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vavira Lainsaadantoa

Terveydenhuoltolaki 8 §, 57 §, SosTMA (341/2011)
Laadunhallinta ja potilasturvallisuus

Laki yksityisestéa terveydenhuollosta 6 §, 8 §
Omavalvontasuunnitelma
Vastaava johtaja

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 26 §
Seurantajarjestelma
Vastuuhenkilo

Ns. vanhuspalvelulaki 23 §
Omavalvontasuunnitelma
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Sote-jarjestamislain esitysluonnos 18 §
Omavalvontaohjelma

Sote-alueen laadittava ja julkaistava internetissa
jarjestamisvastuuseen kuuluvista toiminnoista ja palveluista
omavalvontaohjelma: miten varmistetaan

- palvelujen toteutuminen ja laatu
- asiakkaiden ja potilaiden yhdenvertaisuus

Tuottamisvastuussa olevan kunnan ja kuntayhtyman laadittava
omaa toimintaansa koskeva omavalvontaohjelma (kuten edelld),
seka osana tata suunnitelma laadunhallinnasta seka asiakas- ja
potilasturvallisuuden edistamisesta.

SosTMA:lla voidaan antaa tarkempia saannoksia
omavalvontaohjelman sisallésté ja laatimisesta.
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Omavalvontavelvollisuudesta

Tybnantaja on ensisijainen  toimintayksikdn toimintaa ja tyontekijoita
valvova taho , ja ainoa, jolla on mahdollisuus ohjeistaa, seurat  aja
arvioida toimintaa reaaliaikaisesti seka puuttua vi ivytyksetta
havaittuihin epékonhtiin.

Valvontavastuu koskee myds  ostopalveluna jarjestettya hoitoa.

Toimintayksikdn on laadittava  suunnitelma laadunhallinnasta ja
potilasturvallisuudesta.  (SosTMA 341/2011)

Potilaiden muistutukset on kasiteltdva asianmukaisesti ja niihin
vastattava kohtuuajassa.

Palvelujen jarjestamisvastuuta ja omavalvontavastuu ta ei voi
ulkoistaa .
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Omavalvontavelvollisuudesta

jatkuu...

Useimmissa tapauksissa epaasianmukaisuudet voidaan
hoitaa tydnantajan toimenpitein, eika niista tarvit  se ilmoittaa
valvontaviranomaisille.

Tavoitteena on, etté sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikdissa toteutetaan suunnitelmallista
omavalvontaa, jonka avulla ehkaistaan epaasianmukai  nen
menettely, havaitaan epakohdat ja puututaan niihin
viivytyksetta ja tehokkaasti ja nain varmistetaant  oiminnan
laatu ja potilasturvallisuus.

On tarkeaa, etta tydpaikan ilmapiiri sallii ja kann  ustaa
puuttumaan ja tuomaan esille mahdollisimman varhais essa
vaiheessa havaitut epédkohdat ja riskit - seka
toimintakaytantdihin ettd tyontekijdiden toimintaan liittyvat.
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Riitta-Leena Paunio ja Risto Pelkonen:
Terveydenhuollon valvontatydryhman mietinto.
STM:n raportteja ja muistioita 2012:8 (14.3.2012)

= Laillistamismenettelyn kehittdminen: mm.
tutkintotodistusten selvittdmisen, sdhkoisen
asioinnin ja kielikokeen kehittdminen seka
rajoitetun toimiluvan poistaminen; asianmukaiset
saadosmuutokset ja voimavarat em. varten

= Omavalvonnan kehittaminen

= Muistutusmenettelyn ensisijaisuutta varmistavat
saaddsmuutokset

= AVlen sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnan
yhdistaminen Valviraan

= Valviran ja AVlen riittdvien voimavarojen
turvaaminen
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Riitta-Leena Paunio ja Risto Pelkonen:
Terveydenhuollon valvontatydryhman mietintd. STM:n
raportteja ja muistioita 2012:8:

Omavalvonnan kehittaminen

= Terveydenhuollon toimintayksikoissa tulee laatia ja panna
taytantdon omavalvontasuunnitelma laadunhallinnan ja
potilasturvallisuuden parantamiseksi (terveydenhuoltolain 8
§:aa muutettava)

= Myo6s omavalvonnan siséllésta on saadettava, mm:
- turvallisuusruskien tunnistaminen ja hallinta
- vaaratapahtumien raportointi
- kielitaidon varmistaminen
- perehdyttaminen
- hopea puuttuminen ammattihenkilon epaasianmukaiseen
toimintaan

= Potilaan osallistumisen ja kuulemisen vahvistaminen

= Laaketieteen opiskelijat lagkarin tehtavissa
palvelussuhteeseen (ammattihenkildasetuksen 3 §
muutettava)
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Mita laadunhallinta on?

Kuva 1. Laadunhallinta ja jatkuva parantaminen
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Laadunhallinnan ja parantamisen elementit

Kuntaliitto: Terveydenhuollon laatuopas (2011)
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vavia  Terveydenhuollon laatu ja viranomaiset

Valvira
Kuva 1. Laadunhallinta ja jatkuva parantaminen O KA

AVl eree e e [T e reew

Potilasvahinko-

STM THL EOA lautakunta

PVK
Kuluttajaviran-
omaiset

Laadunhallinnan ja parantamisen elementit Oikeus'

istuimet

Poliisi Tietosuoja- Fimea TTL
valtuutettu
Kuntaliitto: Terveydenhuollon laatuopas (2011)
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O

vavira  Valviran visio ja perustehtava

VISIO 2015

Valvira varmistaa vaeston oikeuden terveytta ja hyvinvointia
tukevaan elinymparist6on seka riittviin ja turvallisiin

sosiaali- ja terveyspalveluihin.

PERUSTEHTAVA
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira on
STM:n hallinnonalan keskusvirasto, joka edistaa vaeston terveytta
ja toimintakykya valvonnan edellyttdméan ohjauksen seké

ennakoivan ja jalkikateisen valvonnan keinoin.
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vavia Valviran strategiset linjaukset

Tunnistamme ja ennakoimme
vaeston terveyteen ja hyvinvointiin liittyvat riskit ja kohdennamme ty6tamme
sen perusteella.
* Huolehdimme erityisesti niiden ihmisten oikeuksista, jotka eivét itse pysty niita
puolustamaan.
* Yhdenmukaistamme sosiaali- ja terveysalan valvonnan seké valvonnan
edellyttaman ohjauksen saumattomaksi kokonaisuudeksi koko maassa.

Edistamme
toiminnanharjoittajien omavalvontaa vaikuttavaksi valvontamuodoksi.

Vaikutamme
aktiivisesti EU:ssa ja kansainvélisessa yhteistyossa.

Toimintamme
on asiakaskeskeistd, laadukasta ja tehokasta.

Valvira
on arvostettu tydnantaja.
1
: : ta ja asiakasp,
&\ Organisaatio O alvey,
Valvira
Ohjausos:asto Lupaosasto
* Alkoholihallinnon * Ammatti- ja
ohjaus toimintaoikeudet
= * Sosiaali- ja terveyden- * Alkoholielinkeino Z
.S" huollon ohjaus * Terveydenhuollon “G
T * Ymparistoterveyden- laitteet ja tarvikkeet.- ry
Q huollon ohjaus . S
@ Ylijohtaja 3
: - Kehittamis- E. . .
Hallinto- 2 palikko i Tietohallinto-
osasto © o, o0 -\ Viestinta [l osasto
* Talous 8 Yksitiset luvat ja 7 = F1 eit-palvelut
* Henkilsts sosraalihuollon Terveydenhuolltn " Jarestelmékehitys
valvonta -osasto alvontaosasto 2

* Yksityisen terveyden- * Terveydenhuollon
huollon luvat valvonta 1

* Sosiaalihuollon luvat * Terveydenhuollon

ja valvonta valvonta 2

*Terveydenhuollon

valsonta 3

o onta ¥
we

N, W
SUvong, ja asiakas®®

Tyomme perustuu asiantuntemukséen, tarkoifuksehmuka * isiin tyomenetelmiin seké jatkuvaan
tyon laadun ja vaikuttavuuden arviointiin. Valvira hoitaa tehtévansé prosesseina.
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vavia  Terveydenhuollon valvonnan tehtavaalueet

Reaktiivinen valvonta
Yksittaistapausten jalkivalvonta
- kantelut
- viranomaisten ja muiden tahojen ilmoitukset yms.

- muiden viranomaisten pyytaméat lausunnot (toiminnan asianmukaisuuden
arviointia koskevissa asioissa)

- kansainvalisissa toimielimisséa kasiteltaviin sosiaali- ja
terveydenhuoltoa koskeviin ihmisoikeusasioihin liittyvat
lausunnot

Valvontasuunnitelmiin perustuva valvonta
Valtakunnalliset valvontasuunnitelmat ja —ohjelmat
Valvottavien ohjaus ja neuvonta seka asiakirjalausu nnot

Puhelimitse, postitse ja sdhkdpostitse tapahtuva ohjaus ja neuvonta,
koulutustoiminta, konsultaatioavun antaminen yms.

Asiantuntijalausunnot ja aloitteet muille viranomaisille.
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@ Terveydenhuollon valvonnan tehtavaalueet
Vavira - omavalvonnan edistamisessa

Reaktiivinen valvonta
Yksittaistapausten jalkivalvonta
- paatosten valmistelussa aina mukana organisaatiovalvonnan ndkékulma
- organisaatiovalvonnassa aina mukana omavalvonnan edistaminen

Valvontasuunnitelmiin perustuva valvonta
- valvontaohjelmissa mukana omavalvontaa kasitteleva kohta

- jokaisessa valvontaohjelman mukaisessa valvontatoimenpiteessa selvitetadn
ja ohjataan omavalvontaa

Valvottavien ohjaus ja neuvonta seka asiakirjalausu nnot
- kaikessa ohjauksessa, neuvonnassa, kouluttamisessa,
asiantuntijatoiminnassa ja muille viranomaisille annettavissa lausunnoissa
otetaan omavalvonnan tarkeys esiin
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Terveydenhuolto - Valvira.fi -
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Oletnyt: Valvira.f / Ohimus ia valvonta / Tervevdenhuoto

» Alkoholi Terveydenhuollon luvat, valvonta ja niihin liittyva ohjaus
» Tupakka
Valvira on terveydenhuolion lupa- ja valvontaviranomainen. Se mydntaa:
» Geeniteknikka Katso myés
» Tel d {
alidvdliad o + luvatyksitiisen palvelujen luvat:
» Ymparistaterveydenhuolto alueelliset luvat mydntaa aluehallintovirasto)
« kudosluvat (ihnmisten elinten, kudosten ja s olujen 13 3ketieteellinen kaytts) Raskaudenkeskevtys
» Varmennepalvelut 2 SRR
+ luvatraskauden keskeyttamiseen erissa tapauksissa Steiloimigan
» Valvorttachjelmat + luvat sterilointiin eraissa tapauksissa \Carnizrionet
» Sosiaalihuolta Ohjeita
Valira ohjaa ja vaivoo ja toimintaa
» Terveydenhuolto seka julkisessa efta yksityises sa terveydenhuollossa.
= Ammattihenkiloiden valvonta
e merkitaan Vahran
Terhikkiin. olivuoden 2012 lopussa noin 407 000
= Elaman loppuvaineen hoito

henkiltn tiedot 39 eri terveydenhuollon ammattihenkilaryhmésta. Suurimmat
= T ayksikoide vont:
L ammatinenkiloryhmat ovat sairaanhoitajat (98 776) ja lahinoitajat (103 857). Laakareita
rekisterissa on hieman yli 26 000. Rekisteriin on merkitty kaikki |aillistetut ja

nimikesuojauksen saanest ammattihenkilat, mutta Isheskan kaikki eivattydskentele

= Muistutus tai kantely
« Kuoleman tofeaminen

ovat myos jo elakkeella olevat terveydenhuolion
Osa rekisteriin meriyista
« Laakarinfausunto tyéskentelee kokonaan muissa smmateissa

« Laakenoito

i i Valvonta jakautuu kolmeen toiminizkokonaisuuteen
« Polilaan oikeudet
SRR - yksitiisiapausten jalkivavonta (mm. Kantelujen ralkais eminen)

+ suunnitelmiin perustuva valvanta (valvontachjelmat ja amavalvonnan valvonta)
» Salassapito

ia ohjaus ja newvonta sekd

« Leikkaussalin tarkistusiista asiakifjojen perusteella muille viranomaisille ja tuomioistuinmille annettavat lausunnot

= Vaintoehtahoidot
ol Valvira kasittelee kantelun silloin, kun hoitovirheen epaillan vaikutianeen potilaan
- Hotopalkanvainta kuolemaan tai vaikeazn kasittelevat

= Tilastot

=
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@ Jalkivalvonnasta ohjaukseen

Valvira Esimerkkeja

Hoidon tarpeen arviointi paivystyksessa (4.9.2014)
Hammaslaakarin potilastuolien kaytt6 (2.9.2014)

Synnynnainen suun halkio ja erikoislaakarin seuranta (29.4.2014)
Lapsen syntymén toteaminen (1.4.2014)

Potilaan voinnin seuranta tehovalvonnan tai leikkauksen jalkeen
(28.5.2013)

Leikkaussalien tarkistuslistat (22.3.2011)
Julkisen vallan kaytté (mm. 15.3.2010, 11.6.2014)

10.9.2014
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vavira  Valvontaohjelma
Esimerkkina hoitotakuun valvonta

Erdana painopisteend omavalvonnan toteutuminen
- toimivat tietojarjestelmat
- huolelliset ja yndenmukaiset merkinnat

Seuraamus, jos omavalvonta ei toimi

10.9.2014 17
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Valvottavien ohjaus ja neuvonta
Esimerkkeja

Anestesian ja sedaation anto ensihoidossa (3.3.2014)

Optikon ja silmalaakarin valisesta tydnjaosta ja potilaan informoinnista
(29.8.2013)

Hoitosuunnitelmat pitkaaikaishoidossa ja ensihoito (30.4.2013)
Ensihoitohenkilostd pyytaa ohjetta ladkarilta (22.4.2013)

Avoin turvallisuuskulttuuri (edistaa potilasturvallisuutta ja auttaa
omavalvonnassa) (19.3.2012)

Valvira selvittaa jalkitarkastuskaytanttja ja ohjaa sairaanhoitopiireja
lainmukaiseen menettelyyn niiden jarjestdmisessa (22.2.2012)
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@ Omavalvonnan edistaminen on keskeinen
velira tavoite kaikessa tuottamassamme
kouluttamisessa
= Ammattioikeuksien tarkistaminen ja Terhikki — rekisterin
kaytto
= Hoitohenkil6ston valvonta ja ammattioikeuksien
varmistaminen
= Potilasasiakirjojen asianmukainen laatiminen, sailyttdminen
ja tietosuojakysymykset
= Turvallinen laakehoito
= Ammattihenkilén oikeudet ja velvollisuudet
= Nopea puuttuminen ammattihenkildiden paihdeongelmiin ja
muihin henkil6turvallisuusasioihin
= Tuki haittatapahtumien seurantajérjestelmille
= Tuki potilasturvallisuus-laadunhallinta- ja
omavalvontasuunnitelmille
= Asianmukainen selvityksenanto

/2 Tietopankki - Valvira.fi - Windows Internet Explorer 1o =]
Q\ 1S S = =&l 4 /] x| [Bcooae £l
Tiedosts Muokkaz MNaytd Suoskit Tydkalut Ohje
Valvirg  iosuesiit | 4%, &7 Web Sice Valksima ¥
S| -] @ revpens vavan x| e -Thvahonta | | By v B - ) # e Swuv Sislas e Tyekaltr @ 7

Va|v|ra Etsi sivustolta EtsiJulkiTerhikista Yhteystiedot 82 P4 Svenska +A
il o Palaute 8 In Enalish
&\’ Sosiaali- ja terveysalan ey [~ |
lupa- ja valvontavirasto s -a

Oletnyt: Valirafi / Tietopankki

» dulksisut ja oppast Tietoa ja tydkaluja asiointiin

» Lomakkeet

Tietopankista 16ydat keskitetysti viraston julkaisut ja ohjeet, lomakkeet, kannanotot,
lausunnot,
» Linjauksst  ja tietoa viraston

» Kannanotot

» Lausuntopyynnét

ettd joihinkin i on it anhat
» Annetut lausunnot Puhelinnumeromme on vaihtunut vuoden 2012 alusta.

» Ohjeet Vaihteen numero on 0295 209 111 ja faksi 0295 208 700.
» Ohjeet viranomaisille

» Ratkaisulyhennelmat

» Rekisterit

» Luentomateriaalit

» Markkinavalvantaohjelmat

» Maarayksat

» Yhteisjulkaisut

» Sebitykset

» Esitteet

» Utiskirjeet
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Valviran ja aluehallintovirastojen paatdsten
systemaattinen kasittely (yhdessa
muistutusten, Potilasvakuutuskeskuksen
paatosten ja haittatapahtumaraporttien
kanssa) on potilasturvallisuustyota ja
omavalvontaa — ja se voi osaltaan olla
my0s valvontaviranomaiselle annettavaa
omavalvontapalautetta.
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