksikön rajausta
	Dia 12: Hallinnollinen ja toiminnallinen kokonaisuus
	Dia 13: Harkintavalta palveluyksikön rakenteesta
	Dia 14: Esimerkki palveluyksikön rakenteesta
	Dia 15
	Dia 16: Tietojen ilmoittaminen rekisteröintiä varten
	Dia 17: Luottamus rekisteröinnin lähtökohtana
	Dia 18: Palveluntuottajan ankara vastuu tiedoistaan
	Dia 19: Riskiperusteisuus on jatkuvaa arviointia

