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EDUSKUNNAN VASTAUS 23/2009 vp

Hallituksen esitys laiksi yksityisesti terveyden-
huollosta annetun lain muuttamisesta

Asia

Hallitus on antanut eduskunnalle esityksensi
laiksi yksityisestd terveydenhuollosta annetun
lain muuttamisesta (HE 10/2009 vp).

Valiokuntakisittely

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut asiasta
mietinndn (StVM 6/2009 vp).

Pdiitos
Eduskunta on hyvéksynyt seuraavan lain:

Laki

yksityisesté terveydenhuollosta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péiatoksen mukaisesti

muutetaan yksityisestd terveydenhuollosta 9 pédivand helmikuuta 1990 annetun lain (152/1990)
4 §:n 1 momentti, 5 §:n 1 momentti, 6 §:n 1 momentti, 8 ja9 §, 10 §:n 1 momentti, 13 §:n 3 ja 4 mo-
mentti, 14, 14 a—14 cja 16 §, 17 §:n 1 momentti sekd 20, 22, 22 a ja 25 §,

sellaisina kuin niistd ovat 4 §:n 1 momentti, 8 §, 10 §:n 1 momentti sekd 14 a—14 c ja 16 § laissa
689/2005, 13 §:n 3 ja 4 momentti, 17 §:n 1 momentti sekd 20 ja 22 a § laissa 1258/2005 ja 25 § osaksi

laissa 725/2005, seké
lisdtddn lakiin uusi 2 a § seuraavasti:

2a§
Lupaviranomainen

Tédmidn lain mukaisia lupaviranomaisia ovat
ladninhallitukset ja Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontavirasto. Lupaviranomaisten vali-
sestd toimivallan jaosta sdddetddn valtioneuvos-
ton asetuksella.

HE 10/2009 vp
StVM 6/2009 vp

43§
Lupa

Palvelujen tuottajalla on oltava lupaviran-
omaisen myontdmé lupa terveydenhuollon pal-
velujen antamiseen. Luvasta tulee ilmetd palve-
lujen tuottajan 2 §:n mukainen palveluala. Lu-
paan voidaan liittdd potilasturvallisuuden var-
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mistamiseksi valttdimattomia ehtoja palvelujen
madrastd, henkilostosta, tiloista, laitteista ja tar-
vikkeista sekd toimintatavoista.

58
Vastaava johtaja

Palvelujen tuottajalla tulee olla lupaviran-
omaisen hyvidksymi terveydenhuollon palve-
luista vastaava johtaja.

68§
Vastaavan johtajan tehtdvit

Vastaava johtaja vastaa siitd, ettd terveyden-
huollon palveluja annettaessa toiminta tdyttdd
sille tdssé laissa tai sen nojalla annetuissa séén-
noksissd ja madrdyksissd asetetut vaatimukset.
Palvelujen tuottajan toimiessa useammassa kuin
yhdessd toimipaikassa vastaavan johtajan on
laadittava toiminnan laadun varmistamiseksi
palvelujen tuottajan ja sen erillisten toimipaik-
kojen toiminnan kattava omavalvontasuunnitel-
ma. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa madrdyksid omavalvontasuunni-
telman sisdllostd ja laatimisesta.

83§
Palvelujen tuottajan aloitusilmoitus

Palvelujen tuottajan tulee tehdd lupaviran-
omaiselle kirjallinen ilmoitus toiminnan aloitta-
misesta ennen toiminnan kiaynnistymistd. Ilmoi-
tukseen on liitettdva tarkastuskertomus tai eri-
tyisestd syystd muu riittdva selvitys sekéd 6 §:ssd
tarkoitettu omavalvontasuunnitelma. Ilmoituk-
sesta sdddetddn tarkemmin valtioneuvoston ase-
tuksella.

93§
Muutos- ja lopettamisilmoitus

Jos palvelujen tuottaja muuttaa terveyden-
huollon palveluja olennaisesti tai lopettaa nii-
den antamisen, sen on tehtdva asiasta kirjallinen
ilmoitus lupaviranomaiselle.

Olennaista muutosta koskevan ilmoituksen
johdosta lupaviranomainen voi erityisestd syys-
td velvoittaa palvelujen tuottajan hakemaan toi-
minnalle uutta lupaa.

10 §
Toimintakertomus

Palvelujen tuottajan ja itsendisen ammatin-
harjoittajan on annettava vuosittain toimintaker-
tomus lupaviranomaiselle. Toimintakertomuk-
sessa on ilmoitettava terveyden- ja sairaanhoi-
don palveluja koskevat toimintatiedot sekd hen-
kilokunnan, toimitilojen ja toiminnan muutok-
set.

13 §

Ohjaus ja valvonta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto ohjaa sosiaali- ja terveysministerion alaise-
na ldéninhallitusten toimintaa niiden toimintape-
riaatteiden, menettelytapojen ja ratkaisukdytén-
tojen yhdenmukaistamiseksi yksityisen tervey-
denhuollon ohjauksessa ja valvonnassa seké lu-
pamenettelyissd. Lisdksi lupa- ja valvontaviras-
to ohjaa ja valvoo yksityistd terveydenhuoltoa
erityisesti silloin, kun kysymyksessi ovat:

1) periaatteellisesti tdrkedt tai laajakantoiset
asiat;

2) useaa ldédnid tai koko maata koskevat asiat;

3) asiat, jotka liittyvét Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastossa késiteltdvidin
terveydenhuollon ammattihenkilod koskevaan
valvonta-asiaan; seki

4) asiat, joita lddninhallitus on esteellinen ké-
sittelemdén.



Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja lddninhallitusten tarkemmasta tyon-
jaosta ohjauksessa ja valvonnassa sdddetddn tar-
vittaessa valtioneuvoston asetuksella.

14 §
Toimivaltainen lddninhallitus

Téssd laissa ja sen nojalla ldéninhallitukselle
sdddetyt tehtdvit kisittelee sen 144nin l44ninhal-
litus, jonka alueella palveluja annetaan.

14a§
Yksityisten palvelujen antajien rekisteri

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto ja lddninhallitukset pitdvat yhdessd valta-
kunnallista tietojarjestelmad (yksityisten palve-
lujen antajien rekisteri) tissé laissa tarkoitettu-
jen lupa- ja ilmoitusasioiden késittelyd seké toi-
minnan valvontaa ja tilastointia varten. Tietojér-
jestelmddn kuuluvat erillisind osina rekisteri yk-
sityisistd terveydenhuollon palvelujen tuottajis-
ta ja itsendisistd ammatinharjoittajista seké re-
kisteri yksityisistd sosiaalipalvelujen tuottajista,
josta sdddetddn sosiaalipalvelujen valvonnasta
annetussa laissa (603/1996). Tietojarjestelmén
toimivuudesta vastaa Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontavirasto.

Lupaviranomaiset tallettavat yksityisten pal-
velujen antajien rekisteriin 4 §:n 3 momentissa
tarkoitetut tiedot. Lupaviranomaiset tallettavat
rekisteriin lisdksi:

1) tiedot toiminnan muutoksista;

2) tiedot tdmén lain ja sen nojalla annettujen
sddnndsten, madrdysten ja kieltojen rikkomises-

EV 23/2009 vp — HE 10/2009 vp

ta ja valvontaviranomaisen midrdamistd seuraa-
muksista, tiedot valvontaviranomaisen suoritta-
mista tarkastuksista ja niiden tuloksista sekd
muut valvonnassa tarvittavat tiedot; seka

3) muut lupa- ja ilmoitusasioiden késittelya ja
tilastointia varten tarpeelliset tiedot, jotka eivit
sisélld henkilotietolain (523/1999) 11 §:ssé tar-
koitettuja tietoja.

Lidninhallitukset tallettavat itsendisistd am-
matinharjoittajista rekisteriin 9 a §:n 2 momen-
tissa tarkoitetut tiedot. Lupaviranomaiset tallet-
tavat rekisteriin lisdksi:

1) tiedot toiminnan muutoksista;

2) tiedot toiminnan laajuudesta;

3) tiedot tdmédn lain ja sen nojalla annettujen
sdannosten, méadradysten ja kieltojen rikkomises-
ta ja valvontaviranomaisen midrdamistd seuraa-
muksista, tiedot valvontaviranomaisen suoritta-
mista tarkastuksista ja niiden tuloksista sekd
muut valvonnassa tarvittavat tiedot; seka

4) muut ilmoitusasioiden kisittelyd ja tilas-
tointia varten tarpeelliset tiedot, jotka eivét si-
sdlld henkildtietolain 11 §:ssé tarkoitettuja tieto-
ja.

Vastuullisena rekisterinpitdjdnd toimii So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto.
Lupa- ja valvontavirasto ja lddninhallitukset saa-
vat kdyttéa rekisterin tietoja tehtdviensd edellyt-
tdméssd laajuudessa. Ladninhallitus vastaa re-
kisteriin tallettamistaan tiedoista ja toimival-
taansa kuuluvien tietojen luovuttamisen lainmu-
kaisuudesta. Henkilotietojen kisittelyyn sovel-
letaan tissé laissa sdddetyn lisdksi, mitd henkild-
tietolaissa sdddetddn. Valtioneuvoston asetuk-
sella voidaan antaa tarkempia sdénnoksid 2 ja 3
momentin perusteella rekisteriin talletettavista
tiedoista.

Itsendiisid ammatinharjoittajia sekd 4 §:n 3
momentin 4, 5 ja § kohdassa tarkoitettuja henki-
16itd koskevat tiedot poistetaan rekisteristd vii-
den vuoden kuluttua siitd, kun rekisteriin mer-
kitty henkild on lopettanut toimintansa itsendi-
send ammatinharjoittajana, vastaavana johtaja-
na, potilasasiamiehené tai rekisterinpidosta vas-
taavana henkilona.



EV 23/2009 vp — HE 10/2009 vp

14b§

Tietojen luovuttaminen yksityisten palvelujen
antajien rekisteristd ja niiden julkisuus

Salassapitosddnndsten ja muiden tietojen
kayttod koskevien sddnndsten estimattd Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto ja 1d4-
ninhallitukset saavat luovuttaa yksityisten pal-
velujen antajien rekisteristd teknisen kayttoyh-
teyden avulla sen lisdksi, mitd muualla lainséaa-
danndssé sdddetddn:

1) Kansaneldkelaitokselle sairausvakuutus-,
eldke- ja vammaisetuuksia myonnettdessd tarvit-
tavat tiedot yksityisistd terveydenhuollon palve-
lujen tuottajista ja itsendisistd ammatinharjoitta-
jista sekd sairausvakuutuskorvausten taksojen
madrittelemiseksi ja korvausjérjestelmén kehit-
tdmiseksi tiedot 10 §:ssé tarkoitetuista toiminta-
kertomuksista; seké

2) Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle ti-
lastointia varten tarvittavat tiedot 4 §:n mukai-
sen luvan saaneista palvelujen tuottajista ja
9 a §:n mukaisen ilmoituksen tehneistd itsendi-
sistd ammatinharjoittajista sekd 10 §:ssé tarkoi-
tetuista toimintakertomuksista.

Ennen teknisen kdyttdyhteyden avaamista tie-
toja pyytdvén viranomaisen on esitettdvd selvi-
tys siitd, ettd tietojen suojaamisesta huolehdi-
taan asianmukaisesti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi liséksi julkistaa ja luovuttaa julkisen
tietoverkon vilitykselld yksityisten palvelujen
antajien rekisteristd yksityisten terveyspalvelu-
jen antajan nimen tai toiminimen, palvelualan
sekd kaikkien toimintayksikdiden ja toimipaik-
kojen osoitteet ja yhteystiedot. Muista kuin itse-
ndisistd ammatinharjoittajista saa julkisessa tie-
toverkossa olla myds muita yritystoimintaa kos-
kevia julkisia tietoja. Itsendinen ammatinharjoit-
taja voi kuitenkin kieltdd itseddn koskevien
osoitteiden ja yhteystietojen julkaisemisen.

Muuhun kuin julkisessa tietoverkossa tapah-
tuvaan julkisten henkil6tietojen luovutukseen
sovelletaan, mitd viranomaisten toiminnan julki-
suudesta annetun lain (621/1999) 16 §:n 3 mo-
mentissa sdddetdan. Palvelujen tuottajan ja itse-
ndisen ammatinharjoittajan ilmoitettua toimin-

4

nan lopettamisesta saa niitd koskevia tietoja jul-
kaista ja luovuttaa julkisessa tietoverkossa enin-
tddn 12 kuukauden ajan siitd, kun lopettamisil-
moitus saapui lupaviranomaiselle.

14c§
Maksut

Lupa palvelujen tuottamiseen ja 9 a §:ssi tar-
koitetun ilmoituksen rekisterdinti ovat maksulli-
sia. Lisdksi palvelujen tuottajalta voidaan perid
vuosimaksu. Ladninhallituksen suoritteista pe-
rittdvistd maksuista sdddetddn tarkemmin valtio-
varainministerion asetuksella ja Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston suoritteista
perittdvistd maksusta sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella ottaen huomioon, mitd valtion
maksuperustelaissa (150/1992) ja sen nojalla
maksuista sdddetddn. Lupaviranomainen voi an-
taa tarkempia madrdyksid maksujen suorittami-
sesta.

Léaéninhallitusten tulee suorittaa 1 momentin
mukaisista vuosimaksuista Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle osuus, joka kat-
taa yksityisten palvelujen antajien rekisterin yl-
lapitdmisestd aiheutuvat kustannukset. Lupa- ja
valvontavirastolle suoritettavasta osuudesta sda-
detddn tarkemmin valtiovarainministerion ase-
tuksella.

16 §
Tiedonsaantioikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla ja lddninhallituksilla on oikeus salassa-
pitosddnndsten estdmattd ja maksutta saada laki-
sddteisten tehtdviensd suorittamista varten tar-
peelliset tiedot ja selvitykset palvelujen tuotta-
jilta ja itsendisiltd ammatinharjoittajilta.

17§
Tarkastusoikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto ja lddninhallitus voivat tarkastaa palvelu-
jen tuottajan ja itsendisen ammatinharjoittajan



tdssd laissa tarkoitetun toiminnan sekd toimin-
nan jarjestimisessd kaytettdvit toimintayksikot
ja toimitilat silloin, kun tarkastuksen tekemi-
seen on perusteltu syy. Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto voi lisdksi perustellusta
syystd madrdtd ladninhallituksen tekeméén tar-
kastuksen. Tarkastus voidaan tehdd ennalta il-
moittamatta.

20§
Mddrdykset ja pakkokeinot

Jos terveydenhuollon palvelujen jérjestdmi-
sessd tai toteuttamisessa havaitaan potilasturval-
lisuutta vaarantavia puutteita tai muita epikoh-
tia taikka toiminta on muutoin timén lain vas-
taista, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto tai lddninhallitus voi antaa médrdyksen
puutteiden korjaamisesta tai epdkohtien poista-
misesta. Médrdystd annettaessa on asetettava
médrdaika, jonka kuluessa tarpeelliset toimenpi-
teet on suoritettava. Jos potilasturvallisuus sitd
edellyttdd, toiminta voidaan madrétd keskeytet-
tavéksi taikka kieltdd toimintayksikon, sen osan
tai laitteen kédytto valittomasti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto tai ldéininhallitus voi velvoittaa asianomai-
sen palvelujen tuottajan ja itsendisen ammatin-
harjoittajan noudattamaan 1 momentissa tarkoi-
tettua madrdystd sakon uhalla tai uhalla, ettd toi-
minta keskeytetddn, taikka ettd toimintayksi-
kon, sen osan tai laitteen kaytto kielletddn.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja lddninhallituksen pdétdstd toiminnan
keskeyttdmisestd taikka toimintayksikon, sen
osan tai laitteen kdyton kieltimisestd on nouda-
tettava muutoksenhausta huolimatta, jollei muu-
toksenhakuviranomainen toisin maéraa.

Miti tdssd pykéldssd sdddetdédn, ei koske 144-
kelaissa (395/1987) eikd terveydenhuollon lait-
teista ja  tarvikkeista annetussa laissa
(1505/1994) tarkoitettua toimintaa, joiden val-
vonnasta vastaa Lidkelaitos. Jos Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto tai lddninhalli-
tus on valvonnassaan havainnut lddkehuoltoa
taikka terveydenhuollon laitteita tai tarvikkeita
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koskevia puutteita tai muita epékohtia, niistd on
ilmoitettava Ladkelaitokselle.

22§
Luvan peruuttaminen

Lupaviranomainen voi peruuttaa terveyden-
huollon palvelujen antamiseen mydntdménsa lu-
van, jos toiminnassa on torkedsti rikottu tata la-
kia tai sen nojalla annettuja sddnnoksid tai maa-
rdyksié.

22 a§
Huomautus ja huomion kiinnittdminen

Jos yksityisen terveydenhuollon ohjauksen tai
valvonnan yhteydessé todetaan, ettd palvelujen
tuottaja on tdmén lain mukaista toimintaa jarjes-
tdessddn tai toteuttaessaan menetellyt virheelli-
sesti tai jattdnyt velvollisuutensa tdyttimatta,
eikd asia anna aihetta muihin toimenpiteisiin,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
tai laéninhallitus voi antaa palvelujen tuottajalle
tai sen vastaavalle johtajalle huomautuksen vas-
taisen varalle tai kiinnittdd huomiota toiminnan
asianmukaiseen jirjestimiseen ja hyvén hallin-
totavan noudattamiseen.

Tésséd pykéldssa tarkoitettuun Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston tai lddninhal-
lituksen antamaan huomautukseen ja huomion
kiinnittdmiseen ei saa hakea muutosta valitta-
malla.

258§
Muutoksenhaku

Tédmin lain nojalla tehtyyn ldéninhallituksen
ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton péddtokseen haetaan muutosta valittamalla
hallinto-oikeuteen siten kuin hallintolainkaytto-
laissa (586/1996) sdddetdin.

Muutosta ei saa hakea valittamalla 9 §:n 2
momentissa tarkoitettuun padtokseen.
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Tama laki tulee voimaan kuuta
20 .

Ennen tdmédn lain voimaantuloa vireille tul-
leet lupahakemukset kisitellddn lain voimaan
tullessa voimassa olleiden sddnndsten mukaises-
ti. Ennen tdmédn lain voimaantuloa myonnetyt
ladnikohtaiset luvat jadvat edelleen voimaan 134-
nikohtaisina. Usean lddnin alueella toimiva pal-

velujen tuottaja voi kuitenkin hakea lupaviran-

paivina

omaiselta erillisten lddnikohtaisten lupien kor-
vaamista yhdelld luvalla. Jos tdmén lain mukai-
set edellytykset ladnikohtaisten lupien korvaa-
miseksi yhdellad luvalla ovat olemassa, on lupa-
viranomaisen annettava uusi lupa, joka korvaa
aiemmat erilliset luvat.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain
tdytantdonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.
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