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Hallituksen esitys Eduskunnalle laiksi yksityisestii ter-
veydenhuollosta annetun lain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi yksi-
tyisestd terveydenhuollosta annettua lakia.
Ehdotuksella muutettaisiin sddnnoksid, jotka
koskevat yksityisen terveydenhuollon har-
joittamiseksi myoOnnettdvad lupaa. Voimassa
olevan lain mukaan ld&dninhallitus myontéé
luvan alueellaan toimivalle yksityiselle pal-
velujen tuottajalle. Ehdotuksen mukaan lu-
van myontéisi joko lddninhallitus tai Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
(Valvira). Laéaninhallitusten ja Valviran vli-
sestd toimivallasta lupa-asioissa sdddettiisiin
valtioneuvoston asetuksella.

Tarkoituksena on, ettd jatkossa Valvira
myontdisi luvat kahden tai useamman 144nin

294450

alueella toimiville palvelujen tuottajille. Siir-
tyminen yhden valtakunnallisen luvan jérjes-
telméddn véhentdisi palvelujen tuottajille ja
viranomaisille lupamenettelystd aiheutuvaa
hallinnollista tyota.

Lisdksi esityksessd ehdotetaan, ettd voi-
massa olevassa laissa olevat maininnat Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskuksesta muu-
tetaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastoksi. Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskus lakkautettiin ja sen tehtdvét siir-
tyivdt vuoden 2009 alusta lupa- ja valvonta-
virastolle.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mah-
dollisimman pian.
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YLEISPERUSTELUT

1. Nykytila ja ehdotetut muutokset
1.1.  Nykytila

Yksityisen terveydenhuollon harjoittami-
sesta sdddetddn yksityisestd terveydenhuol-
losta annetussa laissa (152/1990), jdljempéna
YTH-laki. Lain perusteella terveyden- ja sai-
raanhoidon yksityisten palvelujen tuottaja
tarvitsee luvan toiminnan harjoittamiseen.
Palvelujen tuottajalla tarkoitetaan lain mu-
kaan yksittdistd henkildd, yhtiotd, osuuskun-
taa, yhdistystd tai muuta yhteisod taikka séa-
tiotd, joka ylldpitdd terveydenhuollon palve-
luja tuottavaa yksikkod. Itsendisti ammatin-
harjoittajaa ei kuitenkaan pideti lupaa edel-
lyttdvand palvelujen tuottajana, ei myodskdan
yritystd, joka jérjestdd itse henkilokunnalleen
lakisdéteiset tyoterveyshuoltopalvelut.

Luvan myontdd se lddninhallitus, jonka
alueella toimintaa harjoitetaan. Jos palvelun
tuottajan tarkoituksena on toimia usean eri
ladnin alueella, lupa tulee hakea erikseen jo-
kaiselta ladninhallitukselta sen alueella ta-
pahtuvaa toimintaa varten. Téméd merkitsee
enimmilldan viittd erillistd lupaa. Ladnikoh-
taisten lupien keskeisend perusteena on ollut
laaninhallitukselle kuuluvan valvontatehti-
vén asianmukainen hoitaminen. On katsottu,
ettd lupahakemuksen tekeminen ja siihen liit-
tyvit toimenpiteet on tarkoituksenmukaisinta
tehdd siind lddninhallituksessa, jonka tulee
myos valvoa palvelun tuottajan toimintaa.

Lupahakemuksessa tulee olla YTH-lain pe-
rusteella muun muassa yrityksen toiminimi,
yhteystiedot, toimipaikat ja niiden yhteystie-
dot, palveluala, vastaavan johtajan nimi, poti-
lasasiamiehen nimi, muun henkildston luku-
madrd ja koulutus, selvitys potilasasiakirja-
hallinnon jirjestelyistd sekd palvelujen laa-
dun, turvallisuuden ja asianmukaisuuden ar-
vioimiseksi tarvittavat tiedot. Néiden tietojen
ja mahdollisesti hankittavien muiden tietojen
perusteella l4&ninhallitus ratkaisee luvan
myontdmisen.

Luvan saamisen jilkeen palvelun tuottajan
toimitilojen asianmukaisuus tulee vield tar-
kastaa ennen toiminnan aloittamista. Palve-
lun tuottajan tulee pyytdd tarkastusta sen
kunnan tai kansanterveystyon kuntayhtymén

terveyslautakunnalta tai sitd vastaavalta toi-
mielimeltd, jonka alueella toimitilat sijaitse-
vat. Toimielimen alaisen viranhaltijan tulee
tarkastaa tilat ja laitteet sekd antaa niista tar-
kastuskertomus. Tamédn jilkeen palvelujen
tuottajan tulee tehdd lddninhallitukselle toi-
minnan aloittamisesta ilmoitus, johon sisél-
tyy tarkastuskertomus tai erityisestd syystd
muu riittdva selvitys toimitilojen asianmukai-
suudesta.

Toiminnan kdynnistyttyd vastaavan johta-
jan tehtidvana on huolehtia siitd, ettéd palvelun
tuottajan toiminta vastaa niitd sdannoksid ja
velvoitteita, joita terveydenhuollon palveluil-
le on YTH-laissa tai muualla lainsdadénndssa
sdddetty tai maardtty. Tamid vastuu kattaa
paitsi terveyden- ja sairaanhoidon toiminnan,
niin myos palvelun tuottajan toimintaan liit-
tyvét hallinnolliset velvoitteet. Téllainen teh-
tdvd on muun muassa huolehtiminen siité, et-
td toiminnasta laaditaan vuosittain 1d4ninhal-
litukselle annettava toimintakertomus.

Silloin kun palvelun tuottaja toimii usean
ladnin alueella, merkitsee lddnikohtainen lu-
pa kdytinnossd sitd, ettd palvelun tuottajan
tulee tehdd tarvittavat ilmoitukset ja toimin-
takertomukset erikseen kullekin l4&ninhalli-
tukselle. Samalla yrityksen toiminnan seu-
ranta ja valvonta jakautuu usealle ldéninhalli-
tukselle.

YTH-laissa sdddetyn luvan liséksi terveys-
palvelujen tuottajat, seki yksityiset ettd julki-
set, saattavat toimialansa perusteella tarvita
muitakin terveydenhuollon yksikoitd koske-
via lupia. Téllaisia ovat muun muassa kudos-
laitoslupa jonka myontdd Ladkelaitos ja he-
delmdityshoitojen antamiseksi tarvittava lu-
pa, jonka myontdd Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto, jaljempéna Valvira.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
tehtdvid hoitavat Sosiaali- ja terveydenhuol-
lon tuotevalvontakeskus ja Terveydenhuollon
oikeusturvakeskus lakkautettiin vuoden 2009
alusta lukien ja niiden tehtdvét siirrettiin
tuosta ajankohdasta lukien perustetulle Val-
viralle.

1.2. Ehdotetut muutokset

Usean ldédnin alueella toimivien yksityisen
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terveydenhuollon palvelujen tuottajien sekd
lupa- ja valvontaviranomaisten toiminnan
yksinkertaistamiseksi ja rationalisoimiseksi
ehdotetaan, ettd lupamenettelyd uudistetaan.
Tavoitteena on, ettd kullakin yksityiselld pal-
velun tuottajalla olisi vain yksi lupa, joka
kattaa sen kaikki toimintayksikdt niiden si-
jaintikunnasta tai -ladnistd riippumatta. Val-
takunnallisena lupaviranomaisena toimisi
valtioneuvoston asetuksella sdddettidva valti-
on viranomainen. Tarkoituksena on, ettd ensi
vaiheessa lupaviranomaisena toimii Valvira.
Jatkossa valtion aluehallintouudistuksen to-
teutuksen yhteydessi voitaisiin arvioida, oli-
siko tarkoituksenmukaisempaa, ettd luvan
myontéisi aluehallintoviranomainen.

Valtakunnallisen luvan kayttéonotto ei vai-
kuta niihin viranomaistehtéviin eikd velvoit-
teisiin, joilla varmistetaan yksityisen palve-
lun tuottajan toiminnan asianmukaisuus.
Toiminta edellyttdd jatkossakin valtion vi-
ranomaisen lupaa, jonka perusteet siilyvit
ennallaan. Toiminnan muuttuessa, esimer-
kiksi perustettaessa tai lakkautettacssa toimi-
paikkoja tai niiden toiminnan muuttuessa, on
muutoksista ilmoitettava lupaviranomaiselle.
Samoin palvelun tuottajan kaikki toimitilat
tulee jatkossakin tarkastaa ennen niiden kéyt-
toon ottamista. Lisdksi lddninhallitukset val-
vovat alueellaan olevien toimintayksikoiden
toimintaa silloinkin kun palvelun tuottajalla
on Valviran myontdma lupa.

Muutoksena aikaisempaan olisi yksi keski-
tetty lupa, jonka myontéisi Valvira. Valvira
tekisi myos muut keskitettyyn lupaan liitty-
viat padtokset kuten hyvéksyisi vastaavan
johtajan, ratkaisisi luvan muutosta koskevat
asiat sekd paéttdisi luvan mahdollisesta pe-
ruuttamisesta. Lisdksi palvelun tuottaja laati-
si toiminnastaan vain yhden toimintakerto-
muksen, joka kattaisi sen koko toiminnan.
Toimintakertomus tulee 1dhettdd luvan myon-
tineelle Valviralle. Valviran tehtdvind olisi
my0s seurata ja valvoa palvelun tuottajan

toimintaa koko maan tasolla. T&ltd osin val-
vonta tulisi toteuttaa yhteistydssé ladninhalli-
tusten kanssa siten, ettd sekd kaikkien toimi-
paikkojen ettd koko yrityksen toiminta olisi
sitd koskevien sddanndsten mukainen. Jotta
laaninhallitukset voisivat valvoa asianmukai-
sesti keskitetyn luvan saaneen palvelun tuot-
tajan toimintaan, Valviran tulee ilmoittaa
palvelun tuottajasta ja sen toimipaikoista niil-
le l4ddninhallituksille, joiden alueella toimin-
taa harjoitetaan.

Toiminnan asianmukaisuuden varmistami-
seksi ehdotetaan lisdksi, ettd kaksi tai useam-
pia toimipaikkoja késittévilla palvelujen tuot-
tajilla tulee olla vastuunalaisen johtajan hy-
viaksymé kirjallinen omavalvontasuunnitel-
ma, jossa maédritellddn se, miten toiminnan
lainmukaisuus varmistetaan ja miten sitd seu-
rataan. Omavalvontasuunnitelma tulee toi-
mittaa tiedoksi lupaviranomaiselle.

Liséksi laissa olevat maininnat Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksesta ehdotetaan
selvyyden vuoksi muutettavaksi Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastoksi vuo-
den 2009 alusta toteutetun organisaatiouudis-
tuksen vuoksi.

2. Esityksen vaikutukset

Esityksella ei olisi valtiontaloudellisia eika
muitakaan merkittévié taloudellisia vaikutuk-
sia. Esitys yksinkertaistaisi jonkin verran
usean lddnin alueella toimivien yksityisen
terveydenhuollon palveluntuottajien lupahal-
lintoa sekd valtion viranomaisissa ettd palve-
lun tuottajien toiminnassa.

3. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyonsa sosiaali-
ja terveysministeriossd. Valmistelun yhtey-
dessd on kuultu Sosiaali- ja terveysalan lupa
ja valvontavirastoa, lddninhallituksia ja yksi-
tyisid palvelujen tuottajia edustavia tahoja.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotuksen perustelut

2 a §. Lupaviranomainen. Lakiin ehdote-
taan lisdttdvaksi uusi 4 momentti. Siind méaa-
ritelldéin lupaviranomainen. Lupaviranomai-
nen myoOntid laissa tarkoitetun luvan yksityi-
sen terveydenhuollon antamiseksi. Lupavi-
ranomainen voi olla lddninhallitus tai Valvi-
ra. Ladninhallituksen ja Valviran vilisestd
keskindisestd tyOnjaosta sdddettdisiin valtio-
neuvoston asetuksella. Tarkoituksena on, ettd
ainakin ensi vaiheessa lddninhallitukset
myontéisivét luvan niille palvelujen tuottajil-
le, jotka toimivat yhden ldanin alueella. Val-
vira taasen myontdisi luvan kahden tai use-
amman lddnin alueella toimiville palvelun
tuottajille.

4 §. Lupa. Pykildssid sdddetddn palvelun
tuottajalta edellytettdvastd luvasta. Pykélén 1
momenttiin ehdotetaan tehtdvéksi tekninen
muutos siten, ettd siind todettaisiin luvan
myoOntdjand lddninhallituksen sijasta lupavi-
ranomainen. Lupaviranomainen méérdytyisi
edelld 2 §:ssd todetulla tavalla siten kuin siitd
sdddetddn valtioneuvoston asetuksella.

5 §. Vastaava johtaja. Pykdldn 1 momen-
tissa oleva maininta ld4ninhallituksesta ehdo-
tetaan muutettavaksi lupaviranomaiseksi sa-
moin perustein kuin edelld 4 §:n perusteluis-
sa on todettu.

6 §. Vastaavan johtajan tehtdvdt. Pykélassa
on todettu vastaavan johtajan tehtdvit. Kes-
keinen tehtdva on huolehtia siitd, etti tervey-
denhuollon palveluja annettaecssa noudate-
taan lakisditeisid velvoitteita. Useita toimi-
paikkoja késittdvien yritysten toiminnan
asianmukaisuuden varmistamiseksi, ehdote-
taan pykildn 1 momenttiin lisattdvaksi sdén-
nds, jonka mukaan useissa toimipaikoissa
olevalla palvelun tuottajalla tulee olla vas-
tuunalaisen johtajan hyviksymi omavalvon-
tasuunnitelma. Velvoite koskee sekd yhden
ettd usean lddnin alueella toimivia palvelujen
tuottajia. Omavalvontasuunnitelma tukee
sdannoksessd jo nyt olevaa vastaavan johta-
jan velvoitetta huolehtia toiminnan asianmu-
kaisuudesta.

Omavalvontasuunnitelmien laatimisen tu-
eksi ja niiden sisdllon yhdenmukaisuuden

edistimiseksi ehdotetaan lisdksi, ettd Valvira
voi antaa ohjeita suunnitelmien sisillostd ja
laadinnasta. Ohjeilla voidaan muun ohella
suunnata suunnitelmien laadintaa ja sisdltoa
siten, ettd niissé kiinnitetddn huomiota poti-
lasturvallisuuden ja toiminnan kannalta olen-
naisiin seikkoihin. Laaninhallitukset ja Val-
vira voivat myos hyddyntdd ohjeistusta pal-
velujen tuottajien toiminnan valvonnassa.

8 §. Palvelujen tuottajan aloitusilmoitus.
Palvelujen tuottajan tulee tehdé ilmoitus toi-
minnan aloittamisesta ennen toiminnan
kaynnistymistd. Ilmoituksessa tulee olla toi-
mitilaa koskeva tarkastuskertomus tai tarvit-
taessa muu selvitys toimitiloista. Pykéldan
ehdotetaan liséttdvaksi sddnnds, jonka mu-
kaan aloitusilmoitukseen on liitettdvd myos
omavalvontasuunnitelma silloin kun sellai-
nen on laadittava. Lisdksi pykéldssd oleva
maininta lddninhallituksesta ehdotetaan muu-
tettavaksi lupaviranomaiseksi samoin perus-
tein kuin edelld 4 §:n perusteluissa on todet-
tu.

9 §. Muutos- ja lopettamisilmoitus. Pykéa-
lasséd olevat maininnat ldaninhallituksesta eh-
dotetaan muutettavaksi lupaviranomaiseksi
samoin perustein kuin edelld 4 §:n peruste-
luissa on todettu.

10 §. Toimintakertomus. Pykaldssd oleva
maininta lddninhallituksesta ehdotetaan muu-
tettavaksi lupaviranomaiseksi samoin perus-
tein kuin edelld 4 §:n perusteluissa on todet-
tu.

13 §. Ohjaus ja valvonta. Pykéldssd mainit-
tu Terveydenhuollon oikeusturvakeskus eh-
dotetaan muutettavaksi Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastoksi.

14 §. Toimivaltainen lddninhallitus. Sain-
noksen mukaan lddninhallitukselle kuuluvat
tehtdvét kisittelee se lddninhallitus, jonka
alueella palveluja annetaan. S&dénnosté ehdo-
tetaan  tdsmennettdvdksi  lainmuutoksen
vuoksi siten, ettd se koskee laissa sdddettyjen
tehtdvien lisdksi asetuksella sdddettivid teh-
tévia.

14 a §. Yksityisten palvelujen antajien re-
kisteri. Pykélédssd oleva maininta l4d4ninhalli-
tuksesta ehdotetaan muutettavaksi lupaviran-
omaiseksi samoin perustein kuin edelld 4 §:n
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perusteluissa on todettu. Lisdksi pykéldssd
oleva maininta Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskuksesta ehdotetaan muutettavaksi So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
toksi.

14 b §. Tietojen luovuttaminen yksityisten
palvelujen antajien rekisteristd ja niiden jul-
kisuus. Pykéldssd oleva maininta Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksesta ehdotetaan
muutettavaksi Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirastoksi sekd maininta Sosiaali-
ja terveysalan tutkimus ja kehittdmiskeskuk-
sesta Terveyden ja hyvinvoinnin laitokseksi.

14 ¢ §. Maksut. Pykildan ehdotetaan tehti-
véiksi tehtdvien jakautumisesta ld&ninhalli-
tuksen ja Valviran kesken aiheutuvat muu-
tokset. Silloin kun Valvira myontdd luvan
toiminnan harjoittamiseen tulee palvelun
tuottajan suorittaa lupamaksu sille. Lisdksi
sddannoksessd otettaisiin huomioon jo aiem-
min toteutunut muutos ldéninhallitusten hal-
linnollisessa asemassa niiden siirryttyd sisi-
asiainministerion hallinnonalalta valtiova-
rainministerion hallinnonalalle.

16 §. Tiedonsaantioikeus. Pykildssa oleva
maininta Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksesta ehdotetaan muutettavaksi Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastoksi.

17 §. Tarkastusoikeus. Pykildssd oleva
maininta Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksesta ehdotetaan muutettavaksi Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastoksi.

20 §. Mddrdykset ja pakkokeinot. Pykélds-
sd oleva maininta Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskuksesta ehdotetaan muutettavaksi
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastoksi.

22 §. Luvan peruuttaminen. Pykilassi ole-
va maininta lddninhallituksesta ehdotetaan
muutettavaksi lupaviranomaiseksi samoin
perustein kuin edelld 4 §:n perusteluissa on
todettu.

22 a §. Huomautus ja huomion kiinnittimi-
nen. Pykéldssd oleva maininta Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksesta ehdotetaan
muutettavaksi Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirastoksi.

25 §. Muutoksenhaku. Lain perusteella an-
nettaviin viranomaisen péétoksiin saa hakea
muutosta 25 §:n mukaisesti. Pykdldan ehdo-
tetaan tehtdvéksi tarvittavat muutokset siten,
ettd muutoksenhakusidinndkset koskevat seké

ladninhallitusten ettd Valviran antamia paa-
tdksid. Tdmdn mukaiset muutokset ehdote-
taan tehtdvéksi 1 ja 2 momenttiin.

2. Tarkemmat sddnnokset ja mia-
riaykset

Ehdotettujen muutosten johdosta on tar-
peen muuttaa myoOs yksityisestd terveyden-
huollosta annettua asetusta (744/1990). An-
nettavalla valtioneuvoston asetuksella mééri-
teltdisiin 144ninhallitusten ja Valviran keski-
ndinen tyonjako lupa-asioissa. Tarkoituksena
on, ettd Valvira myontdd luvan silloin kun
palvelun tuottaja toimii kahden tai useamman
ladnin alueella. Yhden l44nin alueella toimi-
ville palvelun tuottajille luvan myontdi asi-
anomainen lddninhallitus.

3. Voimaantulo

Laki ehdotetaan tulemaan voimaan mah-
dollisimman pian sen hyvidksymisen ja vah-
vistamisen jéalkeen.

Laki koskee vain sellaisia lupahakemuksia,
jotka on tehty lain voimaantulon jélkeen. En-
nen lain voimaantuloa tehdyt lupahakemuk-
set késitellddn lain voimaan tullessa voimas-
sa olleiden sddnndsten mukaisesti. Myonne-
tyt luvat ovat voimassa aikaisempien sdén-
ndsten mukaisesti.

Jos usean ldénin alueella toimiva palvelun
tuottaja haluaa, ettd lad&ninhallitusten myon-
tdmat erilliset luvat korvataan yhdelld valta-
kunnallisella luvalla, on palvelun tuottajan
tehtdvd titd koskeva hakemus asetuksella
sdddettdville toimivaltaiselle lupaviranomai-
selle. Jos luvan myontédmiselle sdddetyt edel-
lytykset tayttyvit, lupaviranomaisen tulee an-
taa aiemmat erilliset luvat korvaava uusi lu-
pa. Hakemus aikaisempien erillisten lupien
korvaamiseksi keskitetylld luvalla késiteltdi-
siin uutena lupahakemuksena. Aiemmin
myoOnnetyt erilliset luvat olisivat voimassa
sithen saakka kunnes uusi lupa on mydnnet-
ty. Jos keskitettyd lupa ei myonnettiisi, olisi-
vat aiemmat luvat edelleen voimassa ladnin-
hallitusten antamien péétdsten mukaisesti.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyvéksyttdviksi seuraava lakiehdo-
tus:
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Lakiehdotus

Laki

yksityisesti terveydenhuollosta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péatoksen mukaisesti

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

sellaisina kuin niistd ovat 4 §:n 1 momentti, 8 §, 10 §:n 1 momentti sekd 14 a— 14 cja 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

Tédmén lain mukaisia lupaviranomaisia ovat
ldéninhallitukset ja Sosiaali- ja terveysalan
lupa ja valvonta virasto. Lupaviranomaisten
vilisestd toimivallan jaosta sdddetddn valtio-
neuvoston asetuksella.

4§
Lupa

Palvelujen tuottajalla on oltava lupaviran-
omaisen myontdmi lupa terveydenhuollon
palvelujen antamiseen. Luvasta tulee ilmetd
palvelujen tuottajan 2 §:n mukainen palvelu-
ala. Lupaan voidaan liittdd potilasturvalli-
suuden varmistamiseksi vélttdméattomid ehto-
ja palvelujen méaarista, henkilostosta, tiloista,
laitteista ja tarvikkeista sekd toimintatavoista.

58
Vastaava johtaja

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

6§
Vastaavan johtajan tehtdvdt

Vastaava johtaja vastaa siitd, ettd tervey-
denhuollon palveluja annettaessa toiminta
tayttdd sille tdsséd laissa tai sen nojalla anne-
tuissa sdanndksissd ja médrayksissi asetetut
vaatimukset. Palvelujen tuottajan toimiessa
useammassa kuin yhdessé toimipaikassa vas-
taavan johtajan on laadittava toiminnan laa-
dun varmistamiseksi palvelujen tuottajan ja
sen erillisten toimipaikkojen toiminnan kat-
tava omavalvontasuunnitelma. Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa
ohjeita omavalvontasuunnitelman siséllosté
ja laatimisesta.

838
Palvelujen tuottajan aloitusilmoitus

Palvelujen tuottajan tulee tehdd lupaviran-
omaiselle kirjallinen ilmoitus toiminnan
aloittamisesta ennen toiminnan kaynnisty-
mistd. [lmoitukseen on liitettdvd tarkastus-
kertomus tai erityisestd syystd muu riittdva
selvitys sekd 6 §:ssé tarkoitettu omavalvonta-
suunnitelma. Ilmoituksesta sdddetddn tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.
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93§
Muutos- ja lopettamisilmoitus

Jos palvelujen tuottaja muuttaa terveyden-
huollon palveluja olennaisesti tai lopettaa
niiden antamisen, sen on tehtdvi asiasta kir-
jallinen ilmoitus lupaviranomaiselle.

Olennaista muutosta koskevan ilmoituksen
johdosta lupaviranomainen voi erityisestd
syystd velvoittaa palvelujen tuottajan hake-
maan toiminnalle uutta lupaa.

10 §
Toimintakertomus

Palvelujen tuottajan ja itsendisen ammatin-
harjoittajan on annettava vuosittain toiminta-
kertomus lupaviranomaiselle. Toimintaker-
tomuksessa on ilmoitettava terveyden- ja sai-
raanhoidon palveluja koskevat toimintatiedot
sekd henkilokunnan, toimitilojen ja toimin-
nan muutokset.

13§

Ohjaus ja valvonta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto ohjaa sosiaali- ja terveysministerion
alaisena lddninhallitusten toimintaa niiden
toimintaperiaatteiden, menettelytapojen ja
ratkaisukdytintéjen  yhdenmukaistamiseksi
yksityisen terveydenhuollon ohjauksessa ja
valvonnassa sekd lupamenettelyissd. Lisdksi
lupa- ja valvontavirasto ohjaa ja valvoo yksi-
tyisté terveydenhuoltoa erityisesti silloin, kun
kysymyksessa ovat:

1) periaatteellisesti tirkedt tai laajakantoi-
set asiat;

2) useaa lddniad tai koko maata koskevat
asiat;

3) asiat, jotka liittyvét Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastossa késiteltdvaan
terveydenhuollon ammattihenkil6d koske-
vaan valvonta-asiaan; sekd

4) asiat, joita ld&ninhallitus on esteellinen
kisittelemaan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-

raston ja lddninhallitusten tarkemmasta tyon-
jaosta ohjauksessa ja valvonnassa sdddetdin
tarvittaessa valtioneuvoston asetuksella.

14 §
Toimivaltainen lddninhallitus

Tassé laissa ja sen nojalla ldéninhallituksel-
le sdddetyt tehtavat kisittelee sen l14énin 144-
ninhallitus, jonka alueella palveluja annetaan.

14a§
Yksityisten palvelujen antajien rekisteri

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto ja lddninhallitukset pitdvat yhdessa val-
takunnallista tietojarjestelméad (yksityisten
palvelujen antajien rekisteri) tissi laissa tar-
koitettujen lupa- ja ilmoitusasioiden kasitte-
lyd sekd toiminnan valvontaa ja tilastointia
varten. Tietojarjestelméén kuuluvat erillisind
osina rekisteri yksityisistd terveydenhuollon
palvelujen tuottajista ja itsendisistd ammatin-
harjoittajista seké rekisteri yksityisistd sosi-
aalipalvelujen tuottajista, josta sdddetdan so-
siaalipalvelujen valvonnasta annetussa laissa
(603/1996). Tietojarjestelmin toimivuudesta
vastaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto.

Lupaviranomaiset tallettavat yksityisten
palvelujen antajien rekisteriin 4 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitetut tiedot. Lupaviranomaiset
tallettavat rekisteriin liséksi:

1) tiedot toiminnan muutoksista;

2) tiedot tdmén lain ja sen nojalla annettu-
jen sddnndsten, madrdysten ja kieltojen rik-
komisesta ja valvontaviranomaisen maiaraa-
mistd seuraamuksista, tiedot valvontaviran-
omaisen suorittamista tarkastuksista ja niiden
tuloksista sekd muut valvonnassa tarvittavat
tiedot; sekd

3) muut lupa- ja ilmoitusasioiden kisittelya
ja tilastointia varten tarpeelliset tiedot, jotka
eivat sisdlld henkilGtietolain  (523/1999)
11 §:ssd tarkoitettuja tietoja.

Laédninhallitukset tallettavat itsenéisisté
ammatinharjoittajista rekisteriin 9 a §m 2
momentissa tarkoitetut tiedot. Lupaviran-
omaiset tallettavat rekisteriin lisdksi:
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1) tiedot toiminnan muutoksista;

2) tiedot toiminnan laajuudesta;

3) tiedot tdmén lain ja sen nojalla annettu-
jen sdinndsten, madrdysten ja kieltojen rik-
komisesta ja valvontaviranomaisen méaaraa-
mistd seuraamuksista, tiedot valvontaviran-
omaisen suorittamista tarkastuksista ja niiden
tuloksista sekd muut valvonnassa tarvittavat
tiedot; sekd

4) muut ilmoitusasioiden kisittelya ja tilas-
tointia varten tarpeelliset tiedot, jotka eivit
sisdlld henkilotietolain 11 §:ssé tarkoitettuja
tietoja.

Vastuullisena rekisterinpitdjand toimii So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto.
Lupa- ja valvontavirasto ja lddninhallitukset
saavat kidyttdd rekisterin tietoja tehtidviensa
edellyttdiméssd laajuudessa. Léaaninhallitus
vastaa rekisteriin tallettamistaan tiedoista ja
toimivaltaansa kuuluvien tietojen luovutta-
misen lainmukaisuudesta. HenkilGtietojen
kisittelyyn sovelletaan tissd laissa sdddetyn
lisdksi, mitd henkilGtietolaissa sdddetdédn.
Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksid 2 ja 3 momentin perus-
teella rekisteriin talletettavista tiedoista.

Itsendisid ammatinharjoittajia sekd 4 §:n 3
momentin 4, 5 ja 8 kohdassa tarkoitettuja
henkil6itd koskevat tiedot poistetaan rekiste-
ristd viiden vuoden kuluttua siitd, kun rekis-
teriin merkitty henkild on lopettanut toimin-
tansa itsendisend ammatinharjoittajana, vas-
taavana johtajana, potilasasiamiehené tai re-
kisterinpidosta vastaavana henkilona.

14b§

Tietojen luovuttaminen yksityisten palvelujen
antajien rekisteristd ja niiden julkisuus

Salassapitosddnnodsten ja muiden tietojen
kayttod koskevien sddnndsten estdmaéttd So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
ja ladninhallitukset saavat luovuttaa yksityis-
ten palvelujen antajien rekisteristd teknisen
kayttoyhteyden avulla sen lisdksi, mitd muu-
alla lainsdédédnndssa sdddetddn:

1) Kansaneldkelaitokselle sairausvakuutus-,
elake- ja vammaisetuuksia mydnnettiessa
tarvittavat tiedot yksityisistd terveydenhuol-
lon palvelujen tuottajista ja itsendisistd am-
matinharjoittajista sekd sairausvakuutuskor-

vausten taksojen maéérittelemiseksi ja korva-
usjérjestelmén kehittdimiseksi tiedot 10 §:ssd
tarkoitetuista toimintakertomuksista; seki

2) Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle ti-
lastointia varten tarvittavat tiedot 4 §:n mu-
kaisen luvan saaneista palvelujen tuottajista
ja 9 a §:n mukaisen ilmoituksen tehneistd it-
sendisistd ammatinharjoittajista sekd 10 §:ssé
tarkoitetuista toimintakertomuksista.

Ennen teknisen kéyttoyhteyden avaamista
tietoja pyytdvin viranomaisen on esitettdva
selvitys siité, ettd tietojen suojaamisesta huo-
lehditaan asianmukaisesti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi liséksi julkistaa ja luovuttaa julkisen
tietoverkon vélitykselld yksityisten palvelu-
jen antajien rekisteristd yksityisten terveys-
palvelujen antajan nimen tai toiminimen,
palvelualan sekd kaikkien toimintayksikdi-
den ja toimipaikkojen osoitteet ja yhteystie-
dot. Muista kuin itsendisistd ammatinharjoit-
tajista saa julkisessa tietoverkossa olla myds
muita yritystoimintaa koskevia julkisia tieto-
ja. Itsendinen ammatinharjoittaja voi kuiten-
kin kieltdd itseddn koskevien osoitteiden ja
yhteystietojen julkaisemisen.

Muuhun kuin julkisessa tietoverkossa ta-
pahtuvaan julkisten henkil6tietojen luovutuk-
seen sovelletaan, mitd viranomaisten toimin-
nan julkisuudesta annetun lain (621/1999) 16
§:n 3 momentissa sdddetddn. Palvelujen tuot-
tajan ja itsendisen ammatinharjoittajan ilmoi-
tettua toiminnan lopettamisesta saa niitd kos-
kevia tietoja julkaista ja luovuttaa julkisessa
tietoverkossa enintddn 12 kuukauden ajan sii-
td, kun lopettamisilmoitus saapui lupaviran-
omaiselle.

l4c§
Maksut

Lupa palvelujen tuottamiseen ja 9 a §:ssd
tarkoitetun ilmoituksen rekisterdinti on mak-
sullinen. Liséksi palvelujen tuottajalta voi-
daan perid vuosimaksu. Léadninhallituksen
suoritteista perittdvistd maksuista sdddetdin
tarkemmin valtiovarainministerion asetuksel-
la ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston suoritteista perittdvistd maksusta
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella ot-
taen huomioon, mitd valtion maksuperuste-
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laissa (150/1992) ja sen nojalla maksuista
sdddetdén. Lupaviranomainen voi antaa tar-
kempia méaardyksid maksujen suorittamises-
ta.

Léaédninhallitusten tulee suorittaa 1 momen-
tin mukaisista vuosimaksuista Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle osuus,
joka kattaa yksityisten palvelujen antajien
rekisterin yllépitdmisestd aiheutuvat kustan-
nukset. Lupa- ja valvontavirastolle suoritet-
tavasta osuudesta sdddetddn tarkemmin val-
tiovarainministerion asetuksella.

16 §
Tiedonsaantioikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla ja lddninhallituksilla on oikeus salas-
sapitosdédnnosten estaméttd ja maksutta saada
lakisdéteisten tehtdviensd suorittamista var-
ten tarpeelliset tiedot ja selvitykset palvelu-
jen tuottajilta ja itsendisiltd ammatinharjoitta-
jilta.

17 §
Tarkastusoikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto ja lddninhallitus voivat tarkastaa palve-
lujen tuottajan ja itsendisen ammatinharjoit-
tajan téssd laissa tarkoitetun toiminnan seki
toiminnan jérjestamisesséd kaytettavit toimin-
tayksikot ja toimitilat silloin, kun tarkastuk-
sen tekemiseen on perusteltu syy. Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi li-
sdksi perustellusta syystd méératé ladninhalli-
tuksen tekemddn tarkastuksen. Tarkastus
voidaan tehdd ennalta ilmoittamatta.

20§
Mddrdykset ja pakkokeinot

Jos terveydenhuollon palvelujen jarjesta-
misessé tai toteuttamisessa havaitaan potilas-
turvallisuutta vaarantavia puutteita tai muita
epékohtia taikka toiminta on muutoin timén
lain vastaista, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto tai lddninhallitus voi antaa

médrdyksen puutteiden korjaamisesta tai
epédkohtien poistamisesta. Maardysti annetta-
essa on asetettava médrdaika, jonka kuluessa
tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava. Jos
potilasturvallisuus sitd edellyttdd, toiminta
voidaan midritd keskeytettdvéksi taikka toi-
mintayksikon, sen osan tai laitteen kaytto
kieltdd valittomasti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto tai lddninhallitus voi velvoittaa asian-
omaisen palvelujen tuottajan ja itsendisen
ammatinharjoittajan noudattamaan 1 momen-
tissa tarkoitettua madrdystd sakon uhalla tai
uhalla, ettd toiminta keskeytetddn, taikka ettd
toimintayksikon, sen osan tai laitteen kdytto
kielletdan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja lddninhallituksen padtostd toimin-
nan keskeyttdmisesté taikka toimintayksikon,
sen osan tai laitteen kdyton kieltdmisestd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin
madraa.

Mitéd tdssd pykédldssd sdddetddn, ei koske
ladkelaissa (395/1987) eiké terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa
(1505/1994) tarkoitettua toimintaa, joiden
valvonnasta vastaa Ladkelaitos. Jos Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto tai
laaninhallitus on valvonnassaan havainnut
ladkehuoltoa taikka terveydenhuollon laittei-
ta tai tarvikkeita koskevia puutteita tai muita
epékohtia, niistd on ilmoitettava Léékelaitok-
selle.

22§
Luvan peruuttaminen

Lupaviranomainen voi peruuttaa tervey-
denhuollon palvelujen antamiseen myodnti-
ménsd luvan, jos toiminnassa on torkedsti ri-
kottu tété lakia tai sen nojalla annettuja sdin-
noksid tai madrayksid.

22a§
Huomautus ja huomion kiinnittiminen
Jos yksityisen terveydenhuollon ohjauksen

tai valvonnan yhteydessd todetaan, ettd pal-
velujen tuottaja on timén lain mukaista toi-
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mintaa jarjestdessddn tai toteuttaessaan me-
netellyt virheellisesti tai jattdnyt velvollisuu-
tensa tdyttamattd, eikd asia anna aihetta mui-
hin toimenpiteisiin, Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto tai lddninhallitus voi
antaa palvelujen tuottajalle tai sen vastaaval-
le johtajalle huomautuksen vastaisen varalle
tai kiinnittdd huomiota toiminnan asianmu-
kaiseen jarjestdmiseen ja hyvin hallintotavan
noudattamiseen.

Tassd pykaldssa tarkoitetuttuun Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston tai 14a-
ninhallituksen antamaan huomautukseen ja
huomion kiinnittimiseen ei saa hakea muu-
tosta valittamalla.

25§
Muutoksenhaku
Témén lain nojalla tehtyyn ladninhallituk-
sen ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-

vontaviraston péddtdkseen haetaan muutosta
valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin hal-

Helsingissd 20 péivéni helmikuuta 2009

lintolainkéyttolaissa (586/1996) sdadetidn.
Muutosta ei saa hakea valittamalla 9 §:n 2
momentissa tarkoitettuun paatokseen.

Tama laki tulee voimaan
kuuta 20

Ennen tdmin lain voimaantuloa vireille tul-
leet lupahakemukset kisitellddn lain voimaan
tullessa voimassa olleiden sddnnosten mukai-
sesti. Ennen tdmén lain voimaantuloa mydn-
netyt lddnikohtaiset luvat jaavit edelleen
voimaan lddnikohtaisina. Usean lddnin alu-
eella toimiva palvelujen tuottaja voi kuiten-
kin hakea lupaviranomaiselta erillisten 1d4ni-
kohtaisten lupien korvaamista yhdelld luval-
la. Jos timén lain mukaiset edellytykset 134-
nikohtaisten lupien korvaamiseksi yhdelld
luvalla ovat olemassa, on lupaviranomaisen
annettava uusi lupa, joka korvaa aiemmat
erilliset luvat.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé
lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

pdivana

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Peruspalveluministeri Paula Risikko
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

yksityisesti terveydenhuollosta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

sellaisina kuin niistd ovat 4 §:n 1 momentti, 8 §, 10 §:n 1 momentti sekd 14 a— 14 cja 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; seki
lakiin uusi 2 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

4§
Lupa

Palvelujen tuottajalla on oltava lddninhal-
lituksen lupa terveydenhuollon palvelujen
antamiseen. Luvasta tulee ilmeté palvelujen
tuottajan 2 §:n mukainen palveluala. Lu-
paan voidaan liittdd potilasturvallisuuden
varmistamiseksi vélttdméattomid ehtoja pal-
velujen madrastd, henkilostostd, tiloista,
laitteista ja tarvikkeista sekd toimintatavois-
ta.

58
Vastaava johtaja

Palvelujen tuottajalla tulee olla 14d4ninhal-

FEhdotus
2ayg

Lupaviranomainen

Tdmdn lain mukaisia lupaviranomaisia
ovat lddninhallitukset ja Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa ja valvontavirasto. Lupaviran-
omaisten vdlisestd toimivallan jaosta sdd-
detddn valtioneuvoston asetuksella.

4§
Lupa

Palvelujen tuottajalla on oltava lupavi-
ranomaisen myontdmd lupa terveydenhuol-
lon palvelujen antamiseen. Luvasta tulee
ilmetéd palvelujen tuottajan 2 §:n mukainen
palveluala. Lupaan voidaan liittd4 potilas-
turvallisuuden varmistamiseksi véalttamat-
tomid ehtoja palvelujen médréstd, henkilds-
tostd, tiloista, laitteista ja tarvikkeista sekd
toimintatavoista.

58§
Vastaava johtaja

Palvelujen tuottajalla tulee olla lupavi-



HE 10/2009 vp

Voimassa oleva laki

lituksen hyvdksyméi terveydenhuollon pal-
veluista vastaava johtaja

6§
Vastaavan johtaja tehtdvit

Vastaava johtaja vastaa siité, ettd tervey-
denhuollon palveluja annettaessa toiminta
tayttad sille téssé laissa tai sen nojalla anne-
tuissa sddnnoksissd ja madrdyksissi asetetut
vaatimukset.

8§
Palvelujen tuottajan aloitusilmoitus

Palvelujen tuottajan tulee tehda ldadninhal-
litukselle ilmoitus toiminnan aloittamisesta
ennen toiminnan kaynnistymisti siten kuin
valtioneuvoston asetuksella tarkemmin sdd-
detddn. Ilmoitukseen on liitettdvad tarkas-
tuskertomus tai erityisestd syystd muu riit-
téava selvitys.

93§
Muutosilmoitus

Milloin palvelujen tuottaja muuttaa ter-
veydenhuollon palveluja olennaisesti tai lo-
pettaa niiden antamisen, sen on tehtdvéa asi-
asta kirjallinen ilmoitus 144ninhallitukselle.

Olennaista muutosta koskevan ilmoituk-
sen johdosta lddninhallitus voi velvoittaa
palvelujen tuottajan hakemaan toiminnalle
uutta lupaa, milloin syytd siihen harkitaan
olevan

FEhdotus

ranomaisen hyvaksymé terveydenhuollon
palveluista vastaava johtaja.

6§
Vastaavan johtajan tehtdvdt

Vastaava johtaja vastaa siité, ettd tervey-
denhuollon palveluja annettaessa toiminta
tayttad sille téssé laissa tai sen nojalla anne-
tuissa sddnnoksissd ja madrayksissd asetetut
vaatimukset. Palvelujen tuottajan toimiessa
useammassa kuin yhdessd toimipaikassa
vastaavan johtajan on laadittava toiminnan
laadun varmistamiseksi palvelujen tuotta-
jan ja sen erillisten toimipaikkojen toimin-
nan kattava omavalvontasuunnitelma. Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi antaa ohjeita omavalvontasuunnitelman
sisdllostd ja laatimisesta.

8§
Palvelujen tuottajan aloitusilmoitus

Palvelujen tuottajan tulee tehda lupaviran-
omaiselle kirjallinen ilmoitus toiminnan
aloittamisesta ennen toiminnan kdynnisty-
misté. [Imoitukseen on liitettdva tarkastus-
kertomus tai erityisesté syystd muu riittédva
selvitys sekd 6 §:ssd tarkoitettu omavalvon-
tasuunnitelma Illmoituksesta sdddetddn tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

93§
Muutos- ja lopettamisilmoitus

Jos palvelujen tuottaja muuttaa tervey-
denhuollon palveluja olennaisesti tai lopet-
taa niiden antamisen, sen on tehtdvi asiasta
kirjallinen ilmoitus lupaviranomaiselle.

Olennaista muutosta koskevan ilmoituk-
sen johdosta [upaviranomainen voi erityi-
sestd syystd velvoittaa palvelujen tuottajan
hakemaan toiminnalle uutta lupaa.

13
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Voimassa oleva laki

10§
Toimintakertomus

Palvelujen tuottajan ja itsendisen amma-
tinharjoittajan on annettava vuosittain toi-
mintakertomus 14déninhallitukselle. Toimin-
takertomuksessa on ilmoitettava terveyden-
ja sairaanhoidon palveluja koskevat toimin-
tatiedot sekd henkilokunnan, toimitilojen ja
toiminnan muutokset.

13§

Ohjaus ja valvonta

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus oh-
jaa sosiaali- ja terveysministerion alaisena
ladninhallitusten toimintaa niiden toiminta-
periaatteiden, menettelytapojen ja ratkaisu-
kaytdntdjen yhdenmukaistamiseksi yksityi-
sen terveydenhuollon ohjauksessa ja val-
vonnassa sekd lupamenettelyissid. Liséksi
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus ohjaa
ja valvoo yksityisté terveydenhuoltoa erityi-
sesti silloin, kun kysymyksessé ovat:

1) periaatteellisesti tirkeat tai laajakantoi-
set asiat;

2) useaa lddnid tai koko maata koskevat
asiat;

3) asiat, jotka liittyvdt Terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksessa késiteltdvdin ter-
veydenhuollon ammattihenkilod koskevaan
valvonta-asiaan; sekéd

4) asiat, joita lddninhallitus on esteellinen
kisittelemaan.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
ja ladninhallitusten tarkemmasta tyonjaosta
ohjauksessa ja valvonnassa voidaan tarvit-
taessa sdétdd valtioneuvoston asetuksella.

14 §
Lddninhallituksen tehtdvdit

Téassd laissa tarkoitetut luvat sekd vastaa-
van johtajan hyvaksymisti ja hyviksymisen

FEhdotus

10§
Toimintakertomus

Palvelujen tuottajan ja itsendisen amma-
tinharjoittajan on annettava vuosittain toi-
mintakertomus lupaviranomaiselle. Toi-
mintakertomuksessa on ilmoitettava tervey-
den- ja sairaanhoidon palveluja koskevat
toimintatiedot sekd henkilokunnan, toimiti-
lojen ja toiminnan muutokset.

13 §

Ohjaus ja valvonta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto ohjaa sosiaali- ja terveysministeri-
On alaisena lddninhallitusten toimintaa nii-
den toimintaperiaatteiden, menettelytapojen
ja ratkaisukdytintéjen yhdenmukaistami-
seksi yksityisen terveydenhuollon ohjauk-
sessa ja valvonnassa sekd lupamenettelyis-
sd. Liséksi lupa- ja valvontavirasto ohjaa ja
valvoo yksityistd terveydenhuoltoa erityi-
sesti silloin, kun kysymyksessé ovat:

1) periaatteellisesti tirkedt tai laajakantoi-
set asiat;

2) useaa lddniéd tai koko maata koskevat
asiat;

3) asiat, jotka liittyvéit Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirastossa kasitel-
tdvdan terveydenhuollon ammattihenkilod
koskevaan valvonta-asiaan; sekd

4) asiat, joita lddninhallitus on esteellinen
kisittelemaan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston ja ladninhallitusten tarkemmasta
tyOnjaosta ohjauksessa ja valvonnassa sdd-
detdidn tarvittaessa valtioneuvoston asetuk-
sella.

14 §
Toimivaltainen lidaninhallitus

Téssd laissa ja sen nojalla ladninhallituk-
selle sdddetyt tehtdvat késittelee sen lddnin
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peruuttamista, ilmoituksia ja kertomuksia
koskevat asiat késittelee sen ladnin ld4nin-
hallitus, jonka alueella palveluja annetaan.

14a§
Yksityisten palvelujen antajien rekisteri

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus ja
ladninhallitukset pitdvét yhdessd valtakun-
nallista tietojarjestelmid (vksityisten palve-
lujen antajien rekisteri) tissa laissa tarkoi-
tettujen lupa- ja ilmoitusasioiden kisittelya
sekd toiminnan valvontaa ja tilastointia var-
ten. Tietojarjestelmiin kuuluvat erillisind
osina rekisteri yksityisistd terveydenhuollon
palvelujen tuottajista ja itsendisisti amma-
tinharjoittajista, sekd rekisteri yksityisistd
sosiaalipalvelujen tuottajista siten kuin yksi-
tyisten sosiaalipalvelujen valvonnasta anne-
tussa laissa (603/1996) sdadetddn. Tietojér-
jestelmin toimivuudesta vastaa Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus.

Léadninhallitukset tallettavat yksityisten
palvelujen antajien rekisteriin 4 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitetut tiedot. Lé&ninhallituk-
set ja Terveydenhuollon oikeusturvakeskus
tallettavat rekisteriin liséksi:

1) tiedot toiminnan muutoksista;

2) tiedot tdmdn lain ja sen nojalla annettu-
jen sddnndsten, madrdysten ja kieltojen rik-
komisesta ja valvontaviranomaisen maa-
rddmistd seuraamuksista, tiedot valvontavi-
ranomaisen suorittamista tarkastuksista ja
niiden tuloksista sekd muut valvonnassa
tarvittavat tiedot;

3) muut lupa- ja ilmoitusasioiden kisitte-
lyé ja tilastointia varten tarpeelliset tiedot,
jotka  eivdt  sisdlld  henkilbtietolain
(523/1999) 11 §:ssé tarkoitettuja tietoja.

Léadninhallitukset tallettavat itsendisistd
ammatinharjoittajista rekisteriin 9 a §:n 2
momentissa tarkoitetut tiedot. La&ninhalli-
tukset ja Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kus tallettavat rekisteriin liséksi:

1) tiedot toiminnan muutoksista;

2) tiedot toiminnan laajuudesta;

3) tiedot tdmén lain ja sen nojalla annettu-
jen sddnndsten, madrdysten ja kieltojen rik-
komisesta ja valvontaviranomaisen maa-
rddmistd seuraamuksista, tiedot valvontavi-
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ladninhallitus, jonka alueella palveluja an-
netaan.

14a§
Yksityisten palvelujen antajien rekisteri

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto ja laaninhallitukset pitdvit yhdes-
sd valtakunnallista tietojarjestelméad (yksi-
tyisten palvelujen antajien rekisteri) téssd
laissa tarkoitettujen lupa- ja ilmoitusasioi-
den késittelyd sekd toiminnan valvontaa ja
tilastointia varten. Tietojarjestelmiin kuu-
luvat erillisind osina rekisteri yksityisistd
terveydenhuollon palvelujen tuottajista ja
itsendisistd ammatinharjoittajista, sekd re-
kisteri yksityisistd sosiaalipalvelujen tuotta-
jista, josta sdddetddn sosiaalipalvelujen val-
vonnasta annetussa laissa (603/1996). Tie-
tojarjestelmén toimivuudesta vastaa Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto.

Lupaviranomaiset tallettavat yksityisten
palvelujen antajien rekisteriin 4 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitetut tiedot. Lupaviranomai-
set tallettavat rekisteriin lisdksi:

1) tiedot toiminnan muutoksista;

2) tiedot tdmdn lain ja sen nojalla annettu-
jen sddnndsten, madrdysten ja kieltojen rik-
komisesta ja valvontaviranomaisen maa-
rddmistd seuraamuksista, tiedot valvontavi-
ranomaisen suorittamista tarkastuksista ja
niiden tuloksista sekd muut valvonnassa
tarvittavat tiedot; sekd

3) muut lupa- ja ilmoitusasioiden kisitte-
lyéd ja tilastointia varten tarpeelliset tiedot,
jotka  eivdt  sisdlld  henkilbtietolain
(523/1999) 11 §:ssé tarkoitettuja tietoja.

Léadninhallitukset tallettavat itsendisistd
ammatinharjoittajista rekisteriin 9 a §:n 2
momentissa tarkoitetut tiedot. Lupaviran-
omaiset tallettavat rekisteriin lisidksi:

1) tiedot toiminnan muutoksista;

2) tiedot toiminnan laajuudesta;

3) tiedot tdmén lain ja sen nojalla annettu-
jen sddnndsten, madrdysten ja kieltojen rik-
komisesta ja valvontaviranomaisen maa-
rddmistd seuraamuksista, tiedot valvontavi-
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ranomaisen suorittamista tarkastuksista ja
niiden tuloksista sekd muut valvonnassa
tarvittavat tiedot;

4) muut ilmoitusasioiden késittelyé ja ti-
lastointia varten tarpeelliset tiedot, jotka ei-
vit sisilld henkil6tietolain 11 §:ssd tarkoi-
tettuja tietoja.

Vastuullisena rekisterinpitdjdnd toimii
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus. Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskus ja 14a-
ninhallitukset saavat kayttdd rekisterien tie-
toja tehtidviensé edellyttiméssd laajuudessa.
Liéninhallitus vastaa rekisteriin tallettamis-
taan tiedoista ja toimivaltaansa kuuluvien
luovutusten lainmukaisuudesta. HenkilGtie-
tojen késittelyyn sovelletaan téssd laissa
sdaadetyn lisdksi, mitd henkilGtietolaissa
sdddetddn. Valtioneuvoston asetuksella voi-
daan antaa tarkempia sddnnoksid 2 ja 3
momentin perusteella rekistereihin talletet-
tavista tiedoista.

Itsendisid ammatinharjoittajia sekd 4 §:n 3
momentin 4, 5 ja 8 kohdassa tarkoitettuja
henkil6itd koskevat tiedot poistetaan rekis-
teristd viiden vuoden kuluttua siitd, kun re-
kisteriin merkitty henkildé on lopettanut
toimintansa itsendisend ammatinharjoittaja-
na, vastaavana johtajana, potilasasiamiehe-
nd tai rekisterinpidosta vastaavana henkilo-
ni.

14b§

Tietojen luovuttaminen yksityisten palvelu-
Jen antajien rekisteristd ja niiden julkisuus

Salassapitosddnndsten ja muiden tietojen
kayttod koskevien sddnnosten estiméttd
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus ja
ladninhallitukset saavat luovuttaa yksityis-
ten palvelujen antajien rekisteristd teknisen
kayttoyhteyden avulla sen lisdksi, mitd
muualla lainsddddnndssd sdddetidn:

1) Kansanelédkelaitokselle sairausvakuu-
tus-, elédke- ja vammaisetuuksia myonnetta-
essd tarvittavat tiedot yksityisistd tervey-
denhuollon palvelujen tuottajista ja tervey-
denhuollon itsendisistd ammatinharjoittajis-
ta sekd sairausvakuutuskorvausten taksojen
madrittelemiseksi ja korvausjirjestelmén
kehittdmiseksi tiedot 10 §:n tarkoittamista
toimintakertomuksista; sekd
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ranomaisen suorittamista tarkastuksista ja
niiden tuloksista sekd muut valvonnassa
tarvittavat tiedot; sekd

4) muut ilmoitusasioiden késittelyé ja ti-
lastointia varten tarpeelliset tiedot, jotka ei-
vit sisilld henkil6tietolain 11 §:ssd tarkoi-
tettuja tietoja.

Vastuullisena rekisterinpitdjand toimii So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto. Lupa- ja valvontavirasto ja ldéninhal-
litukset saavat kayttia rekisterin tietoja teh-
tdviensd edellyttdiméssd laajuudessa. Laa-
ninhallitus vastaa rekisteriin tallettamistaan
tiedoista ja toimivaltaansa kuuluvien fieto-
Jjen luovuttamisen lainmukaisuudesta. Hen-
kilotietojen késittelyyn sovelletaan tdssd
laissa sdddetyn lisdksi, mitd henkilGtieto-
laissa sdddetdéin. Valtioneuvoston asetuksel-
la voidaan antaa tarkempia sddnndksid 2 ja
3 momentin perusteella rekisteriin talletet-
tavista tiedoista.

Itsendisid ammatinharjoittajia sekd 4 §:n 3
momentin 4, 5 ja 8 kohdassa tarkoitettuja
henkil6itd koskevat tiedot poistetaan rekis-
teristd viiden vuoden kuluttua siitd, kun re-
kisteriin merkitty henkild on lopettanut
toimintansa itsendisend ammatinharjoittaja-
na, vastaavana johtajana, potilasasiamiehe-
nd tai rekisterinpidosta vastaavana henkilo-
ni.

14b§

Tietojen luovuttaminen yksityisten palvelu-
Jen antajien rekisteristd ja niiden julkisuus

Salassapitosddnndsten ja muiden tietojen
kayttod koskevien sdénnosten estaméttd So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto ja laddninhallitukset saavat luovuttaa
yksityisten palvelujen antajien rekisterista
teknisen kayttoyhteyden avulla sen lisdksi,
mitd muualla lainsddddnndssa sdddetdén:

1) Kansanelédkelaitokselle sairausvakuu-
tus-, eldke- ja vammaisetuuksia mydnnetta-
essd tarvittavat tiedot yksityisistd tervey-
denhuollon palvelujen tuottajista ja itsenéi-
sistd ammatinharjoittajista sekd sairausva-
kuutuskorvausten taksojen médrittelemisek-
si ja korvausjérjestelmdn kehittdmiseksi tie-
dot 10 §:ssd tarkoitetuista toimintakerto-
muksista; sekd
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2) Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja
kehittdmiskeskukselle tilastointia varten tar-
vittavat tiedot 4 §:n mukaisen luvan saa-
neista palvelujen tuottajista ja 9 a §:n mu-
kaisista itsendisistdi ammatinharjoittajista
sekd 10 §:n tarkoittamista toimintakerto-
muksista.

Ennen teknisen kéyttoyhteyden avaamista
tietoja pyytdvén viranomaisen on esitettiva
selvitys siitd, ettd tietojen suojaamisesta
huolehditaan asianmukaisesti.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi
lisdksi julkistaa ja luovuttaa julkisen tieto-
verkon vilitykselld yksityisten palvelujen
antajien rekisteristd yksityisten terveyspal-
velujen antajan nimen tai toiminimen, pal-
velualan sekd kaikkien toimintayksikdiden
ja toimipisteiden osoitteet ja yhteystiedot.
Muista kuin itsendisisti ammatinharjoitta-
jista saa julkisessa tietoverkossa olla my0s
muita yritystoimintaa koskevia julkisia tie-
toja. Itsendinen ammatinharjoittaja voi kui-
tenkin kieltdd itsedéin koskevien osoitteiden
ja yhteystietojen julkaisemisen.

Muuhun kuin julkisessa tietoverkossa ta-
pahtuvaan julkisten henkil6tietojen luovu-
tukseen sovelletaan, mitd viranomaisten
toiminnan  julkisuudesta annetun lain
(621/1999) 16 §:n 3 momentissa sdddetdan.
Palvelujen tuottajan ja itsendisen ammatin-
harjoittajan ilmoitettua toiminnan lopetta-
misesta saa niitd koskevia tietoja julkaista ja
luovuttaa julkisessa tietoverkossa enintddn
12 kuukauden ajan siitd, kun lopettamisil-
moitus saapui ldéninhallitukseen.

14c¢§
Maksut

Lupa palvelujen tuottamiseen ja 9 a §:ssd
tarkoitetun itsendisend ammatinharjoittaja-
na toimimisesta tehtdvdn ilmoituksen rekis-
terdinti on maksullinen. Liséksi palvelujen
tuottajalta voidaan perid vuosimaksu. Mak-
suista sdddetdén tarkemmin sisdasiainminis-
terion asetuksella ottaen huomioon, mitd
valtion maksuperustelaissa (150/1992) ja
sen nojalla maksuista sdddetddn. Ladninhal-
litus voi antaa tarkempia méadrdyksid mak-
sujen suorittamisesta.

FEhdotus

2) Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle
tilastointia varten tarvittavat tiedot 4 §:n
mukaisen luvan saaneista palvelujen tuotta-
jista ja 9 a §:n  mukaisen ilmoituksen teh-
neistd itsendisistd ammatinharjoittajista se-
kd 10 §:ssd tarkoitetuista toimintakerto-
muksista.

Ennen teknisen kéyttoyhteyden avaamista
tietoja pyytévén viranomaisen on esitettiva
selvitys siitd, ettd tietojen suojaamisesta
huolehditaan asianmukaisesti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto voi lisdksi julkistaa ja luovuttaa
julkisen tietoverkon vélitykselld yksityisten
palvelujen antajien rekisteristd yksityisten
terveyspalvelujen antajan nimen tai toimi-
nimen, palvelualan sekd kaikkien toimin-
tayksikoiden ja toimipaikkojen osoitteet ja
yhteystiedot. Muista kuin itsendisistd am-
matinharjoittajista saa julkisessa tietover-
kossa olla my6s muita yritystoimintaa kos-
kevia julkisia tietoja. Itsendinen ammatin-
harjoittaja voi kuitenkin kieltda itsedén kos-
kevien osoitteiden ja yhteystietojen julkai-
semisen.

Muuhun kuin julkisessa tietoverkossa ta-
pahtuvaan julkisten henkil6tietojen luovu-
tukseen sovelletaan, mitd viranomaisten
toiminnan  julkisuudesta annetun lain
(621/1999) 16 §:n 3 momentissa sdddetidan.
Palvelujen tuottajan ja itsendisen ammatin-
harjoittajan ilmoitettua toiminnan lopetta-
misesta saa niitd koskevia tietoja julkaista ja
luovuttaa julkisessa tietoverkossa enintddn
12 kuukauden ajan siitd, kun lopettamisil-
moitus saapui lupaviranomaiselle.

14c¢§
Maksut

Lupa palvelujen tuottamiseen ja 9 a §:ssd
tarkoitetun ilmoituksen rekisterdinti on
maksullinen. Liséksi palvelujen tuottajalta
voidaan perid vuosimaksu. Lddninhallituk-
sen suoritteista perittdvistd maksuista sdi-
detddn tarkemmin valtiovarainministerion
asetuksella ja Sosiaali- ja terveysalan lupa-
Jja valvontaviraston suoritteista perittdvistd
maksusta sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella ottaen huomioon, mitd valtion
maksuperustelaissa (150/1992) ja sen nojal-
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Laéninhallitusten tulee suorittaa 1 mo-
mentin mukaisista vuosimaksuista Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskukselle osuus,
joka kattaa yksityisten palvelujen antajien
rekisterin ylldpitdmisestd aiheutuvat kus-
tannukset. Terveydenhuollon oikeusturva-
keskukselle suoritettavasta osuudesta sddde-
tddn tarkemmin / momentissa tarkoitetulla
sisdasiainministerion asetuksella.

16§
Tiedonsaantioikeus

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksella
ja ladninhallituksilla on oikeus salassapito-
sddnndsten estdméttd ja maksutta saada la-
kisddteisten tehtidvienséd suorittamista varten
tarpeelliset tiedot ja selvitykset palvelujen
tuottajilta ja itsendisiltd ammatinharjoittajil-
ta.

17 §
Tarkastusoikeus

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus ja
laéninhallitus voivat tarkastaa palvelujen
tuottajan ja itsendisen ammatinharjoittajan
téssd laissa tarkoitetun toiminnan seké toi-
minnan jirjestimisessd kaytettdvét toimin-
tayksikot ja toimitilat silloin, kun tarkastuk-
sen tekemiseen on perusteltu syy. Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskus voi lisdksi
perustellusta syystd miaratd ld4ninhallituk-
sen tekeméén tarkastuksen. Tarkastus voi-
daan tehdi ennalta ilmoittamatta.

20§
Mddrdykset ja pakkokeinot

Jos terveydenhuollon palvelujen jérjesti-
misessd tai toteuttamisessa havaitaan poti-

FEhdotus

la maksuista sdddetddn. Lupaviranomainen
voi antaa tarkempia méadrdyksid maksujen
suorittamisesta.

Laaninhallitusten tulee suorittaa 1 mo-
mentin mukaisista vuosimaksuista Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
osuus, joka kattaa yksityisten palvelujen an-
tajien rekisterin ylldpitdmisestd aiheutuvat
kustannukset. Lupa- ja valvontavirastolle
suoritettavasta osuudesta sdddetddn tar-
kemmin valtiovarainministerion asetuksel-
la.

16 §
Tiedonsaantioikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolla ja lddninhallituksilla on oikeus
salassapitosdédnnosten estamaéttd ja maksutta
saada lakisddteisten tehtdviensé suorittamis-
ta varten tarpeelliset tiedot ja selvitykset
palvelujen tuottajilta ja itsendisiltd amma-
tinharjoittajilta.

17 §
Tarkastusoikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto ja lddninhallitus voivat tarkastaa
palvelujen tuottajan ja itsendisen ammatin-
harjoittajan tissd laissa tarkoitetun toimin-
nan sekd toiminnan jarjestimisessi kaytet-
tdvét toimintayksikot ja toimitilat silloin,
kun tarkastuksen tekemiseen on perusteltu
syy. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto voi lisdksi perustellusta syysté
madrdtd 144ninhallituksen tekemiin tarkas-
tuksen. Tarkastus voidaan tehdi ennalta il-
moittamatta.

20§
Mddrdykset ja pakkokeinot

Jos terveydenhuollon palvelujen jérjesti-
misessd tai toteuttamisessa havaitaan poti-
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lasturvallisuutta vaarantavia puutteita tai
muita epékohtia taikka toiminta on muutoin
tdmén lain vastaista, Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskus tai l44ninhallitus voi antaa
madrdyksen puutteiden korjaamisesta tai
epikohtien poistamisesta. Méérdystd annet-
taessa on asetettava maérdaika, jonka kulu-
essa tarpeelliset toimenpiteet on suoritetta-
va. Jos potilasturvallisuus sitd edellyttda,
toiminta voidaan mairitd keskeytettdviksi
taikka toimintayksikon, sen osan tai laitteen
kaytto kieltdd valittomasti.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus tai
ladninhallitus voi velvoittaa asianomaisen
palvelujen tuottajan ja itsendisen ammatin-
harjoittajan noudattamaan 1 momentissa
tarkoitettua méardystd sakon uhalla tai uhal-
la, ettd toiminta keskeytetddn, taikka ettéd
toimintayksikon, sen osan tai laitteen kaytto
kielletdan.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
ja ladninhallituksen paétostd toiminnan kes-
keyttdmisestd taikka toimintayksikon, sen
osan tai laitteen kdyton kieltimisestd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta,
jollei muutoksenhakuviranomainen toisin
madraa.

Mité tdssd pykéldssd sdddetddn, ei koske
ladkelaissa (395/1987) eikd terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa
(1505/1994) tarkoitettua toimintaa, joiden
mukaisesta valvonnasta vastaa Lédkelaitos.
Jos Terveydenhuollon oikeusturvakeskus
tai 1d4ninhallitus on valvonnassaan havain-
nut lddkehuoltoa taikka terveydenhuollon
laitteita tai tarvikkeita koskevia puutteita tai
muita epékohtia, niistd on ilmoitettava L&a-
kelaitokselle.

22§
Luvan peruuttaminen

Léaininhallitus voi peruuttaa terveyden-
huollon palvelujen antamiseen myontdméan-
sd luvan, jos toiminnassa on torkedsti rikot-
tu titd lakia tai sen nojalla annettuja sién-
noksid tai madrayksid.
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lasturvallisuutta vaarantavia puutteita tai
muita epékohtia taikka toiminta on muutoin
tdmin lain vastaista, Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto tai ladninhalli-
tus voi antaa méairdyksen puutteiden kor-
jaamisesta tai epdkohtien poistamisesta.
Maiirdysta annettaessa on asetettava maara-
aika, jonka kuluessa tarpeelliset toimenpi-
teet on suoritettava. Jos potilasturvallisuus
sitd edellyttdd, toiminta voidaan madrata
keskeytettaviksi taikka toimintayksikon,
sen osan tai laitteen kayttd kieltdd valitto-
masti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto tai lédninhallitus voi velvoittaa
asianomaisen palvelujen tuottajan ja itse-
ndisen ammatinharjoittajan noudattamaan 1
momentissa tarkoitettua madrdystd sakon
uhalla tai uhalla, ettd toiminta keskeytetdén,
taikka ettd toimintayksikon, sen osan tai
laitteen kaytto kielletdan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston ja ladninhallituksen padtosta toi-
minnan keskeyttimisesté taikka toimintayk-
sikdn, sen osan tai laitteen kayton kieltdmi-
sestd on noudatettava muutoksenhausta
huolimatta, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin maaraa.

Mité tdssd pykéldssd sdddetddn, ei koske
ladkelaissa (395/1987) eikd terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa
(1505/1994) tarkoitettua toimintaa, joiden
valvonnasta vastaa Lédkelaitos. Jos Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
tai ld4ninhallitus on valvonnassaan havain-
nut lddkehuoltoa taikka terveydenhuollon
laitteita tai tarvikkeita koskevia puutteita tai
muita epékohtia, niistd on ilmoitettava L&a-
kelaitokselle.

22 §
Luvan peruuttaminen

Lupaviranomainen voi peruuttaa tervey-
denhuollon palvelujen antamiseen myonta-
ménsd luvan, jos toiminnassa on torkedsti
rikottu tdtd lakia tai sen nojalla annettuja
sadnnoksia tai madrdyksia.
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22 a§
Huomautus ja huomion kiinnittdminen

Jos yksityisen terveydenhuollon ohjauk-
sen tai valvonnan yhteydessa todetaan, ettd
palvelujen tuottaja on tdmén lain mukaista
toimintaa jérjestiessd tai toteuttaessa mene-
tellyt virheellisesti tai jittdnyt velvollisuu-
tensa tdyttimattd, eikd asia anna aihetta
muihin toimenpiteisiin, voi Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskus tai ldaninhallitus an-
taa palvelujen tuottajalle tai sen vastaavalle
johtajalle huomautuksen vastaisen varalle
tai kiinnittdd huomiota toiminnan asianmu-
kaiseen jérjestimiseen ja hyvén hallintota-
van noudattamiseen.

Tdssd pykéldssd tarkoitetuttuun Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskuksen tai lai-
ninhallituksen antamaan huomautukseen ja
huomion kiinnittimiseen ei saa hakea muu-
tosta valittamalla.

25§
Muutoksenhaku

Tadmén lain nojalla tehtyyn la4ninhallituk-
sen paiatokseen haetaan muutosta valitta-
malla hallinto-oikeuteen siten kuin hallinto-
lainkdyttolaissa (586/1996) saddetian.

Muutosta ei saa hakea valittamalla 9 §:n 2
momentissa eikd 28 §:n 3 momentissa tar-
koitettuun lddninhallituksen pééatdkseen.
Lddninhallituksen 20 §:n 2 momentin nojal-
la tekemdstd uhkasakon asettamista koske-
vasta pddtoksestd ei saa erikseen valittaa.

FEhdotus

22 a§
Huomautus ja huomion kiinnittdminen

Jos yksityisen terveydenhuollon ohjauk-
sen tai valvonnan yhteydessa todetaan, ettd
palvelujen tuottaja on tdmén lain mukaista
toimintaa jdrjestdessddn tai toteuttaessaan
menetellyt virheellisesti tai jéttdnyt velvol-
lisuutensa tayttdmatti, eikd asia anna aihetta
muihin toimenpiteisiin, Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirasto tai 1danin-
hallitus voi antaa palvelujen tuottajalle tai
sen vastaavalle johtajalle huomautuksen
vastaisen varalle tai kiinnittdd huomiota
toiminnan asianmukaiseen jarjestdmiseen ja
hyvén hallintotavan noudattamiseen.

Tassd pykaldsséd tarkoitetuttuun Sosiaali-
Jja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tai
ladninhallituksen antamaan huomautukseen
ja huomion kiinnittdmiseen ei saa hakea
muutosta valittamalla.

25§
Muutoksenhaku

Tadmén lain nojalla tehtyyn la4ninhallituk-
sen ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston paatdkseen haetaan muutosta
valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin
hallintolainkdyttdlaissa (586/1996) sdide-
taan.

Muutosta ei saa hakea valittamalla 9 §:n 2
momentissa tarkoitettuun padtdkseen.

Tamd laki tulee voimaan
kuuta 20

Ennen timdn lain voimaantuloa vireille
tulleet  lupahakemukset kdsitellddn lain
voimaan tullessa voimassa olleiden sddn-
nosten mukaisesti. Ennen tdmdn lain voi-
maan tuloa myonnetyt lddnikohtaiset luvat
jddvdt edelleen voimaan lddnikohtaisina.
Usean lddnin alueella toimiva palvelujen
tuottaja voi kuitenkin hakea lupaviranomai-
selta erillisten lddnikohtaisten lupien kor-
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vaamista yhdelld luvalla. Jos tdimdn lain
mukaiset edellytykset lddnikohtaisten lupien
korvaamiseksi yhdelld luvalla ovat olemas-
sa, on lupaviranomaisen annettava uusi lu-
pa, joka korvaa aiemmat erilliset luvat.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytdntéonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin
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