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Potilas- ja asiakasturvallisuuden
kansallinen tilannekuva

— viranomaisorganisaatioiden roolit ja tietopohja

Tama tyopaperi on osa Vaasan sairaanhoitopiirin johtaman konsortion ja valtioneuvoston
kanslian selvitys- ja tutkimustoiminnan rahoittamaa (VN TEAS) hanketta, jonka tavoitteena
on selvittdd potilas- ja asiakasturvallisuuden valtakunnallinen tilannekuva ja kehittaa
tutkimustietoon perustuva seurantamalli Suomeen. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on
mukana Vaasan sairaanhoitopiirin johtamassa konsortiossa yhdessa NHG Finlandin,
Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin, 1ta-Suomen yliopiston seka LIKES:n kanssa. Hanke
toteutuu vuosien 2020-2021 aikana.

Hankkeen tavoitteena on kehittdd ja pilotoida potilas- ja asiakasturvallisuuden
kokonaisvaltaisen seurannan malli sekd laatia ehdotus ndiden mittaamiselle ja arvioinnille
toimintayksikoissa ja kansallisesti. Hankkeen tuloksia ja malleja voidaan hyodyntaa sosiaali-
ja terveydenhuollon toimintayksikoissa kehittamisen ja omavalvonnan tukena, laadun
vertailussa seka kansallisessa ohjauksessa ja valvonnassa. Hankkeen loppuraportti
julkaistaan loppuvuodesta 2021.

THL:n tehtdvand hankkeessa oli selvittdd, mikd rooli kullakin kansallisella
viranomaisorganisaatiolla on potilas- ja asiakasturvallisuuden varmistamisessa, ohjauksessa,
seurannassa, arvioinnissa ja valvonnassa. Lisdksi tehtdavana oli selvittaa, millaisia potilas- ja
asiakasturvallisuuden mittareita ja indikaattoreita kansalliset viranomaiset kayttavat ja
miten, mihin ja missd muodossa tieto kertyy kansallisten viranomaisten tietovarantoihin.
Lisdksi  tyOpaketissa  selvitettiin, millaisia  raportointikdytéantoja  potilas- ja
asiakasturvallisuuteen liittyen on kaytossa.

Tyoraportissa luodaan kokonaiskuva kansallisten viranomasorganisaatioiden potilas- ja

asiakasturvallisuuden rooleista ja tietopohjasta sekd kootaan yhteen siihen liittyvia
kansallisia kehittamistarpeita.
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Lukijalle

Potilas- ja asiakasturvallisuuden kansallisen tilannekuvan muodostaminen edellyttd eri viranomaisorgani-
saatioiden roolien, niiden tietopohjan seka erilaisen tiedon hyddyntdmisen jasentdmistd. Télld hetkelld vi-
ranomaiset kerddvat erilaista potilas- ja asiakasturvallisuutta kuvaavaa tietoa rekistereihin ja arkistoihin.
NA4ité tietovarantoja, rekistereitd seké erilaisia indikaattoreita tulisi kyetd hyodyntdméén reaaliaikaisesti ja
ennakoivasti potilas- ja asiakasturvallisuuden seurannassa ja arvioinnissa. Viranomaisten tietovarantoihin
kertyvéaa tietoa tulisi my0s kyetd yhdistiméan potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvien riskien tai tieto-
katveiden tunnistamiseksi, seuraamiseksi ja arvioimiseksi. Tietoja tulisi hyddyntdd nykyistd enemmaén
my0s tieteellisessd tutkimuksessa.

Tarve kansallisen potilas- ja asiakasturvallisuuden jasentdmiselle ja edistimiselle on tunnistettu. Nykyises-
sd tilanteessa kansallisten viranomaisten roolit jakautuvat ohjauksen, seurannan, valvonnan, luvituksen seké
arvioinnin tehtéviin varsin hajautuneesti. Turvallisuuden teemat niyttdytyvét kaikkiaan terveydenhuollossa
sosiaalihuolta vahvemmin. Viranomaisten roolit erityisesti kansalaisten sekd palvelujen tuottajien ndko-
kulmasta ovat hajanaiset ja epéselvit.

Tama selvitys osoitti, ettd viranomaisrooleja tulisi selkiyttid, potilas- ja asiakasturvallisuuden tietotarpeisiin
tulisi kyetd vastaamaan kattavammin ja johtamisen sekd padtoksenteon tueksi tarvittaisiin nykyistd kaytto-
kelpoisempaa potilas- ja asiakasturvallisuustietoa. Potilas- ja asiakasturvallisuuden edistdminen tulisi ottaa
huomioon myos lainsédddédnnon valmistelutydssa.

Potilas- ja asiakasturvallisuudesta tulisi pystyd tuottamaan kansallinen kokonaiskuva eri viranomaisten
tietoldhteitd yhdistimailld ja analysoimalla erilaista potilas- ja asiakasturvallisuutta kuvaavaa tietoa mo-
nindkdkulmaisesti. Ongelmana on, ettd nykytilanteessa erilaista potilas- ja asiakasturvallisuutta kuvaavaa
tietoa kerétddn eri viranomaisten taholta, mutta niiden systemaattista hyodyntdmisté tai yhdistdvéd analyy-
sid ei juurikaan tuoteta. Sosiaalihuollon asiakasturvallisuuden tietotuotanto on terveydenhuollon potilastur-
vallisuustietoa merkittdvasti ohuempaa. Potilas- ja asiakasturvallisuutta tukevan toimintakulttuurin edisté-
minen tulisi olla sosiaali- ja terveydenhuoltojarjestelmén kehittdmisessé yhteinen, kansallinen tavoite.

Tama tyOpaperi on osa valtioneuvoston selvitys- ja tutkimustoiminnan rahoittamaa Potilas- ja asiakastur-
vallisuuden tilannekuva ja seurantamenettelyt -hanketta, jossa tavoitteena on kehittéd potilas- ja asiakastur-
vallisuuden tutkimustietoon perustuva seurantamalli Suomeen. TyOpaperi on osoitettu myds kansallisille
viranomaisorganisaatioiden toimijoille, padtoksentekijoille, potilas- ja asiakasturvallisuuden asiantuntijoille
ja kehittdjille sekd muille potilas- ja asiakasturvallisuudesta kiinnostuneille.

Helsingissd joulukuussa 2020

Raportin kirjoittajat
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Tiivistelma

Hanna Tiirinki ja Vesa Syrjd. Potilas- ja asiakasturvallisuuden kansallinen tilannekuva — viranomaisorgani-
saatioiden roolit ja tietopohja. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL). Tydpaperi 42/2020. 60 sivua. Hel-
sinki 2020. ISBN 978-952-343-596-4 (verkkojulkaisu)

Téssd raportissa tarkastellaan kansallisten viranomaisorganisaatioiden roolia potilas- ja asiakasturvallisuu-
dessa. Lisédksi tarkastellaan viranomaisorganisaatioiden tiedonkeruuta, rekistereitd, indikaattoreita sekd
toimintamalleja potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyen. TyOpaperi on osa valtioneuvoston selvitys- ja
tutkimustoiminnan (VN TEAS) rahoittamaa hanketta, jonka tavoitteena on selvittdd potilas- ja asiakastur-
vallisuuden valtakunnallinen tilannekuva ja kehittdd tutkimustietoon perustuva seurantamalli Suomeen.
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on mukana Vaasan sairaanhoitopiirin johtamassa konsortiossa yhdessi
NHG Finlandin, Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin, Itd-Suomen yliopiston sekd LIKES:n kanssa. Hanke
toteutuu vuosina 2020-2021 ja hankkeen loppuraportti julkaistaan vuoden 2021 lopussa.

THL:n tehtdvéna oli selvittdd, millainen rooli kullakin kansallisella viranomaisorganisaatiolla on poti-
las- ja asiakasturvallisuuden varmistamisessa, ohjauksessa, seurannassa, arvioinnissa ja valvonnassa. Lisék-
si tehtdvdna oli selvittdd, millaisia potilas- ja asiakasturvallisuuden mittareita ja indikaattoreita kansallisilla
viranomaisilla on kdytdssé ja miten, mihin ja missd muodossa tieto kertyy eri tietovarantoihin. Liséksi ty6-
paketissa selvitettiin, millaisia raportointikéytint6jd potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyen kaytetddn.
Tyoraportissa luodaan tilannekuva kansallisesta viranomaisorganisaatioiden potilas- ja asiakasturvallisuu-
den rooleista ja tictopohjasta, sekd kootaan yhteen siihen liittyvid kansallisia kehittdmistarpeita.

Viranomaisorganisaatioiden roolia selvitettiin laadullisella tutkimusotteella. Aineisto muodostui kansal-
lisia viranomaisorganisaatioita (STM, THL, Kela, Valvira, AVI, STUK, Fimea, DVV) ja Potilasvakuutus-
keskusta edustavien asiantuntijoiden puolistrukturoiduista teemahaastatteluista (n=23) sekd organisaatioi-
den toimintaa kuvaavista dokumenttiaineistoista. Haastattelut toteutettiin yksilo- ja ryhmaéhaastatteluina ja
haastateltavat valittiin harkinnanvaraisella tai lumipallo-otannalla. Aineistoa tidydennettiin dokumenttiai-
neistoilla muista organisaatioista, joilla on liitdntépinta potilas- ja asiakasturvallisuuden edistdmiseen ja
tietopohjaan. Aineiston analysoinnissa hyddynnettiin laadullista teksti- ja sisdllonanalyysié.

Tulokset osoittavat, ettd potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyva viranomaisorganisaatioiden roolitus on
hajanainen. Tdma hankaloittaa potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvin tiedon valittymistd seké yhteistyo-
td eri toimijoiden vélilla. Erilaista tietoa kerdtddn lukuisiin viranomaisten ylldpitdmiin tietovarantoihin,
mutta tietoja ei hyodynnetd riittdvéasti. Potilas- ja asiakasturvallisuuden tietopohja painottuu nykytilanteessa
terveydenhuoltoon, sosiaalihuollon asiakasturvallisuuden tietopohjan ollessa verrattain niukka. Tietojen
yhdistamistd, niiden reaaliaikaista seurantaa ja hyodyntdmistd esimerkiksi riskien ennakoivan tunnistami-
sen edistdmiseksi tulisi edistié. Potilas- ja asiakasturvallisuuden tietopohjan kehittdmistd on osaltaan hidas-
tanut nykyinen lainsdddéntd. Viime vuosina toteutetut lakimuutokset (esim. THL-laki, toisiolaki, vanhus-
palvelulaki) antavat kuitenkin aiempaa paremmat mahdollisuudet potilas- ja asiakasturvallisuutta koskevien
tietojen kerddmiseen ja yhdistdmiseen.

Potilas- ja asiakasturvallisuuden tietotarpeisiin tulisi kyetd vastaamaan kattavammin siten, ettd kansalli-
sen kokonaiskuvan sekd johtamisen ja pditoksenteon tueksi olisi kéytettdvissd nykyistd kayttokelpoisem-
paa, reaaliaikaista potilas- ja asiakasturvallisuustietoa. Viranomaisten yhteisty6td tulisi vahvistaa ja tiedon
vilittymiselle tulisi etsid pragmaattisia ratkaisuja. My0s sosiaalihuollon asiakasturvallisuutta kuvaavaa
tietoa tulisi lisété. Potilas- ja asiakasturvallisuutta tukevan toimintakulttuurin edistdminen tulisi olla sosiaa-
li- ja terveydenhuoltojérjestelmén kehittdmisesséd yhteinen kansallinen tavoite.

Avainsanat: Potilas- ja asiakasturvallisuus, rekisterit, indikaattorit, viranomaistoiminta
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Sammandrag

Hanna Tiirinki och Vesa Syrja. Potilas- ja asiakasturvallisuuden kansallinen tilannekuva — viranomaisorga-
nisaatioiden roolit ja tietopohja [Nationell l4gesbild av patient- och klientsidkerheten — myndighetsorgani-
sationernas roll och kunskapsunderlag]. Institutet for hilsa och vélfird (THL). Diskussionsunderlag
42/2020. 60 sidor. Helsingfors 2020. ISBN 978-952-343-596-4 (nétpublikation)

I den hér rapporten granskas de nationella myndighetsorganisationernas roll inom patient- och klientsiker-
heten. Dartill granskas myndighetsorganisationernas datainsamling, register, indikatorer och verksamhets-
modeller i anslutning till patient- och klientsidkerheten. Arbetspappret 4r en del av ett projekt som finansie-
ras av statsradets gemensamma utrednings- och forskningsverksamhet (VN TEAS) och som har som mal
att utreda den nationella lagesbilden av patient- och klientsdkerheten och att utveckla en uppfoljningsmo-
dell som grundar sig pa forskningsdata i Finland. Institutet for hélsa och vélfard deltar i ett konsortium som
leds av Vasa sjukvardsdistrikt tillsammans med NHG Finland, Egentliga Finlands sjukvérdsdistrikt, Ostra
Finlands universitet och LIKES. Projektet genomfors 2020-2021 och projektets slutrapport kommer att
publiceras i slutet av 2021.

THL hade till uppgift att utreda vilken roll varje nationell myndighetsorganisation har i sdkerstéllandet,
styrningen, uppfoljningen, utvdrderingen och dvervakningen av patient- och klientsdkerheten. Dessutom
var uppgiften att reda ut hurdana mitare och indikatorer for patient- och klientsdkerhet som de nationella
myndigheterna anvinder och pa vilket sitt, vart och 1 vilken form informationen samlas i olika datalager. I
arbetspaketet utreddes dessutom vilken slags rapporteringspraxis som anvénds i anslutning till klient- och
patientsdkerheten. I arbetsrapporten skapas en lidgesbild av de nationella myndighetsorganisationernas rol-
ler och kunskapsunderlag som avser patient- och klientsékerheten samt sammanstills de nationella utveckl-
ingsbehoven 1 anslutning till detta.

Myndighetsorganisationernas roll utreddes med ett kvalitativt forskningsgrepp. Materialet bestod av
halvstrukturerade temaintervjuer med experter frdn de nationella myndighetsorganisationerna (SHM, THL,
FPA, Valvira, Regionforvaltningsverket, STUK, Fimea, Myndigheten for digitalisering och befolknings-
data) och Patientforsdkringscentralen (n=23) samt av dokumentmaterial som beskriver organisationernas
verksambhet. Intervjuerna genomfordes som individuella intervjuer och gruppintervjuer och de intervjuade
valdes enligt provning eller genom snobollsurval. Dessutom kompletterades materialet med dokument-
material frdn andra organisationer som har en koppling till frimjandet av patient- och klientsdkerheten och
kunskapsunderlaget. I analysen av materialet utnyttjades en kvalitativ text- och innehallsanalys.

Resultaten visade att myndighetsorganisationerna har en splittrad roll i patient- och klientsdkerheten.
Detta forsvarar formedlingen av information om patient- och klientsdkerhet samt samarbetet mellan olika
aktorer. Olika slags information samlas in i ett stort antal datalager som upprétthélls av myndigheterna,
men informationen utnyttjas inte i tillricklig grad. Kunskapsunderlaget for patient- och klientsékerheten
fokuserar i nuldget pa hilso- och sjukvarden. Kunskapsunderlaget for klientsdkerheten inom socialvarden
ar fortfarande knapphéndigt. Sammanstéllningen av information, uppfoljning och utnyttjande i realtid, till
exempel for att forbéttra en forutseende identifiering av risker, bor frimjas. Utvecklingen av kunskapsun-
derlaget for patient- och klientsdkerhet bromsas delvis upp av den nuvarande lagstiftningen. De lagéndring-
ar som genomforts under de senaste &ren (t.ex. lagen om Institutet for hilsa och vélfard, lagen om sekundér
anvindning, dldreomsorglagen) ger dock béttre mdjligheter dn tidigare att samla in och kombinera inform-
ation om patient- och klientsékerhet.

Det bor mer heltickande vara mojligt att svara pa behovet av information om patient- och klientséker-
heten s4, att det som stdd for den nationella helhetsbilden och for ledarskap och beslutsfattande finns mer
anvindbar information i realtid 4n for nirvarande om patient- och klientsdkerheten. Samarbetet mellan
myndigheterna bor stirkas och man bér soka pragmatiska 16sningar for formedlingen av information. Aven
den information som beskriver klientsdkerheten inom socialvarden borde utékas. Fraimjandet av en verk-
samhetskultur som stdder patient- och klientsédkerheten borde vara ett gemensamt nationellt mal i1 utveckl-
ingen av social- och hélsovardssystemet.

Nyckelord: Patient- och klientsékerhet, register, indikatorer, myndighetsverksamhet
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Abstract

Hanna Tiirinki and Vesa Syrjé. Potilas- ja asiakasturvallisuuden kansallinen tilannekuva — viranomaisorga-
nisaatioiden roolit ja tietopohja [National situational picture of patient and customer safety — authorities’
roles and knowledge base]. National Institute for Health and Welfare (THL). Work document 42/2020. 60
pages. Helsinki, Finland 2020. ISBN 978-952-343-596-4 (online publication)

This report examines the role of national authorities in patient and client safety. In addition, authorities’
data collection, registers, indicators and operating models are examined in connection with patient and
customer safety. The work document is part of a project funded by the Government's analysis, assessment
and research activities (VN TEAS), with the aim to examine the national situational picture of patient and
customer safety and to develop a research data-based monitoring model for Finland. The Finnish Institute
for Health and Welfare (THL) is part of a consortium led by the Vaasa Hospital District together with NHG
Finland, the Southwest Finland Hospital District, as well as the University of Eastern Finland and LIKES.
The final report of the project will be published at the end of 2021.

THL's task was to determine what kind of role each national authority plays in ensuring, managing,
monitoring, evaluating and supervising patient and customer safety. Another task was to find out what
types of patient and customer safety gauges and indicators national authorities have in place and how,
where and in what form information is accumulated in different information resource systems. In addition,
the work package involved examining the types of reporting practices used with customer and patient safe-
ty. The work report provides a situational picture of the roles and knowledge base of patient and customer
safety in national authorities’ operations and includes related national development needs.

Authorities’ role was examined with a qualitative research approach. The data consisted of semi-
structured thematic interviews with national authorities (Ministry of Social Affairs and Health, Finnish
Institute for Health and Welfare, Social Insurance Institution of Finland (Kela), National Supervisory Au-
thority for Welfare and Health (Valvira), Regional State Administrative Agency (AVI), Radiation and Nu-
clear Safety Authority (STUK), Finnish Medicines Agency Fimea, Digital and Population Data Services
Agency) and experts representing the Patient Insurance Centre (n=23) as well as documentation describing
the authorities' activities. The interviews were conducted as individual and group interviews, and the inter-
viewees were selected using purposive or snowball sampling. In addition, the material was supplemented
with document material from other organisations. Qualitative text and content analysis was used for analys-
ing the material.

The results show that the roles within authorities related to patient and customer safety are fragmented.
This makes information transfer and cooperation difficult between different actors involving patient and
customer safety. Different types of information are collected in numerous information resource systems
maintained by several authorities, but the information is not utilised sufficiently. In the current situation,
the knowledge base of patient and customer safety is focused on health care. The knowledge base of cus-
tomer safety in social welfare is still sparse. The focus should be on combining information, monitoring it
in real time and using it for purposes such as promoting the proactive identification of risks. Current legis-
lation has had a part in slowing down the development of the patient and customer safety knowledge base.
However, the legislative amendments implemented in recent years provide better opportunities for collect-
ing and combining information on patient and customer safety.

It should be possible to respond more comprehensively to the information needs of patient and customer
safety so that more usable and real-time patient and customer safety information would be available to
support the national overview and management and decision-making. Cooperation between authorities
should be strengthened, and pragmatic solutions should be sought for the transmission of information. In-
formation on customer safety in social welfare should also be increased. Promoting an operating culture
that supports patient and customer safety should be a common national objective in the development of the
social welfare and health care system.

Keywords: Patient and customer safety, registers, indicators, official activities
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1 Kansallinen potilas- ja asiakasturvallisuu-
den tietopohja

1.1 Potilas- ja asiakasturvallisuuden kasitteet

Potilasturvallisuuden késitettd on kéytetty perinteisesti terveydenhuollossa, kun vastaavasti sosiaalihuollos-
sa kéytetddn yleisimmin késitettd asiakasturvallisuus. Néitd késitteitd kéytetddn osin pdillekdin ja niilld
voidaan tarkoittaa eri asioita. Tdssd tyOpaperissa kéytetddn potilas- ja asiakasturvallisuuskasitettd, jolla
viitataan yhtéaikaisesti sosiaali- ja terveydenhuollon turvallisuuden ilmidihin.

Potilasturvallisuus on kisite, jolla tarkoitetaan sellaisia periaatteita ja kayténtojé, joilla varmistetaan
turvallinen hoito (Ikonen & Welling 2020). Turvallinen hoito on vaikuttavaa, se toteutetaan oikein ja oike-
aan aikaan. Potilasturvallisuus kattaa niin hoidon, l14ékitysturvallisuuden kuin laitteiden turvallisuuden. Se
on osa hoidon laatua ja vaikuttavuutta (Suomen Potilasturvallisuusyhdistys ry). Terveydenhuoltolain' mu-
kaan terveydenhuoltoyksikon on laadittava suunnitelma laadunhallinnasta ja potilasturvallisuuden téytén-
toonpanosta. Suunnitelmassa on otetta huomioon potilasturvallisuuden edistdiminen yhteisty0ssad sosiaali-
huollon palvelujen kanssa.”

Asiakasturvallisuus on késite, jota tyypillisesti kdytetddn sosiaalihuollossa. Asiakasturvallisuuden ki-
site on moniulotteinen ja sen keskeisind elementteind erottuvat erityisesti ammatillinen osaaminen, vastuu
ja ammattitaito sekd julkisen vallan kdyttd. Asiakasturvallisuudella sosiaalihuollossa voidaan tarkoittaa
asiakkaan oikeutta parhaaseen mahdolliseen tutkittuun tietoon ja osaamiseen perustuviin palveluihin (Poh-
jola ym 2019). Sosiaalihuollon ammattihenkil6lain tarkoituksena on sen 1§:n mukaan edistéé asiakasturval-
lisuutta seki asiakkaan oikeutta laadultaan hyviin sosiaalihuoltoon ja hyviin kohteluun.’

Potilas- ja asiakasturvallisuus syntyy potilaan tai asiakkaan ja hdnen hyvinvointia ja terveyttd edisté-
vien, tukevien tai hoitavien ammattilaisten yhteistyond. Potilas- ja asiakasturvallisuuden edistdminen paran-
taa myds palvelujen laatua ja kustannusvaikuttavuutta. Sosiaali- ja terveydenhuollon vaara- ja haittatapah-
tumista syntyy kansallisella tasolla huomattava kustannusrasite, jota on mahdollista vihentéa toteuttamalla
tutkittuun tietoon perustuvaan tilannekuvaan sekd sen arviointiin nojautuvia yhtendisid toimenpiteitd koko
sosiaali- ja terveydenhuollon kentissd. (STM 2017.)

1.2 Kansalliset viranomaiset

Viranomaisten tehtdvét ovat Suomessa jakautununeet kolmelle eri tasolle: valtakunnalliselle, alueelliselle ja
paikallliselle. (Nordin & Parviainen 2019). Tama tySpaperi kohdentuu valtakunnallisen tason viranomais-
toimintaan potilas- ja asiakasturvallisuudessa, joista kdytetdan tissd raportissa nimikettd “’kansalliset viran-
omaistoimijat”.

Potilas - ja asiakasturvallisuuteen liittyvit kansalliset viranomaistehtévit, kuten ohjaus, valvonta, luvi-
tus, seuranta ja arviointi jakautuvat eri viranomaisorganisaatioille. Potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvi-
en tehtdvien hajaantumista kansallisella tasolla voidaan ldhestyd esimerkiksi julkisen hallinnan (public
governance) muotona, jossa julkisen intressin muotoutumisen ja toteuttamisen subjektiksi katsotaan perin-
teisesti eroteltujen eri sektoreiden keskindinen yhteistydverkosto. Néité potilas- ja asiakasturvallisuuden eri
sektoreita ovat tdssd kontekstissa esimerkiksi laiteturvallisuuteen, lddkitys- ja lddketurvallisuuteen, lupa-
toimintaan tai tilastoviranomaistoimintaan liittyvdt toiminnot. Kuitenkin julkisen hallinnon tulisi pyrkid
ndyttdytyméén eri toimijoineen pikemminkin yhtend, kuin poissulkevana julkisen intressin mukaista tahto-
tilaa valmistelevana ja sitd toteuttavana byrokratiana. (af Ursin ym 2015.)

! Terveydenhuoltolaki 8§. (1326/2010). Finlex.fi.

% Sosiaali- ja terveysministerion asetus laadunhallinnasta ja potilasturvallisuuden tiytintdonpanosta laadittavasta suunnitelmasta. (341/2011).
Finlex.fi.

® Laki sosiaalihuollon ammattihenkiloistz (815/2015). Finlex.fi.
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Potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvid kansallisia organisaatioita voidaan ldhestyd my0s erddnlaisena
hybridihallinnon muotona, joka muotoutuu eri viranomaisten sekd muiden toimijoiden vililld. (vrt. Vakkuri
ym. 2019.)

Kansallisten viranomaisorganisaatioiden roolit ovat yhtddltd médritelty laissa, mutta toisaalta ne ovat
samanaikaisesti hajanaiset ja osin pééllekkéiset, jonka vuoksi roolien méérittely on varsin haastavaa. Lain-
sdddannolld on kiistatta keskeinen merkitys yhteiskunnan toiminnalle ja kehitykselle, mukaan lukien poti-
las- ja asiakasturvallisuuden lakiperusta. Sen varassa potilas- ja asiakasturvallisuutta toteutetaan, edistetéddn
ja muokataan. Lainsddddannon tuloksilla, laeilla, on monta erilaista tehtdvda myos potilas- ja asiakasturvalli-
suudessa. Ne osaltaan joko midrdavét, suosittelevat, ohjaavat tai kieltdvét (vrt. Harisalo & Rannisto 2010).

Usealle eri viranomaisorganisaatiolle jakautuneessa tehtdvéikentdssé vaarana on yhtendisten hierarkisten
ketjujen katkeaminen ja pddtoksenteon hajaantuminen eri organisaatioihin. Usein tdménkaltaisissa tilanteis-
sa voi olla pyrkimys 16ytdd toiminnan sujuvuutta edistdvid epavirallisia toimintamalleja. (vrt. Vakkuri ym.
2019.) Sosiaali- ja terveyspalvelujen jirjestéjien ja tuottajien viranomaisvalvonnan, luvituksen, ohjauksen,
seurannan ja arvioinnin tarkoitus on muodostaa kuitenkin kokonaisuus, joiden avulla varmistetaan potilas-
ja asiakasturvallisuus, palvelujen lainmukainen tuottaminen, niiden laatu, seké palvelujen kéyttdjien perus-
oikeuksien, yhdenvertaisuuden ja oikeusturvan toteutuminen. (Nykénen et all. 2017.)

Valvonnan, ohjauksen, neuvonnan, arvioinnin ja seurannan keinoin palvelujen jérjestdjid ja tuottajia oh-
jataan ennakoivasti toimimaan siten, ettd palvelut ovat laadukkaita ja vaikuttavia, ja ettd palvelujen kaytté-
jien oikeudet sekd palvelujen jarjestédjien ja tuottajien lakisditeiset velvollisuudet toteutuvat. Hyvé hoito on
my®és jokaisen ihmisen perusoikeus.”

Kansallista potilas- ja asiakasturvallisuutta on sitd koskevan lainsédddnnon liséksi pyritty jdsentdméén
muun muassa Potilas- ja asiakasturvallisuusstrategialla, joka on laadittu vuosille 2017-2021 (Valtioneuvos-
ton periaatepddtos 2017) sekéd Potilas- ja asiakasturvallisuustrategian toimeenpanosuunnitelmalla 2017-
2020 (STM 2020). Liséksi on laadittu esimerkiksi Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnallinen valvon-
taohjelma 2020-2023, jonka toimeenpanon vastuu on Valviralla ja aluehallintovirastoilla (Valvira 2020),
sekéd Turvallinen l4dkehoito-opas, joka toimii oppaana ladkehoitosuunnitelman tekemiseen sosiaali- ja ter-
veydenhuollossa (Inkinen ym. 2015). My®ds selvitys Valviran ja aluehallintovirastojen sosiaali- ja terveys-
palvelujen valvonta-, lupa- ja ohjaustehtidvien uudelleenjirjestelyvaihtoehdoista (2020) jasentdd nykytilan-
netta ja siihen liittyvia kehittimistarpeita.’ Sosiaali- ja terveysministerién hallinnonalan laitoksien tulosso-
pimuksissa on liséksi potilas- ja asiakasturvallisuuden kehittimiseen kytkeytyvié tavoitteita.

Kansallinen potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyva tieto on nykytilanteessa hajanaista. On selvéa, ettd
esimerkiksi ennakoivia potilasvahinkoihin seké niihin johtaneita syitd tulisi tunnistaa ja ymmértaa nykyistd
paremmin. Yhteistd tietoon perustuvaa jaettua ymmaérrysté tulisi edistdd tietopohjaa yhtendistdmaélld seka
viranomaisyhteistydtd tiivistimalld. STM kéynnisti vuonna 2020 Sote-tiedolla johtamisen, ohjauksen ja
valvonnan toimeenpano -ohjelman (Toivo-ohjelma). Ohjelman osana toimivan Valtava-hankkeen tarkoi-
tuksena on uudistaa ja laajentaa kansallista sote-tietotuotantoa, mikd mahdollistaisi entistd paremmin valti-
on viranomaisten vastuulla olevien seuranta-, arviointi-, ohjaus- ja valvontatehtdvien toteuttamisen. Sote-
tiedon tulisi olla vertailukelpoista, oikeansisaltdistd, riittdvén kattavaa ja oikea-aikaista. Liséksi sote-tietoa
tulisi kyetd hyodyntdméddn yhden kayttoliittymén ja yhteisten rajapintojen kautta. Kehittdmistyossd ovat
mukana STM, THL, Kela ja Valvira.

Potilas- ja asiakasturvallisuuden vaarantuminen voi pahimmillaan johtaa tai olla osasyyni henkilon kuo-
lemaan. Oikeuslddketieteellisissd ruumiinavauksissa on sddnnonmukaisesti yli 100 kuolemantapausta vuo-
sittain luokiteltu lddketieteellisen hoidon komplikaatioista johtuviksi. Vuonna 2019 ratkaistuja korvattavia
potilasvahinkoja oli koko maassa yhteensd 172,2 / 100 000 asukasta. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
ylldpitdméstd Tietoikkunasta (sotkanet.fi) on néhtdvissd alueittain potilas- ja asiakasturvallisuuden yhtena
indikaattorina kuvaava tieto potilasvahingoista alueittain (kuvio 1). Jalkimmaéisessd kuviossa (kuvio 2) on
kuvattu vuosina 2018-2020 ratkaistut potilasvahinkoilmoitukset (Potilasvakuutuskeskus). Potilasvahinkoja
koskevia tietoja késitellddan tarkemmin raportin alaluvussa nelja (luku 4). Tétd selvitystyotd viranomaisten

* Laki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992). Finlex.fi.

3 Selvitys Valviran ja aluehallintovirastojen sosiaali- ja terveyspalveluiden valvonta-, lupa- ja ohjaustehtivien
uudelleenjérjestelyvaihtoehdoista. Aluehallinnon ja monialaisten maakuntien parlamentaarisen

selvitystyon valmisteluryhmén alaryhmé. Raportti 30.11.2020.

THL - Ty6paperi 42/2020 10 Potilas- ja asiakasturvallisuuden kansallinen tilannekuva -
viranomaisorganisaatioiden roolit ja tietopohja



1 Kansallinen potilas- ja asiakasturvallisuuden tietopohja

rooleista ja niiden kayttdmisti tietovarannoista tehtidessd on todentunut tarve erityisesti indikaattoritietojen
rinnakkaiselle, laadulliselle ja méiérilliselle analyysille.

Ratkaistut korvattavat potilasvahingot / 100 000
hoitojaksoa (v. 2019)

Vaasa

Satakunta
Varsinais-Suomi
Kanta-Hame
Eteld-Pohjanmaa
Pirkanmaa
Lansi-Pohja

Lappi
Keski-Pohjanmaa
Kainuu
Pohjois-Pohjanmaa
Pohjois-Karjala
Keski-Suomi
Ita-Savo
Etela-Savo
Pohjois-Savo
Paijat-Hame
Kymenlaakso
Etelad-Karjala
Helsinki ja Uusimaa
Koko maa

1 Ratkaistut korvattavat
potilasvahingot / 100 000
hoitojaksoa (v. 2019)

0 50 100 150 200 250 300

Kuvio 1. Ratkaistut korvattavat potilasvahingot alueittain vuonna 2019 (lahde: Kuva-
indikaatorit, Tietoikkuna THL 2020)
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VUOSINA 2018-2020 RATKAISTUT
POTILASVAHINKOILMOITUKSET
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Kuvio 2. Vuosina 2018-2020 ratkaistut potilasvahinkoilmoitukset (ldhde: Potilasvakuutuskeskus,
osavuosiraportti 1/2020.)

THL:n tehtdvéna oli selvittdd, millainen rooli kullakin kansallisella viranomaisorganisaatiolla on poti-
las- ja asiakasturvallisuuden varmistamisessa, ohjauksessa, seurannassa, arvioinnissa ja valvonnassa. Lisék-
si tehtdvidna oli selvittdd, millaisia potilas- ja asiakasturvallisuuden mittareita ja indikaattoreita kansallisilla
viranomaisilla on kaytossi ja miten, mihin ja missd muodossa tieto kertyy eri tietovarantoihin. Lisdksi sel-
vitettiin, millaisia raportointikdytdntdja potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyen kéytetdén. Tyoraportissa
luodaan tilannekuva kansallisesta viranomaisorganisaatioiden potilas- ja asiakasturvallisuuden rooleista ja
tietopohjasta, seké kootaan yhteen siihen liittyvid kansallisia kehittdmistarpeita.

Tutkimuskysymykset

Tutkimus on toteutettu laadullisena tutkimuksena (Silverman 2016) ja se vastaa seuraaviin kysymyksiin:
Millainen rooli eri viranomaisilla on potilas- ja asiakasturvallisuudessa? Mitd potilas- ja asiakasturvallisuut-
ta kuvaavia mittareita ja menettelyjd Suomessa on kaytdsséd valtionhallinnon eri toimialoilla? Mikéd on me-
nettelyjen kattavuus, tulosten julkisuus ja keskeiset tulokset? Millainen on potilas- ja asiakasturvallisuuden
kansallinen tilannekuva? Vastaavatko nykyiset viranomaistoiminnot potilas- ja asiakasturvallisuuden tieto-
tarpeisiin ja ovatko ne kayttokelpoisia johtamisen ja paatoksenteon kannalta? Millaisia kehittdmisndkokul-
mia liittyy viranomaisten toimintaan potilas- ja asiakasturvallisuuden ndkdkulmasta?
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2 Aineisto ja menetelmat

Kéytetty tutkimusaineisto koostuu eri viranomaisorganisaatioiden asiantuntijoiden (n=23) haastatteluista.
Haastateltavat edustivat seuraavia organisaatioita: Sosiaali- ja terveysministerid (STM), Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitos (THL), Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira), Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus (Fimea), Siteilyturvakeskus (STUK), Aluehallintovirasto (AVI), Kansaneldkelaitos
(Kela), Digi- ja videstotietovirasto (DVV) ja Potilasvakuutuskeskus (taulukko 1). Aineistoa tdydennettiin
liséksi erillisilla konsultoinneilla sekd dokumenttiaineistoilla.

Taulukko 1. Tutkimusaineiston muodostuminen

ORGANISAATIOT HALLINNONALA TUTKIMUSAINEISTO
STM ST™M Haastattelut ja dokumentit
THL ST™M Haastattelut ja dokumentit
Kela Eduskunta Haastattelut ja dokumentit
Valvira STM Haastattelut ja dokumentit
Aluehallintovirasto VM Haastattelut ja dokumentit
Siteilyturvakeskus STM Haastattelut ja dokumentit
Fimea STM Haastattelut ja dokumentit
Digi- ja viestotietovirasto VM Haastattelut ja dokumentit
Tilastokeskus VM Dokumentit
Tyoterveyslaitos ST™M Dokumentit
Tietosuojavaltuutettu OM Dokumentit
Potilasvakuutuskeskus Haastattelut ja dokumentit
Suomen potilasturvallisuusyhdis- Dokumentit

tys ry.

Haastattelut toteutettiin elo-lokakuun 2020 aikana etdyhteydelld, puolistrukturoituina teemahaastattelui-
na. Haastattelujen teemarunko on kuvattu timén raportin liitteena (liite 1).

Haastatteluteemojen muodostamisessa hyddynnettiin muun muassa aiempien jarjestelméllisten kirjalli-
suuskatsauksien tuloksia (Welling & Ikonen 2020) seki kyseisen hankkeen muissa tydpaketeissa toteutettu-
ja palvelujen tuottajille suunnattuja kyselyja.

Haastatteluteemoina olivat potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvét viranomaisorganisaatioiden tehté-
vit, sithen liittyvan tiedon nykytila ja hyodyntdminen sekd tiedon kerddmiseen liittyvét prosessit ja proses-
soinnin menetelmadt, jotka tukevat kansallista potilas- ja asiakaturvallisuustiedon tietopohjaa. Lisdksi teemat
sisdlsivit kysymyksid kansallisen potilas- ja asiakasturvallisuuden edistdmistarpeista ja kehittdmisideoista.

Haastattelut toteutettiin joko yksild — tai ryhméhaastatteluina, kestoiltaan 60—110 minuuttia. Haastattelut
taltioitiin haastateltavien suostumuksella ja ne litteroitiin auki. Haastatteluihin osallistuivat tyoraportin
laatijat, jotka myos koostivat yhdessd kerdtyn aineiston tutkimustuloksiksi. Haastateltaville tarjottiin mah-
dollisuus lukea koostettu haastatteluteksti seka heitd pyydettiin antamaan mahdolliset huomautukset tulos-
ten luotettavuuden vahvistamiseksi. Haastattelujen lisdksi tehtiin erillisid tarkentavia tietopyyntdjd haaste-
luille seka toteutettiin tdydentdvid haastatteluja lumipallo-otannalla. Haastatteluaineiston liséksi hyddynnet-
tiin organisaation potilas- ja asiakasturvallisuuden roolia kuvaavia dokumenttiaineistoja.

Tutkimusraportissa kuvataan lyhyesti lisdksi muita organisaatioita, joiden tyOssd syntyy potilas- ja asia-
kasturvallisuuteen liittyvaa tietoa, mutta joiden edustajia ei tissd yhteydessd haastateltu (luku 3.10). Téllai-
sia organisaatioita ovat Tilastokeskus, Tietosuojavaltuutettu, Tyoterveyslaitos ja Suomen Potilasturvalli-
suusyhdistys ry. Aineistona kiytettiin organisaatioiden tuottamia tietoja, kuten kotisivuja ja toimintakerto-
muksia.

THL - Ty6paperi 42/2020 13 Potilas- ja asiakasturvallisuuden kansallinen tilannekuva -
viranomaisorganisaatioiden roolit ja tietopohja



3Viranomaisorganisaatiot potilas- ja asiakasturvallisuuden toimijoina

3 Viranomaisorganisaatiot potilas- ja
asiakasturvallisuuden toimijoina

Seuraavassa luvussa kuvataan kansallisten viranomaisorganisaatioiden rooleja potilas- ja asiakasturvalli-
suuden toimijoina ja edistdjind. Kuvattavat viranomaisorganisaatiot ovat Sosiaali- ja terveysministerid
(STM), Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL), Kansanelédkelaitos (Kela), Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto (Valvira), Aluehallintovirasto (AVI), Sateilyturvakeskus (STUK), Léddkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus (Fimea) seké Digi- ja véestotietovirasto (DVV). Sen liséksi kuvataan Potilasvakuutus-
keskuksen roolia ja tehtdvié potilas- ja asiakasturvallisuuden kansallisessa tehtdvikentissa.

Lopussa nostetaan esiin myods muita tdman selvitystyon aikana esiin nousseita potilas- ja asiakasturvalli-
suuteen kiinnittyvid organisaatioita (Tietosuojavaltuutettu, Tilastokeskus, Tyoterveyslaitos ja Suomen Poti-
lasturvallisuusyhdistys ry), joiden toiminnassa on merkittdvid yhdyspintoja potilas- ja asiakasturvallisuu-
teen, mutta joiden roolia ei tissd raportissa ole erikseen selvitetty.

3.1 Sosiaali- ja terveysministerio

Sosiaali- ja terveysministerion (STM) rooli asemoituu potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvén lainsié-
dédnnoén ja muun sidddospohjan valmisteluun sekéd sosiaali- ja terveydenhuollon strategiseen ohjaukseen.
Potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvid sdinnoksid on lukuisissa eri laeissa (mm. terveydenhuoltolaki®,
sosiaalihuoltolaki’, laki potilaan asemasta ja oikeuksista®, laki terveydenhuollon ammattihenkildistd’, laki
sosiaalihuollon ammattihenkildisti'’, laiteturvallisuuslaki'', ladkelaki'> jne.) STM ohjaa seki julkista ettd
yksityisté sosiaali- ja terveydenhuoltoa. Liséksi STM ohjaa toimialansa virastoja, laitoksia ja yhtioité.

Potilas- ja asiakasturvallisuutta koskevalle lainsdédddnndlle on uudistamistarpeita ja sitd tulisi valmistella
ja toteuttaa tulevien vuosien aikana. Terveydenhuoltolain mukaan jokaisen terveydenhuollon toimintayksi-
kon on laadittava suunnitelma laadunhallinnasta ja potilasturvallisuuden tiytdntoonpanosta (sosiaali- ja
terveysministerion asetus laadunhallinnasta ja potilasturvallisuuden tiytintéénpanosta).”> Suunnitelmassa
on otettava huomioon potilasturvallisuuden edistdiminen yhteistydssd sosiaalihuollon palvelujen kanssa.
Vastaavat sdddokset ovat myds sosiaalihuoltolaissa.

Haastattelun mukaan laatuun ja potilasturvallisuuteen liittyen on sddnnoksissd maédritelty potilas- ja
asiakasturvallisuutta raamittavia toimia, mutta velvoittavien tehtivien roolia tulisi korostaa. Potilas- ja asia-
kasturvallisuuteen liittyvan lainsdddédnnon tulisi olla tdsmaéllisempéd ja joiltain osin myds palveluntuottajia
velvoittavampaa. Lainsdddantod tulisi muuttaa potilas- ja asiakasturvallisuuden vahvistamiseksi nykyistd
kattavammaksi. Kansallisesti kaivataan potilas- ja asiakasturvallisuuden konkreettisempaa sdddostd. Vaadi-
taan eri toimijoiden yhteistyGtd, jotta lainsdddédnnon uudistaminen toteutuu sen keskeisimmét uudistamis-
tarpeet huomioon ottaen. Hallitus tulee antamaan sosiaali- ja terveydenhuollon rakenneuudistukseen liitty-
vén lakikokonaisuuden hallituksen esityksen eduskunnalle loppuvuonna 2020. Ehdotuksessa omavalvonnan
velvoitteita edelleen tdsmennetéén ja omavalvontaa kehitetéén potilas- ja asiakasturvallisuuden varmistami-
seksi.

Saddosvalmistelun taustalle tarvitaan ajantasaista tietoa kansallisen potilas- ja asiakasturvallisuuden ko-
konaisuuden nykytilasta ja sen kehittdmistarpeista sekd ndkemyksid eri viranomaisten yhteistyon edisté-
mismahdollisuuksista.

¢ Terveydenhuoltolaki 8§ (1326/2010). Finlex.fi.

7 Sosiaalihuoltolaki (1301/2014). Finlex.fi.

8 Laki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992). Finlex.fi.

? Laki terveydenhuollon ammattihenkildisti (559/1994). Finlex.fi.

1 Laki sosiaalihuollon ammattihenkiloisti (817/205). Finlex.fi.

' Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010). Finlex.fi.

12 L aikelaki (395/1987). Finlex.fi.

1* Sosiaali- ja terveysministerion asetus laadunhallinnasta ja potilasturvallisuuden tiytintdonpanosta laadittavasta suunnitelmasta (341/2011).
Finlex.fi.
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3.1.1 Kansallinen potilas- ja asiakasturvallisuusstrategia seka toimeenpanosuunnitelma

Valtioneuvosto on antanut periaatepéitdksend Potilas- ja asiakasturvallisuusstrategian 2017-2021."* STM
on laatinut erillisen potilas- ja asiakasturvallisuusstrategian toimeenpanosuunnitelman vuosille 2017-2021
(STM 2020). Strategian tavoitteena on, ettd suomalaista sosiaali- ja terveydenhuoltoa kehitetddn kohti yh-
tendistd turvallisuuskulttuuria. Strategia palvelee sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestdjid ja tuottajia, henki-
16stdd, potilaita, asiakkaita sekd heidén omaisiaan turvallisen ja vaikuttavan hoidon toteuttamisessa.

Talla hetkelld potilasturvallisuustrategia kuvaa osin myos tdssé raportissa selvitettyjd eri viranomaisor-
ganisaatioiden potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvid tehtivid. Se myos luo kuvaa viranomaisten yhteis-
tyon edistédmiselle.

Potilas- ja asiakasturvallisuusstrategian mukaan STM:n hallinnonalaisten laitosten ja muiden viran-
omaistoimijoiden tehtdvdnd on toteuttaa potilas- ja asiakasturvallisuuden valtakunnallista kehittdmista,
koordinointia ja valvontaa. Niin ollen kansallisen potilas- ja asiakasturvallisuusstrategian tulisi osaltaan
linjata tdmén raportin muiden viranomaistoimijoiden toimintaa.

3.1.2 STM potilas- ja asiakasturvallisuuden edistdjana

STM:n toimialaan kuuluvat potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvét kansallisen lainsddddnnon valmisteli-
jan ja ohjaajan roolin lisdksi kansainvéliset tehtévit, joita tehdddn padosin EU-tasoisesti. Téllaisia tehtdvid
ovat muun muassa potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvien direktiivien valmistelu ja niiden asettaminen,
jolloin ne kiinnittyvat myos sosiaali- ja terveysministerin tehtdviin.

Kansainvilisestd ndkokulmasta Suomessa tulisi tehdd yhteistyotd potilas- ja asiakasturvallisuuden edis-
tdmiseksi useilla eri tasoilla. Kansainvélinen keskustelu on tirkedd, koska esimerkiksi WHO:ssa on tehty
potilasturvallisuustyo6ti jo pitkddn (mm. WHO 2015, 2019). STM muun muassa osallistuu WHO:n kan-
sainvilisen potilas- ja asiakasturvallisuuspéivin organisoimiseen. Samoin OECD:ssa on toteutettu eri mai-
den vilisté potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvad kehittdmisty6td (OECD 2019).

Esimerkkind viimeaikaisesta STM:n valmistelemasta lainsdddannosti, jolla pyritidn edistdméén potilas-
ja asiakasturvallisuutta, voidaan pitdé lokakuussa 2020 voimaan astunutta henkilomitoitusta idkkéiden hen-
kildiden tehostetussa palveluasumisessa ja pitkdaikaisessa laitoshoidossa. Vanhuspalvelulakiin on lisétty
myos sddnnds palvelutarpeen selvittdmisessa ja arvioinnissa kéytettdvastd kansallisesti yhtendisestd seuran-
ta- ja arviointijarjestelmastd. RAl-arviointivilineistd yhtendistdd palvelutarpeiden arviointia ja tukee palve-
lujen laadun kehittimistd."” Liséiksi uudistuneen vanhuspalvelulain mukaan ldikehoidon koulutus edellyte-
tddn niiltd sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6iltd, jotka osallistuvat lddkehoidon tehtdviin ja to-
teuttamiseen. '°

Esimerkkind potilasturvallisuuden edistimisesti on myds valtioneuvoston asetus erikoissairaanhoidon
tyonjaosta, ns. keskittdmisasetus (582/2017). Hoitojen keskittdmisen tavoitteena on ollut ensisijaisesti ajan-
tasaisen ja viimeisimmain lddketieteellisen osaamisen varmistaminen, joka on yksi tirked edellytys potilai-
den ja asiakkaiden laadukkaan sekd turvallisen hoidon takaamiseksi. Tarvittaisiin kuitenkin luotettavaa
laatu- ja vaikuttavuustietoa siitd, millaisia vaikutuksia erikoissairaanhoidon keskittdmisasetuksella on todel-
lisuudessa ollut esimerkiksi potilas- ja asiakasturvallisuuden nikokulmasta. Nykytilanteessa esimerkiksi
rintasyOpaleikkaukset on keskitetty sairaaloihin, joissa leikkauksia toteutuu vuosittain vahintdan 150.

STM:n nékokulmasta on tunnistettu tarve koota yhteen ja keskittia potilas- ja asiakasturvallisuuteen liit-
tyvit tehtévit, joita vuoden 2015 jilkeen ei ole selkedsti vastuutettu kansallisesti millekdén toimijalle.

Vaasan sairaanhoitopiirille myonnettiin toukokuussa 2020 kolmivuotinen valtionavustus potilas- ja
asiakasturvallisuuden kehittimiskeskusta varten. Keskuksen tehtdvind ovat kansallisen potilas- ja asiakas-
turvallisuusstrategian toimeenpanon koordinointi, potilas- ja asiakasturvallisuuden mittaamisen ja arvioin-
nin kehittdminen sekd tutkimus ja koulutus.'’

' Valtioneuvoston periaatepiitds. Potilas- ja asiakasturvallisuusstrategia 2017-2021. https:/julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/80352
13 Laki ikdsntyneen vieston toimintakyvyn tukemisesta seki izikkéiden sosiaali- ja terveyspalveluista. (28.12.2012/980). HE 4/2020, StVM
18/2020, EV 90/2020.

' Inkinen R, Volmanen P & Hakoinen S (2015) Turvallinen liikehoito-opas liikehoitosuunnitelman tekemiseen sosiaali — ja terveydenhuol-
lossa. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos. Ohjaus 14.

17 Potilas- ja asiakasturvallisuuden kehittamiskeskus. https://www.vaasankeskussairaala.fi/potilas--ja-asiakasturvallisuuden-
kehittamiskeskus/
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Haastattelussa nousi esiin my0s potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvan tiedontuotannon kehittdmisen
tarpeet. Nykytilanne on potilas- ja asiakasturvallisuustiedon osalta hajanainen paitsi viranomaisten toimin-
tojen, myos tiedon pirstaleisuuden ndkdkulmasta. Ratkaistavana asiana on, miten potilas- ja asiakasturvalli-
suuteen liittyva tieto vélittyy riittdvan oikea-aikaisesti ja laajasti eri viranomaisorganisaatioiden valilla.

Tétd voitaisiin edistdd muun muassa indikaattoreiden kokoamisella. Tulisi selkiyttdd, miten potilas- ja
asiakasturvallisuuteen liittyva tietopohja olisi tarkoituksenmukaista muodostaa esimerkiksi Kanta-palvelua
kehitettdessd. Keskeistd myos potilas- ja asiakasturvallisuuden ndkokulmasta on tavoite yhtendisestd kerta-
kirjaamisesta. Lisdksi kansallisesti tulisi pyrkid kerddméddn yhd enemmén laatu- ja vaikuttavuustietoa tur-
vallisuuden ndkokulmasta my6s asiakkaiden ja potilaiden itse raportoimana, joilloin sitd voitaisiin myds
hyodyntéda palvelujérjestelmén kehittdmisessd. Tietoturvaan ja tietosuojaan liittyvit kysymykset tulee huo-
mioida osana potilas- ja asiakasturvallisuutta.

3.1.3 Hoidon turvallisuuteen liittyvat kansalaisten yhteydenotot

Kansalaisten yhteydenottoja, joissa sivutaan my0s potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyviéd asioita, tulee
my0s STM:66n. Yhteydenotot ja annetut vastaukset arkistoidaan, mutta niitd ei esimerkiksi tilastollisesti
erikseen seurata. Pddosa yhteydenotoista on yksittdisten henkildiden tekemid, jotka palvelujen kayttdjind
ovat havainneet esimerkiksi saamansa hoidon saatavuuteen tai turvallisuuteen liittyvid epédkohtia.

STM vastaa ldhtokohtaisesti kaikkiin yhteydenottoihin, joissa neuvotaan ja ohjataan yhteydenoton laati-
ja ottamaan tarvittaessa yhteyttd esimerkiksi potilas- ja asiakasturvallisuuden valvonnasta vastaaviin alueel-
lisiin ja kansallisiin viranomaisiin. STM:114 ei ole toimivaltaa késitelld sosiaali- ja terveydenhuollon muis-
tutuksia, kanteluja tai valituksia, vaan niiden késittelystd vastaavat kunnat, aluehallintovirastot, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira), Eduskunnan oikeusasiamies ja valtioneuvoston oikeuskans-
leri.

3.1.4 Keskeiset nostot potilas- ja asiakasturvallisuudesta STM:n ndakokulmasta

STM:n rooli kansallisessa potilas- ja asiakasturvallisuudessa:

e Sosiaali- ja terveysministerid (STM) on lainsdddénnoéllinen toimija sekéd strateginen ohjaaja
kansallisessa sosiaali- ja terveydenhuollon potilas- ja asiakasturvallisuudessa.

e Potilas- ja asiakasturvallisuuden kansallinen ohjaus toteutuu osin potilas- ja asiakasturvalli-
suusstategian sekd sen toimeenpanon suunnitelman kautta.

e Esimerkiksi erikoissairaanhoidon keskittimisasetuksella sekd uudistuneen vanhuspalvelulain
henkilomitoituksella on myonteisid vaikutuksia kansallisen potilas- ja asiakasturvallisuuden
edistdmiseen.

o Térkeimpénd kansallisen potilas- ja asiakasturvallisuustiedon kokoajana STM:n hallinnonalalla
toimii THL.

Keskeiset kansalliset kehittamistarpeet:

e Potilas- ja asiakasturvallisuuden sédddospohjaa tulisi edistdd konkreettisemmaksi ja velvoitta-
vamaksi.

e Potilas- ja asiakasturvallisuuden kansallinen kokonaiskuva on nykytilanteessa hajanainen eri-
tyisesti tietopohjan, seurannan ja tiedon hyddyntdmisen nakokulmasta.

e Potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvi tieto ei vility eikd se ole hyddynnettdvissid riittdvésti
eri tietovarantojen tai viranomaisorganisaatioiden vélilla.
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3.2 Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta (THL) annetussa laissa (668/2008) sdddetdan THL:n tehtdvista.
THL:n tehtdvéini on tutkia ja seurata véeston hyvinvointia ja terveyttd sekd kehittdd ja edistdd toimenpiteité
hyvinvoinnin ja terveyden edistdmiseksi. Liséksi keskeisend THL:n tehtdvédnd on tutkia, arvioida, seurata,
ohjata ja tukea sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa. Potilas- ja asiakasturvallisuuden ndkokulmasta
olennainen on erityisesti THL-lain 5§, jossa erikseen sdddetddn THL:n oikeudesta saada tunnisteellista
viestdod koskevaa tietoa potilas- ja asiakasturvallisuudesta. THL toimii tilastolain (280/2004) mukaisena
tilastoviranomaisena ja yllapitdd sosiaali- ja terveysalan tiedostoja ja rekistereitd. THL:n asiantuntijat osal-
listuvat erilaisiin potilas- ja asiakasturvallisuuden kehittdmistd edistdviin tydryhmiin. Liséksi THL:n eri
osastojen tutkimusty6 kytkeytyy monilta osin potilas- ja asiakasturvallisuuteen.

THL-lakiin tehtiin muutoksia vuonna 2019 sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kéytostd annetun
lain (552/2019) sadtdmisen yhteydessid. Muutokset laajensivat THL:n oikeutta keriti ja késitelld henkil6tie-
toja lakisdéteisiin tehtiviinsd. Tietoja luovuttavia toimijoita ovat sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestdjit ja
tuottajat. Lisdksi valtion viranomaisista Kansanelédkelaitos, Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvonta-
virasto, Véestorekisterikeskus ja Tilastokeskus luovuttavat tietoja lakisdéteisesti THL:n kdyttoon. Laissa
sdddetddn erikseen niisté tiedoista joita kukin viranomainen on velvollinen luovuttamaan. Tietoja voidaan
kayttdd laajasti THL:n tehtdvien toteuttamiseen — toisin sanoen kidyttdoikeus ei koske wvain
tilastoviranomaistehtdvid. Muutos antaa laajemmat mahdollisuudet terveydenhuollon tiedonkeruun liséksi
sosiaalihuollon asiakastie-tojen henkildtunnisteelliselle kerdédmiselle.

THL toimii rekisterinpitdjand useille lakisditeisille rekistereille, jotka perustuvat THL-lakiin ja
sosiaali- ja terveydenhuollon muuhun lainsdddintoon (Taulukko 2)'. Potilas- ja asiakasturvallisuuteen
liittyvid tietoja kertyy esimerkiksi Terveydenhuollon hoitoilmoitusrekisteriin (Terveys-Hilmo) ja
Perusterveydenhuollon  avohoidon  hoitoilmoitusrekisteriin ~ (Avohilmo) sekd  valtakunnallisen
sairaalainfektio-ohjelman yllapitdméén hoitoon liittyvien infektioiden seurantajérjestelméén. My0s useissa
muissa THL:n ylldpitdmissa rekistereissd on tietoja, jotka erityisesti muihin rekisteritietoihin yhdistettyna
kuvaavat palvelun laadun seki potilas- ja asiakasturvallisuuden tilaa.

THL:1la on my0s runsaasti muita tiedonkeruita, jotka linkittyvét potilas- ja asiakasturvallisuuteen, kuten
asiakasturvallisuuskyselyt. Liséksi esimerkikiksi Terveydenhuollon kansalliset laaturekisterit -hankkeessa
selvitettiin vuosina 2018-2020 kansallista mallia laaturekistereille ja ehdotettiin laaturekisteritoiminnon
perustamista THL:n yhteyteen (Jonsson ym. 2019).19

'8 Rekisterien tietosuojailmoitukset. THL. https://thl.fi/fi/tilastot-ja-data/aineistot-ja-palvelut/rekisterien-tietosuojailmoitukset
' Terveydenhuollon kansalliset laaturekisterit. THL. https:/thl.fi/fi/web/sote-uudistus/sote-arviointi-ja-tietopohja/terveydenhuollon-
kansalliset-laaturekisterit
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Taulukko 2. THL:n lakisaateiset rekisterit seka Terveydenhuollon kansalliset laaturekisterit-
hankkeessa pilotoidut rekisterit

THL:n lakiséateiset rekisterit - Laaturekisterit — hankkeessa pilotoidut
laaturekisterit (2018-2020)

Epdmuodostumarekisteri " Diabetes

Hoitoon liittyvien infektioiden rekisteri (Valtakunnallinen Eturauhassyopa
sairaalainfektio-ohjelma) Selkakirurgia

Implanttirekisteri Reuma

Joukkotarkastusrekisteri Psykoosi

Lastensuoielurekisteri Iskeeminen sydéntauti
Milla-Laboratorioiériestelma HIV

Nékovammarekisteri

Perusterveydenhuollon hoitoilmoitusrekisteri (Avo-Hilmo) Pilottirekistereiden liséksi:

Pienten keskosten rekisteri = Perusterveydenhuollon tydryhma
Raskaudenkeskeyttamisrekisteri = Hoitotydsensitiivinen tyoryhma
Sosiaalihuollon hoitoilmoitusrekisteri (Sosiaalihilmo)

Steriloimisrekisteri

Syntyneiden lasten rekisteri

Syopéarekisteri

Tartuntatautirekisteri

Tartuntatautirekisterin Finres-tietokanta

Terveydenhuollon hoitoilmoitusrekisteri (Terveys-Hilmo) -
Toimeentulotukirekisteri

Liséksi aggregoidut kyselyt

THL:n yllapitdmien rekisterien ja muilla tiedonkeruilla koottuja tilastoja julkaistaan useissa tietopalve-
luissa ja sivustoilla. Potilas- ja asiakasturvallisuuden kannalta keskeinen raportointipalvelu on tilastopalve-
lu- ja indikaattoripankki Sotkanet, jonka tiedot pdivittyvét vuosittain. Se tarjoaa sosiaali- ja terveysalaan
liittyvéda indikaattoritietoa kuntatasolla ja muiden alueiden tasolla. Sotkanetissd on esimerkiksi Hoitoilmoi-
tusrekisterin ja KUV A-mittariston indikaattoreita. Jalkimmadiset on koottu myos THL:n Tietoikkunaan.
Liséksi THL tuottaa rekisteriaineistoista ja tilastoista tietokantaraportteja, joita julkaistaan aluetason liséksi
osittain tuottajakohtaisesti ja osin ldhes reaaliaikaisesti THL:n tiiviste- ja kuutiokdyttoliittymassd. Ter-
veytemme.fi -sivustolle on koottu tulosraportteja useista THL:n viestdtutkimuksista. THL myds pyynndsté
toteuttaa erillispoimintoja tai luovuttaa aineistoja ns. toisiokdyttd-lain mukaisiin tarkoituksiin.

Kanta-palvelujen kehittdmistarve on kansallisesti tunnistettu. Valtion viranomaisista Kanta-
palveluja ovat THL:n lisdksi kehittdméssd Kela, STM, Digi- ja véestotietovirasto ja Valvira. Kanta-
palvelujen sisdl-tojd ei vield kyetd hyodyntdméén laajamittaisesti sosiaali- ja terveydenhuollon
mittaristotydssd ja muussa kehittdmis- ja tutkimustyOssd. Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen
Findata kaésittelee toistaiseksi vain Kanta-palvelujen Reseptikeskusta koskevia lupapyyntdja. THL on
syksyn 2020 aikana laatinut Kanta-palvelujen ja THL:n tilasto- ja rekisteritoiminnan yhteensovittamisen
suunnitelman vuosille 2021 — 2023. Selvitystyon tuloksia ei ole raportin kirjoittamishetkelld vield
julkaistu. On kuitenkin selvdd, ettd Kanta-palvelujen tietotuotannon kehittdmistarpeet ja kerdtyn tiedon
hyodynnettdvyys yhdentyy osaltaan THL:n lakiséddteisiin tehtéviin sekd kansallisten tietohallintomallien
uudistamistarpeisiin.

Kanta-palveluun liittyvad kehittamistyotd tehdddn myos Valtava-hankkeessa, jossa tavoitteena on muun
muassa edistdd viranomaisten tiedontuotantoa seki ohjaus- ja valvontatyoti.”” Tavoitteena on, etti tulevai-
suudessa Kanta-palvelujen hyddynnettdvyyttd voitaisiin huomattavasti lisitd erityisesti Potilastiedon arkis-
toon ja Sosiaalihuollon asiakastiedon arkistoon kertyvén tiedon osalta. Yksi edellytys tille on, ettd syksyllad
2020 vield valmistelussa oleva uusi laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisestd késittelys-
td hyvéksytddn eduskunnassa. Valtava-hankkeessa on useita projekteja, jotka kytkeytyvat THL:n tietotuo-
tannon katvealueiden ja Kanta-palvelujen kehittimiseen.

2 Sote tiedolla johtamisen, ohjauksen ja valvonnan toimeenpano-ojelma. STM. https://stm.fi/hanke?tunnus=STM029:00/2020

THL - Tybpaperi 42/2020 18 Potilas- ja asiakasturvallisuuden kansallinen tilannekuva -
viranomaisorganisaatioiden roolit ja tietopohja


https://stm.fi/hanke?tunnus=STM029:00/2020

3Viranomaisorganisaatiot potilas- ja asiakasturvallisuuden toimijoina

3.2.1 Hoitoilmoitusjarjestelma Hilmo

THL yllapitad sosiaali- ja terveydenhuollon hoitoilmoitusjérjestelmid (Hilmo), josta saatavat tiedot muo-
dostavat merkittdvén osan kansallisesta sosiaali- ja terveydenhuollon ja siten myos potilas- ja asiakasturval-
lisuuden tietopohjasta. Hilmo on valtakunnallinen sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonkeruu- ja raportointi-
jarjestelmd, johon kertyy henkilo- ja tapahtumatasoista tietoa mm. véestdn sosiaali- ja terveyspalvelujen
kaytostd ja niiden syisté, hoitoonpéésysté, terveyden edistimisen palveluista ja ammattilaisten tyonjaosta.
Tiedonkeruu perustuu THL-lain 2§:8ssé sdddettyjen THL:n tehtdvien hoitamiseen.

Hilmo koostuu kolmesta kokonaisuudesta. Terveydenhuollon hoitoilmoitusrekisteriin (terveys-Hilmo)
kerétddan kaikki julkisen erikoissairaanhoidon tiedot (avo- ja vuodeosastohoito) sekd muun terveydenhuol-
lon vuodeosastohoidon tiedot, mukaan lukien péiviakirurgia. Perusterveydenhuollon avohoidon hoitoilmoi-
tusrekisteri (Avohilmo) kattaa perusterveydenhuollon avohoidon, mukaan lukien suun terveydenhuollon ja
kotihoidon. Perusterveydenhuollon tiedot kertyvat hoitoilmoitusrekisteriin paivittdin. Myos erikoissairaan-
hoidon tiedonkeruun ajantasaisuus on lisddntynyt ja syksylla 2020 noin 85 prosenttia tiedoista kertyy rekis-
teriin joko péivittdin tai viikoittain. Hilmo-rekisterin tiedonkeruu laajenee jatkossa koskemaan liséksi yksi-
tyisen sektorin avohoitoa. Osana Valtava-hanketta pilotoidaan ja suunnitellaan parhaillaan Kanta-
palvelujen Potilastiedon arkiston hyddynnettavyyttd tiedonkeruussa.

Potilasturvallisuuden nidkokulmasta keskeisid terveys-Hilmosta saatavia indikaattoreita ovat tietyt uusin-
taleikkaukset ja paluu sairaalaan tietyn ajan sisdlld joissakin potilasryhmissé. Potilasryhmékohtainen tarkas-
telu kertoo hoidon laadusta paremmin kuin yleiset kaikkia potilaita koskevat indikaattorit. Keskeinen esi-
merkki ovat lonkan ja polven tekonivelten uusintaleikkaukset kahden vuoden sisdlla operaatiosta.

Terveydenhuollon Hilmo-rekisterien keskeinen kehittimiskohde on tietojen ajantasaisuuden parantami-
nen, tiedonkeruun laajentaminen koko terveydenhuoltoon seké kirjaamisen laadun kehittiminen. Haittata-
pahtumien kirjaaminen ICD-10-tautiluokituksen koodien mukaan tulisi olla nykyistd kattavampaa. Toisena
haasteena ovat sivudiagnoosien kirjaamisen puutteet. Pitkdaikaisdiagnoosien kirjaamisella saadaan tietoa
potilaan liitdnniissairauksista ja pystytdén erottamaan liitdnndissairaudet hoidon komplikaatioista. Rekiste-
reistd tulisi pystyd erottelemaan potilaan sairaudet ennen hoitoon tuloa ja miké on potilaan tilanne hoidon
jélkeen.

Kolmas Hilmo-kokonaisuuden rekisteri on Sosiaalihuollon hoitoilmoitusrekisteri (sosiaali-Hilmo). En-
nen THL-lain péivitystd sosiaalihuollon palvelujen henkildtunnisteellinen rekisteritiedonkeruu oli sdédetty
koskemaan vain tiettyjd sosiaalihuollon palveluja ja kerdttavit tiedot oli muuttujakohtaisesti sdddetty laki-
tekstissd. Sosiaalihuollon avopalvelut ovat tdmén takia olleet pitkalti rekisteritiedonkeruun ulkopuolella.
Nykyisellddn sosiaali-Hilmo kattaa ikdihmisten, kehitysvammaisten ja vaikeavammaisten palveluista sosi-
aalihuollon laitoshoidon, tehostetun palveluasumisen ja tavallisen palveluasumisen. Pidihdehuollon palve-
luista sosiaali-Hilmoon kerédéntyy tietoa laitospalveluista, mutta ei asumispalveluista. Sen sijaan mielenter-
veyskuntoutujien palveluista mukana ovat asumispalvelut. Mielenterveyspotilaiden laitospalvelut ovat
psykiatrista hoitoa ja niistd kertyvét tiedot rekisterdityvit terveys-Hilmoon. Lastensuojeluasiat eivét kuulu
sosiaali-Hilmoon, vaan lasten sijaishuoltotiedot kerdtddn niin ikdin THL:n ylldpitdmédn Lastensuojelure-
kisteriin.

Sosiaali-Hilmoon kertyvit asiakasasiakirjoihin kirjatut perustiedot asiakkaasta ja palveluntuottajasta se-
ké hoitojakson alkamis- ja paattymisaikaan liittyvid tietoja. Yksityiskohtaisia tietoja annettujen palvelujen
sisélloistd, laadusta tai asiakasturvallisuudesta ei rekisterissd ole. Tietoja voidaan asiakasturvallisuusniko-
kulmasta hyddyntééd ldhinnd yhdistimalld tietoja muiden rekisterien kanssa. Tietojen hyodynnettidvyyttad
hankaloittaa kuitenkin sosiaali-Hilmojen tietojen péivitysvéli. Tiedot péivitetddn ja julkaistaan terveyden-
huollon hoitoilmoitusrekistereistd poiketen toistaiseksi vain kerran vuodessa.

THL-lain péivitys ja toisiolaki joustavoittivat huomattavasti mahdollisuuksia kerété tietoa sosiaalihuol-
lon palveluista. Kolmas térked edellytys tiedonkeruun laajentamiseksi ovat muutokset asiakastietolakiin.
Lakiesitys eteni eduskunnan kasittelyyn syksylld 2020. Sosiaalihuollon tiedonkeruun uudistamista suunni-
tellaan Valtava-hankkeen Sosiaalihuollon rekisteri -projektissa. Projektin tavoitteena on kartoittaa sosiaali-
huollon tietotarpeet ja tehdi tietomidrittelyt. Keskeinen tavoite on saada koko sosiaalihuolto tiedonkeruun
piiriin ja pilotoida Sosiaalihuollon asiakastiedon arkiston hyodynnettidvyytta tiedonkeruussa. Tamé edellyt-
tdd esimerkiksi rakenteisen tiedon lisddmistd. Asiakasturvallisuustiedon sisdllyttiminen osaksi sosiaalihuol-
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lon rekisteritiedonkeruita edellyttiisi tarkempaa asiakasturvallisuuden ja sen mittaamisen médrittelyd seké
pohdintaa siitd, onko asiakasturvallisuustieto ensi sijassa asiakas- vai organisaatiokohtaista.

Hilmotietoja raportoidaan THL:n tilastoraporteissa ja raportointipalveluissa, kuten Sotkanetissé ja Tie-
toikkunassa. Tuottaja- ja aluekohtaisia tilastoja julkaistaan THL:n tiiviste- ja kuutiokdyttoliittymésséd, jonne
viedddn ldhes reaaliaikaista tietoa erityisesti Avohilmosta. Suuri osa THL:n raportoimista tiedoista koostuu
perustilastollisista tunnusluvuista, mutta jonkin verran on kehitetty indikaattoreita, joissa on yhdistetty
saman rekisterin tietoja tai toisesta rekisteristd saatuja tietoja sekéd kaytetty riskivakiointia. Téllaisia indi-
kaattoreita ovat esimerkiksi Perfect-hankkeen indikaattorit.>' THL toimittaa kansallisena tilastoviranomai-
sena hoitoilmoituksiin perustuvia tilastotietoja myds kansainvilisten organisaatioiden, kuten OECD:n,
WHO:n ja Eurostatin kéyttoon.

3.2.2 Perfect -hankkeen kokemuksia turvallisuuden mittaamisesta

THL-lakiin vuonna 2019 tehdyt muutokset mahdollistavat THL:1le aiempaa joustavammin Hilmo-tietojen
yhdistdmisen muilta viranomaisilta saatavien tunnisteellisten rekisteri- ja tilastotietojen kanssa. Aikaisem-
min tietojen yhdistdminen oli mahdollista vain erillisilld tutkimusluvilla ja sopimuksilla. Tutkimusluvalla ja
Suomen Akatemian rahoituksella kdynnistyi vuonna 2004 Perfect-hanke, jossa yhdistettiin eri rekisterien
tietoja seitsemissd potilasryhméssé, kuten aivohalvauspotilaat ja lonkkamurtumat.”' Tarkasteluun otettiin
Hilmo-rekisteristd ilmenevit henkilon perustiedot, hoitokokonaisuuteen liittyvit toimenpidetiedot ja hoidon
vaikuttavuustiedot. Hilmo-rekisterikokonaisuuden tietojen lisdksi hankkeessa hyodynnettiin Kelan Resepti-
keskuksen tietoa erityiskorvausoikeuksista, silloisen Viestorekisterikeskuksen kuolintietoja ja Tilastokes-
kukselta saatuja kuolinsyytietoja. Henkildd seurattiin tyypillisesti noin vuoden verran sairaalasta pois pda-
syn jalkeen. Niin pystyttiin selvittimédn, mitd henkildlle sairaalajakson aikana ja sen jélkeen tehtiin ja
minkityyppisid mahdollisia komplikaatioita sairaalassaolon aikana tai sen jdlkeen tapahtui. Perfect-hanke
ei lahtokohtaisesti keskittynyt potilas- ja asiakasturvallisuusindikaattorien kehittdmiseen, mutta hankkeessa
syntyi indikaattoreita, joilla voidaan arvioida potilasturvallisuutta tietyissé potilasryhmissé. Téllaisia olivat
erityisesti tekonivelleikkauksissa lonkan ja polven tekonivelten uusintaleikkaukset kahden vuoden sisalld
ensimmadisen leikkauksen jilkeen. Hoidon laadun ja potilasturvallisuuden kannalta tavoiteltavaa on, etti
tekonivelten uusintaleikkauksiin ei pitdisi joutua heti ensimmaisen leikkauksen jdlkeen. Ndmé indikaattorit
on valittu myds hoidon laatua ja turvallisuutta ilmaiseviksi KUV A-mittareiksi. Muita Perfect-hankkeen
tuottamia KUV A-mittareita ovat lonkkamurtumapotilaiden 365:n pdivéin kuolleisuus, niiden lonkkamurtu-
mapotilaiden osuus, jotka ovat elossa ja kotiutuneet 90:n pdivén kuluessa sekd sepelvaltimotautikohtauspo-
tilaiden 30:n pdivén kuolleisuus.

Perfect-hankkeen tiedot kerittiin ja raportoitiin sairaalatasolla, mutta koska joitakin toimenpiteitd tehtiin
pienimmissd sairaaloissa vain vdhén, tulokset esitettiin useamman vuoden ajalta. Perfect-hanke oli tutki-
mushanke ja vaikka hanke on pééttynyt, KUV A-mittaristossa kdytettyjd Perfect-indikaattoritietoja kerdtdan
ja julkaistaan edelleen kerran vuodessa sairaanhoitopiireittdin ja maakunnittain Sotkanetissi ja Tietoikku-
nassa.

Potilas- ja asiakasturvallisuuden ndkokulmasta Perfect-hanke vei indikaattoriajattelua eteenpdin, silld
siind yhdistettiin eri rekisterien tietoja. Hilmo-rekisteritiedot (Terveys-Hilmo, Avohilmo) ovat viime aikoi-
na muuttuneet kokonaan tai ldhes kokonaan reaaliaikaisiksi, mikd antaa uusia mahdollisuuksia rekisteripoh-
jaiseen potilas- ja asiakasturvallisuuden automaattiseen ja reaaliaikaiseen seurantaan erikoissairaanhoidossa.
Perfect-hankkeen tapaan voitaisiin esimerkiksi seurata sairaalaan tulevien henkiléiden perustietoja, diag-
nooseja, ladkitystd, hoitotoimenpiteitd ja hoitopolkua myds sairaalajakson jilkeen. Eri tietoldhteistd keratty-
jen tietojen automaattisella seurannalla voitaisiin 16ytda aineistosta esimerkiksi Kédypa hoito — ohjeistukses-
ta poikkeavia tapahtumaketjuja, joihin voitaisiin tarvittaessa puuttua.

2! PERFormance, Effectiveness and Cost of Treatment episodes. Hoitoketjun toimivuus, vaikuttavuus ja kustannukset. THL.
https://thl.fi/fi/tutkimus-ja-kehittaminen/tutkimukset-ja-hankkeet/perfect
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3.2.3 RAIl-arviointivilineisto

THL koordinoi RAl-arviointivélineiston kéyttdjien vertailukehittimisverkostoa ja ylldpitdd RAI-
tiedonkeruun kansallista vertailutietokantaa. RAI on palvelutarpeen arviointiprosessi, joka tehdddn yhdessi
asiakkaan kanssa tavallisesti kaksi kertaa vuodessa. Suurimmat asiakasryhmét ovat ymparivuorokautisen
hoivan ja kotihoidon palvelujen piirissé olevat ikdihmiset. Lisdksi RAl-arviointeja tehdédn idkkéiden palve-
lujen asiakasohjauksessa. RAlI-arviointitietoa hyddynnetién asiakkaan hoito-, palvelu- ja kuntoutussuunni-
telmaa laadittaessa.  My0Os vammaisten henkildiden palvelutarpeen arvioinnissa kaytetddn RAI-
jéarjestelméd, mutta huomattavasti idkkdiden palveluja vahemman.

RAI-mittariston kdyttd on ollut sosiaali- ja terveydenhuollon jdrjestdjille ja tuottajille tdhén asti vapaa-
ehtoista. lakkéiden palveluissa RAl-arviointivélineistod kédytetddn melko laajasti. Ympérivuorokautisen
hoivan asiakkaista noin 40 prosentille ja sddnndllisen kotihoidon asiakkaista noin 35 prosentille tehtiin
RAI-arviointeja vuonna 2018.

Ikéddntyneen vdeston toimintakyvyn tukemisesta seké idkkédiden sosiaali- ja terveyspalveluista (980/2012)
annettua lakia eli vanhuspalvelulakia muutettiin vuonna 2020. Lakimuutos velvoittaa kunnat ottamaan
kayttoon RAI-arviointivilineiston idkkadn henkilon palvelutarpeiden ja toimintakyvyn arvioinnissa. Kun-
tien on aloitettava RAI-vilineiston kdyttd viimeistddn huhtikuussa 2023. Kuntien on luovutettava RAI-
arviointien henkil6tasoiset tiedot THL:lle kansalliseen tietovarantoon kansallisten tietojen jalostamista
varten. Luovutusvelvoite perustuu RAI-jarjestelmin oikeudet omistavan interR Al-tutkijaverkoston lisens-
sivaatimukseen. Tiedonkeruu on siten lakiin perustuvasta velvoittavuudesta huolimatta sopimusperustainen.
Vuodesta 2023 eteenpdin arviointeja arvioidaan tehtdvdn noin 250 000 — 300 000 vuosittain. RAI-
arvioitujen asiakkaiden vuotuinen méira tulee olemaan noin 150 000.

Potilas- ja asiakasturvallisuuden nékdkulmasta RAl-arviointivédlineiston avulla kootaan paljon erilaisia
mittaritietoja esimerkiksi monildékityksestd, ravitsemuksesta, tapaturmista, kaatuilemisista ja painehaavo-
jen esiintyvyydestd sekd kotihoidon asiakkailla lisdksi asumisturvallisuudesta. THL tuottaa RAI-
vertailukehittimisen toimijoille vertailutietoa tuottaja-, jarjestdji-, alue- ja kansallisella tasolla, mutta tiedot
eivét ole tidhin asti olleet julkisia. Vanhuspalvelulain muutoksen myo6td keskeisten RAl-vertailutietojen
julkisuutta tullaan laajentamaan. Suunnittelu on parhaillaan kdynnissd osana Valtava-hanketta. Syksylld
2020 julkaistiin ensimmédinen RAI-jérjestelmién perustuva Sotkanet-indikaattori. Indikaattori ilmaisee
RAI-arviointien peittdvyyden 75 vuotta tiyttineestd viestostd koko maassa, maakunnittain, sairaanhoitopii-
reittdin ja kunnittain.

THL tuottaa liséksi sairaanhoitopiirien tartuntataudeista vastaaville toimijoille oman alueensa ympéri-
vuorokautisen hoivan toimintayksikdiden indikaattoritictoja RAl-infektioraportin avulla. Indikaattoreita
ovat mikrobilddkkeiden ja metenamiinin kaytto, influenssarokotteen kattavuus seki virtsatiekatetrin kéytto
ja virtsatieinfektioiden esiintyvyys.

3.2.4 Valtakunnallinen sairaalainfektio-ohjelma (SIRO)

Tartuntatautien ja hoitoon liittyvien infektioiden torjunta on keskeinen osa potilas- ja asiakasturvallisuuden
toteutumista. THL toimii tartuntatautilain®* mukaisena kansallisena asiantuntijalaitoksena. Laitoksella on
tartuntatautien torjunnassa tutkimus-, selvitys-, seuranta-, kehittdmis- ja tiedottamisvelvoite.

Laitoksen tehtdvdnd on tukea asiantuntemuksellaan STM:td ja aluehallintovirastoja niille sdddettyjen
tartuntatautien torjuntaan liittyvissd tehtdvissd. THL tukee tartuntatautien torjuntatydtd kunnissa, sairaan-
hoitopiirien kuntayhtymissa ja sosiaalihuollon ja terveydenhuollon toimintayksikoissd. Tehtéviensd toteut-
tamiseksi THL yllapitdd lakisddteisid valtakunnallisia epidemiologisia seurantajérjestelmid, joista keskei-
simmait ovat tartuntatautirekisteri ja hoitoon liittyvien infektioiden rekisteri/seurantajérjestelma. Liséksi
THL ylldpitdd rokotusrekisterid, jonka tiedot saadaan avoHilmon kautta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdiden on torjuttava suunnitelmallisesti hoitoon liittyvid in-
fektioita. THL tukee toimintayksikoitd koordinoimalla sairaalainfektio-ohjelmaa SIRO:a. Ohjelmassa kehi-
tetddn infektioiden seurantaa ja kootaan hoitoon liittyvien infektioiden rekisteriin tietoa niiden esiintymises-
td yliopistosairaaloissa ja useimmissa muissa sairaaloissa. Ohjelman mukaisiin toimenpiteisiin osallistumi-

22 Tartuntatautilaki (1227/2016). Finlex.fi.
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nen on tartuntatautilakiin vuonna 2017 tehtyjen muutosten jélkeen ollut velvoittavaa sairaaloille. Sairaalat
voivat itse toimintansa mukaan paittdd, minké infektiotyypin tai kirurgisen toimenpideryhmin infektiota-
pausten seurantaan ne osallistuvat. Tdmén takia ohjelmaan kertyvi tieto ei aina kuvaa koko maan tilannetta.
Hoitoon liittyvien infektioiden esiintyvyyteen liittyvid keskeisid mittareita ovat:

*  Veriviljelypositiiviset Staphylococcus aureus -infektiot/1000 hoitopdivaa
*  Clostridium difficile -infektiot/1000 hoitopaivaa
*  Lonkan ja polven tekonivelinfektiot ensileikkauksissa (%)

Erikoissairaanhoidon toimintayksikdiden on lisiksi tartuntatautiasetuksen mukaisesti osallistuttava
vuosittain SIRO-ohjelman toteuttamaan resurssitutkimukseen ja viiden vuoden vilein tehtdivddn EU-
laajuiseen prevalenssitutkimukseen. Vuosittaisessa resurssitutkimuksessa kerétddn kyselylla tietoa hoitoon
liittyvien infektioiden torjuntaan suunnatuista resursseista sekd seuranta- ja torjuntatoiminnasta. Keskeinen
kyselyjen avulla selvitettavd indikaattoritieto on hoitohenkilokunnan influenssarokotekattavuus, silld tar-
tuntatautilaki edellyttdd toimintayksikdiden tyontekijoiltd rokotuksen antamaa suojaa influenssaa vastaan.
Liséksi vuotuisessa kyselyssd selvitetddn hygieniahoitajien henkilotyovuosia suhteutettuna 250:een vuode-
paikkaan ja somaattisen vuodeosastohoidon késihuuhdekulutusta litroina 1000:tta hoitopéivdd kohden.

SIRO-ohjelman tuottamat toimintayksikkdkohtaiset vertailutiedot eivit toistaiseksi ole julkisia, mutta
tuloksista laaditaan julkiset raporttitiivisteet vuosittain ja ne julkaistaan THL:n tiiviste- ja kuutiok&yttoliit-
tymaissd. Resurssitutkimuksen tuloksia julkaistaan liséksi Sotkanet-indikaattoritietopankissa maakunnittain
ja sairaanhoitopiireittdin. Hoitohenkilokunnan influenssarokotekattavuus on lisdksi KUV A-indikaattori,
jonka tiedot ovat THL:n tietoikkunassa.

SIRO-ohjelma tekee yhteistydtd THL:n RAl-vertailukehittimisen toimijoiden kanssa. Hyodynnettdvid
RAl-infektioindikaattoreita ovat erityisesti influenssarokotteen kattavuus, virtsatieinfektiot, virtsatiekatetrin
kayttd sekd mikrobilddkkeiden ja metenamiinin kédyttd. RAl-infektioraportin tiedot eivét ole julkisia, ja ne
jaetaan toistaiseksi vain sairaanhoitopiirien infektiotiimien kdyttoon. Pitkdaikaishoitolaitokset osallistuvat
liséksi viiden vuoden vélein tehtdvadn prevalenssitutkimukseen.

Tartuntatautirekisterin tiedot eivit suoraan anna tietoa hoidon aikana syntyneisté infektioista. Clostridi-
um difficile -ripulitapausten mééra 100 000:tta asukasta kohden on kuitenkin valittu KUV A-indikaattoriksi,
silld Clostridium difficile -bakteeri on yleisin sairaalassa alkunsa saaneen ripulin aiheuttaja ja tautia edeltéa
lahes aina mikrobilddkehoito. THL pystyi ennen THL-lain muutosta vain erillisin tutkimusluvin yhdista-
méén hoitoilmoitusrekisterin (Hilmo) ja tartuntatautirekisterin tietoja. Rekisteritietojen yhdistamiselld kye-
tddn paremmin erottamaan hoitoon liittyvien infektiot muista infektioista. THL-lain, tartuntatautilain ja
toisiolain muutosten myd&té rekisteritietojen yhdistiminen on muuttunut joustavammaksi. Liséksi erikois-
sairaanhoidon hoitoilmoitusten ajantasaisuus on lisddntynyt merkittdvasti myo6td vuoden 2020 aikana. Hoi-
toon liittyvien infektioiden torjuntatydn haasteena ovat kuitenkin IT-jarjestelmien kehittimisongelmat ja
tiedonkeruun epéatarkkuudet.

THL yllapitdd epidemioiden ja vakavien hoitoon liittyvien infektioiden tiedonvilitysjdrjestelméé
(HARVI). Toimintayksikoilld on lakisddteinen ilmoittamisvelvoite THL:1le havaitsemistaan epidemiaepdii-
lyistd. Lisdksi THL:114 on kéytdssd RYMY -tietojarjestelmd, johon ilmoitetaan toimintayksikdissd havaitut
elintarvike- ja vesivilitteiset epidemiat. HARVI- ja RYMY -jdrjestelmien tuottamista tiedoista ei toistai-
seksi ole laadittu erillisié potilas- ja asiakasturvallisuusindikaattoreita.

3.2.5 Sosiaali- ja terveydenhuoltojarjestelman arviointi ja KUVA-mittarit

THL antaa vuosittain arvionsa sosiaali- ja terveyspalvelujen jdrjestimisen tilasta maan eri alueilla. Alueja-
ko perustuu meneillddn olevan sote-uudistuksen lainsdddantovalmistelun yhteydessd méériteltyyn maakun-
nan kokoisiin alueisiin, jotka Marinin hallituksen sote-uudistusta koskevassa lakiesityspaketissa nimettiin
hyvinvointialueiksi. Arvioinnin perustana on sosiaali- ja terveydenhuollon kvantitatiivinen kustannusvai-
kuttavuusmittaristo (KUV A). Mittaristo on tarkoitettu hyvinvoinnin ja terveyden tilan kuvaamiseen, palve-

 Valtioneuvoston asetus tartuntataudeista (146/2017). Finlex.fi.
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lujen tarpeen arviointiin sekd palvelujen laadun, vaikuttavuuden, kustannusten ja tehokkuuden seuraami-
seen. KUV A-mittareita on 540, joista tuotannossa olevia on noin 450. THL tuottaa suurimman osan indi-
kaattoreista. Muita keskeisid tiedontuottajaorganisaatioita ovat Valvira, Kela, Tilastokeskus ja Fimea.
KUVA-mittariston tietoja julkaistaan aluetasoisina Sotkanetissd ja THL:n Tietoikkunassa, joka on kehitetty
tukemaan THL:n arviointitoimintaa. Tietoikkunan Laatu, turvallisuus, asiakasldahtdisyys — ulottuvuuden
alla on 60 mittaria, joista osa indikoi suoraan ja osa epdsuorasti potilas- ja asiakasturvallisuuden tasoa.

3.2.6 Muut tiedonkeruut

THL kerdd rekisteritiedon ohella tietoa sosiaali- ja terveyspalvelujen toteutumisesta erillistiedonkeruilla.
Potilas- ja asiakasturvallisuuden kannalta tarkedt perusterveydenhuollon hoitoonpdisytiedot saadaan avo-
Hilmosta, mutta tietoja tdydennetddn liséksi toimijoille suunnatulla erilliskyselylld. Erikoissairaanhoidon
hoitoonpédsytiedot kerédtddn erikseen sairaanhoitopiireiltd ja perusterveydenhuollon erikoissairaanhoidon
yksikoiltd kolme kertaa vuodessa. Kerddmisen perustana on terveydenhuoltolain (1326/2010) 51-53§. Tie-
dot toimitetaan edelleen Valviralle ja aluehallintovirastoille valvontatoimia varten.

Sosiaali- ja terveyspalvelujen koetusta laadusta kerdtdin tietoa useilla viesto- ja asiakaspalautekyselyil-
1a. Kyselyissd on muiden teemojen ohella potilas- ja asiakasturvallisuuteen linkittyvid kysymyksid. Valta-
kunnallisisia asiakaspalautekyselyitd ovat joka toinen vuosi tehtévit terveysasemien, hammashoitoloiden,
neuvoloiden ja synnytyssairaaloiden asiakkaille tehtévit kyselyt. Niiden tulokset julkaistaan THL:n tiiviste-
ja kuutiokéyttoliittyméssd. Tiedot ovat saatavissa toimintayksikdittdin, aluetasolla ja koko maan tasolla.
Lisdksi niiden pohjalta on koottu neljad aluetasolla raportoitavaa KUVA-mittaria, jotka ovat Sotkanet-
indikaattoritietopankissa ja THL:n ylldpitdméssé tietoikkunassa osana laatuindikaattoreita. Mittarit kuvaa-
vat asiakkaiden nidkemyksid palvelujen toteutumisesta kohtuullisessa ajassa, asiakaskohtaamisesta, palve-
lun hyodyllisyydestd ja osallistumisesta padtoksentekoon. Asiakaspalautteen kansallisen tiedonkeruun yh-
tendistdmistd edistetddn rakenneuudistukseen kytkeytyvissd Virta-hankkeessa, joka on osa sosiaali- ja ter-
veysministerién sote-tiedolla johtamisen, ohjauksen ja valvonnan toimeenpanon Toivo-ohjelmaa.**

Koko véeston tasolla keskeinen tietoldhde on vuosittain tehtivd Kansallinen terveys- ja hyvinvointi- ja
palvelututkimus FinSote. Potilas- ja asiakasturvallisuuden kannalta keskeisid kyselyn teemoja ovat nike-
mykset palvelutarpeiden tyydyttymisestd ja hoidon ja hoivan laadusta. Tiedot julkaistaan kansallisella ta-
solla Sotkanet-indikaattoritietopankissa. Véhintdén joka neljds tutkimus toteutetaan laajempana, jolloin
tiedot julkaistaan maakuntatasolla. Tiedot julkaistaan Sotkanet-indikaattoripankissa.

THL:n oikeuslédékintdyksikko vastaa oikeusléddketieteellisestd ruumiinavaustoiminnasta. Jos poliisi epdi-
lee ladketieteellisen hoidon tai tutkimustoimenpiteen vaikuttaneen henkilon kuolemaan, poliisi kdynnistda
oikeusladketieteellisen kuolemansyynselvityksen prosessin. Vuonna 2019 niitd epdilyjd kirjattiin oikeus-
ladkintayksikon tietojirjestelmiin yhteensd 463. Oikeusldéketieteellisid ruumiinavauksia tehtiin vuonna
2019 yhteensd 8137 eli noin 15:lle prosentille vuoden aikana kuolleista. Kuolemansyiden luokittelussa
kaytetddn ICD-10-tautiluokitusta. Lédketieteellisen hoidon komplikaatiot (Y40-Y84) -koodien alle
sijoittuvat ldhes kaikki hoitovirheistd johtuvat kuolemat. Koodeja ovat lddkkeiden haittavaikutukset,
ladketieteelliseen hoitoon liittyvit vahingot, hoitovahinkoja ja haittavaikutuksia aiheuttaneet laitteet seké
ladketieteellisten toimenpiteiden jilkeen ilmenevét haittavaikutukset. Yhteensd ndiden koodien alle
rekisterditiin 110 kuolemantapausta vuonna 2019 ja vuotta aiemmin 112 kuolemantapausta. THL ei
raportoi julkisissa tietopalveluissaan kuolemansyytilastoja, koska vastaavana tilastoviranomaisena toimii
Tilastokeskus. THL toimittaa kaikkien Suomessa kuolleiden henkildiden kuolintodistukset
Tilastokeskukselle kuolemansyytilaston laatimista varten.

* Lisitietoa Virta-hankkeesta alueille. DigiFinland. https:/digifinland.fi/toimintamme/virta-hanke/virta-hanke-lisatietoa/

THL - Ty6paperi 42/2020 23 Potilas- ja asiakasturvallisuuden kansallinen tilannekuva -
viranomaisorganisaatioiden roolit ja tietopohja


https://digifinland.fi/toimintamme/virta-hanke/virta-hanke-lisatietoa/

3Viranomaisorganisaatiot potilas- ja asiakasturvallisuuden toimijoina

3.2.7 Keskeiset nostot potilas- ja asiakasturvallisuudesta THL:n nakokulmasta

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rooli kansallisessa potilas- ja asiakasturvallisuudessa:

e THL:n lakisdéteisend tehtdvana on tutkia, seurata, arvioida, ohjata ja tukea sosiaali- ja tervey-
denhuollon toimintaa.

e THL on sosiaali- ja terveydenhuollon tilastoviranomainen, jolla on oikeus tunnisteelliseen tieto-
jensaantiin potilas- ja asiakasturvallisuudesta.

e THL yllapitad useita potilas- ja asiakasturvallisuuden kannalta keskeisid rekistereitd ja tietokan-
toja. (esim. Hilmo, tartuntatautirekisteri, RAlI-vertailutietokanta, KUV A-mittaristo) seki tieto-
palveluja (Sotkanet).

e Potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvien tietojen kerddminen ja niiden yhdistdminen on hel-
pottunut lainsdddédnnoén muutosten myota.

e Tietojenkeruu on muuttunut joiltakin osin entistd ajantasaisemmaksi (Terveys-Hilmo, Avohil-
mo).

Keskeiset kansalliset kehittamistarpeet:

e THL ei péddosin koosta systemaattisesti yhteen eri rekistereisté ja tietokannoista saatavaa poti-
las- ja asiakasturvallisuuteen liittyvaa tietoa.

o Tietojen reaaliaikaista kerddmisté tulisi edelleen vahvistaa, jolloin tietoja voitaisiin myods hyo-
dyntdé reaaliaikaisesti ja ennakoivasti potilas- ja asiakasturvallisuuden poikkeamien tunnista-
miseksi.

e Sosiaalipalvelujen asiakasturvallisuutta kuvaavaa tiedonkeruuta tulisi edistia.

o Tietojen entistd avoimempaa hyddyntdmisté tulisi edistdd (RAI-vertailutietokanta, valtakunnal-
linen sairaala-infektio-ohjelma SIRO).

3.3 Kansanelakelaitos

Kansaneldkelaitos (Kela) on itsendinen julkisoikeudellinen laitos, jonka hallintoja ja toimintaa valvovat
eduskunnan valitsemat valtuutetut. Kelan tehtdvid madrittdd laki Kansaneldkelaitoksesta. Kelan sosiaali-
turvaa koskevista tehtdvistd sdddetddn etuuksia koskevissa eri laeissa. Kelan toimintaan liittyvét rahavirrat
kanavoituvat Sosiaali- ja terveysministerion ohjauksessa.

Kela ei valvo eiké toteuta potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyviéd tehtdvii eli sen rooli ei ole potilas-
ja asiakasturvallisuudesta vastaava organisaatio. Kuitenkin Kelaan véistdmattd kertyy aineistoa myds poti-
las- ja asiakasturvallisuudesta, kuten Kanta-palvelun reseptikeskukseen ja eri asiakirjoista syntyy materiaa-
lia, joita olisi mahdollista tarkastella my0s potilas- ja asiakasturvallisuuden nikokulmasta. Kelan on toimi-
valtansa rajoissa ja asian vaatimassa laajuudessa avustettava toista viranomaista timan pyynnosté.”

3.3.1 Tietojen luovuttaminen eraissa tapauksissa

Kelalla on oikeus antaa Valviralle ilmoitus seikasta, joka voi vaarantaa potilas- tai asiakasturvallisuutta,
elinympdariston tai vdeston terveellisyyttd tai turvallisuutta taikka joka voi vaikuttaa valvottavan toiminnan-
harjoittajan luotettavuusarviointiin.*®

Kelallaon oikeus antaa salassapitosddnnosten ja muiden tiedon saantia koskevien rajoitusten estimaétta
vakuutetun lddkeostoja koskevia tietoja ladkkeen médrdnneelle terveydenhuollon ammattihenkildlle, jos
vakuutettu on Kelan antamasta huomautuksesta huolimatta toistuvasti hankkinut ldékkeitd hdnen ja muiden
terveydenhuollon ammattihenkildiden méaardyksilli enemmén kuin sairauden hoito edellyttad. Lisdksi Ke-
lalla on oikeus antaa sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle sille kuuluvien tehtévien suoritta-

> Hallintolaki (434/2003). Finlex.fi.
% Laki Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta 6§, Finlex.fi.
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mista varten tiedon lddkaristd, joka toistuvasti on médrdnnyt ladkkeitd huomattavasti enemmain kuin téssi
laissa tarkoitettuun sairauden hoitoon néihden on tarpeellista.’

Jos terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetussa laissa (559/1994) tarkoitettu terveydenhuollon am-
mattihenkild, sosiaalikuraattori taikka sosiaalitoimen, opetustoimen, liikuntatoimen, lasten péivdhoidon,
pelastuslaitoksen, Hatdkeskuslaitoksen, Tullin, poliisin, Rikosseuraamuslaitoksen, tyo- ja elinkeinoviran-
omaisen, Kelan tai ulosottoviranomaisen palveluksessa oleva on tehtivissién saanut tietdd henkildstd, jon-
ka sosiaalihuollon tarve on ilmeinen, hdnen on ohjattava henkilé hakemaan sosiaalipalveluja tai henkilon
antaessa suostumuksensa otettava yhteyttd kunnallisesta sosiaalihuollosta vastaavaan viranomaiseen, jotta
tuen tarve arvioitaisiin. Jos suostumusta ei voida saada ja henkild on ilmeisen kykenemétén vastaamaan
omasta huolenpidostaan, terveydestiin tai turvallisuudestaan, tai lapsen etu sitd vilttaméttd vaatii, 1. mo-
mentissa tarkoitettujen henkildiden on tehtdva ilmoitus sosiaalihuollon tarpeesta salassapitosddnndsten
estimittd viipymittd.”’

3.3.2 Indikaattorit ja auditointi

Kelan ndkokulmasta potilas- ja asiakasturvallisuus néyttidytyy erityisesti sairausvakuutettujen hoidon ja
hoitoon liittyvén potilas- ja asiakasturvallisuuden nidkokulmasta esimerkiksi etuushakemuksien kautta tai
ladkekorvauksien osalta. Kun henkild toimittaa hakemuksen lausuntoineen ja liitteineen késiteltdvéksi,
Kela arvioi hakemuksessa haetun etuuden edellytysten tdyttymisen. Kyseisesséd prosessissa voi kdydad ilmi
potilas- tai asiakasturvallisuuteen liittyvid tekijoitd tai potilaskdyténteitd, joita joissain tilanteissa tulee tar-
kastella tarkemmin. Mikéli etuuden hakemisessa ilmenee epéselvyyksind hoidon potilasturvallisuuteen
liittyen, Kela kuulee asianosaista ja on mahdollista pyytééd asiakkaalta tai potilasta hoitaneelta 144karilta
lisdselvitys, sekd tehda ilmoitus Valviraan.

Kela tekee yksittéisid yhteydenottoja Valviraan ladkéreiden lddkkeidenméddrddmiseen liittyvistd epdsel-
vyyksistd, tilastointia Kelassa ei asiasta tehdd. Tieto ilmoittajatahosta on sen sijaan Valviralla tiedoissa.

On mahdollista, ettd lasta koskevissa etuushakemuksissa kdy ilmi turvallisuuteen liittyvid sellaisia teki-
joitd, jolloin katsotaan tarpeelliseksi tehdé ilmoitus sosiaalihuollosta vastaavalle viranomaiselle lain anta-
min mahdollisuuksin.?' Kyseiset tapaukset ovat yksittiisid, mutta lihtokohtaisesti ilmoitusvelvollisuus on
jokaisella etuuskésittelijalla.

Viilillisend potilas- ja asiakasturvallisuuden indikaattorina on perustoimeentulotuki, joka siirtyi Kelaan
vuonna 2017. Toimeentulotukihakemuksen perusteella arvioidaan korvattavia tarpeellisia terveydenhuollon
menoja, kuten ladkekustannuksia sekd muita hoitomaksuja.

Potilasvakuutuskeskus korvaa vahingon aiheuttamat ylimédréiset tarpeelliset kustannukset tdysimaarai-
sesti. Korvaukset mddratddn vahingonkorvauslain sdénnosten ja litkennevahinkolautakunnan ohjeiden mu-
kaisesti. Potilasvakuutuskeskuksen maksama ansionmenetyskorvaus, tyokyvyttomyyseldke tai perhe-elidke
voi vaikuttaa joihinkin Kelan maksamiin etuuksiin ja jotkut Kelan etuudet ovat ensisijaisia Potilasvakuu-
tuskeskuksen maksamaan etuuteen ndhden. Viranomaiset huolehtivat asioiden yhteensovittamisesta. Kela
toteuttaa myOs organisaation sisdistd valvontaa, joka kohdistuu eri etuuksien valvontaan laaditun suunni-
telman mukaisesti.

Tyypillisimpid potilas- ja asiakasturvallisuuden heritteitd ovat kuitenkin etuuskésittelyprosessissa ha-
vaitut lddkkeiden madrddmiseen liittyvét epdkohdat. Liséksi puutteelliset ladkarinlausunnot voi olla sekin
merkki potilas- ja asiakasturvallisuusriskisti. Puutteellinen lausunto voi kuvastaa myds sitd, ettd henkil64 ei
ole tutkittu ladketieteellisen hyvin kédytinnon mukaisesti, jolloin se on tunnistettava tietynlaisena riskina.
Etuushakemuksissa voi ilmetd my0s sellaisia seikkoja, jotka ilmentdvét hoidon erikoisuutta tai jopa epa-
asianmukaisuutta.

Kela jéarjestdd myos kuntoutuspalveluja asiakkaille sekd valvoo palveluntuottajien toimintaa. Palvelun-
tuottajien valvonta tapahtuu Kelan auditointina. Mikéli auditointiprosessissa ilmenee huomautettavaa esi-
merkiksi turvallisen kuntoutuksen toteutumiseksi, annetaan palvelunantajalle ensi sijassa mahdollisuus
korjata toimintaansa.

%7 Sosiaalihuoltolaki (30.12.2014/1301). Finlex.fi.
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Kela korvaa vuositasolla myds noin 30 000 psykoterapiaa. Jos palvelun tuottajan toiminnassa tulee esiin
ongelmia, niistd tehddén ilmoitus myods Valviraan, mikéli potilas- ja asiakasturvallisuus nédyttdd vaarantu-
van. Opiskelijaterveydenhuollon osalta myds ammattikorkeakoululaiset tulevat YTHS:n alle, jolloin Kela
on myos korvausten maksaja sekd myos valvonnan sekd auditoinnin roolissa.

Potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvé haaste ja osin my0s toimintakulttuurinen nikokulma on se, et-
td esimerkiksi mielenterveys- ja péihdepalvelut eivét toteudu nykytilanteessa asianmukaisesti ja ihmisten
tarvitsemat etuudet ja niiden ajanjaksot eivit ole aina tarkoituksenmukaisia johtuen hoidon saatavuuteen
liittyvistd ongelmista. On syytd vélttdd tilanteita, joissa ihmiset odottavat kotona hoitoa ja mahdollisesti
odottaessa heidén eldmintilanteensa kdantyy vield huonommaksi, jolla voi olla merkittdvid vaikutuksia
tyokyvyttomyyden pitkittymiseen. Kansalaiset voivat antaa my0s palautetta Kelaan ja tima voi toimia osal-
taan my0s asioiden esiin tuojana.

3.3.3 Potilas- ja asiakasturvallisuus toimeentulon nakokulmasta

Kelassa potilaiden ja asiakkaiden hyvéén ja turvalliseen hoitoon liittyvdt ongelmat néyttaytyvét erityisesti
silloin, kun ihmiset ovat huonosti tutkittuja tai hoidettuja, tai heitd on hoidettu vairin. Ladkareiden korkea-
tasoinen koulutus ja osaamisen varmistaminen ovat ensisijainen tekijd, jolla varmistetaan asianmukaiset
lausunnot, jotta kansalaisten etuudet toteutuvat oikein. Ristiriita saattaa syntyé esimerkiksi siitd, jos hoitava
ladkéri toteaa henkilon sairaudesta johtuvan tyokyvyttomyyden, mutta Kelan etuuslainsdddannon ja ladke-
tieteellisten seikkojen ndkokulmasta kyseinen henkild ei ole oikeutettu etuuksiin.

Kelan ja erityisesti toimeentulotukien médrien ndkokulmasta keskeistd on terveydenhuollon toimivat
hoitoketjut seké turvalliset ja vaikuttavat hoitokdytdnnot. Talld hetkelld erilaiset sosiaali- ja terveydenhuol-
lon hoitoketjut eivét toimi riittdvén sujuvasti. Myos erilaisia hyvié kdytinteitd on kehitetty mittavasti, mutta
ongelma asemoituu niiden juurtumiseen. Erilaisissa sairauspoissaoloissa ja niiden perusteista on jo olemas-
sa kansallisia suosituksia, kuten Duodecimin Kaypéd Hoito — suositus “’Sairauspoissaolon tarpeen arvioin-
ti”.*® My6s muiden Kéypa Hoito-suositusten kokoelmaa tulisi kiyttia terveydenhuollossa systemaattisesti.

Kaytinnossd kaikki tyokyvyttomyyteen todetut henkildt tulevat Kelan sairauspéivirahojen hakijoiksi.
Sairauspéiviarahahakemusten kokonaismiérd on vuosittain noin 600 000 tuhatta ja vastaavasti sairauspéiva-
rahakuukausia on kaikkiaan vuositasolla 350 000. Valtaosa néistd on alle 60 pdivan jaksoja (esim. leikka-
us). Pitkittyneissd sairauspéiviarahakuukausissa on oltava aina lddkérinlausunto. Kelan kokemuksen mukaan
tyoterveyshuollosta saapuu péédsdédntoisesti laadukkaita lausuntoja, joka johtunee ainakin osin siitd, ettd
sielld tyoskentelee nimenomaan tyoterveyshuoltoon erikoistuneita lddkéreitd. Kelan ndkokulmasta kirjo
ladkareiden asiantuntijuudessa on sen sijaan perusterveydenhuollosta ja erikoissairaanhoidosta valtava.

Kela korvaa vuositasolla myds noin 30 000 psykoterapiaa. Jos palvelun tuottajan toiminnassa tulee esiin
ongelmia, niistd tehddén ilmoitus my0s Valviraan, mikéli potilas- ja asiakasturvallisuus néyttdd vaarantu-
van. Opiskelijaterveydenhuollon osalta myds ammattikorkeakoululaiset tulevat YTHS:n alle, jolloin Kela
on myos sekd korvausten maksaja ettd myos valvonnan sekd audioinnin roolissa.

3.3.4 Keskeiset nostot potilas- ja asiakasturvallisuudesta Kelan nakokulmasta

Kelan rooli kansallisessa potilas- ja asiakasturvallisuudessa:

o Kela ei valvo eiki toteuta potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvid tehtivia eli sen rooli ei ole
potilas- ja asiakasturvallisuudesta vastaava organisaatio.

e Kelaan kertyy aineistoa myds potilas- ja asiakasturvallisuudesta ja eri asiakirjoista syntyy mate-
riaalia, joita olisi mahdollista tarkastella my0s potilas- ja asiakasturvallisuuden nékdkulmasta.

o Kela tietovarantoihin kertyy rekisteritietoa tehtdviensd hoitamisen vuoksi muun muassa ladk-
keiden madraamisestd (Reseptiarkisto ja Reseptikeskus).

8 Sairauspoissaolon tarpeen arviointi. Kdypa Hoito. Duodecim 2019.
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Keskeiset kansalliset kehittamistarpeet:

o Tilla hetkelld Kanta-palvelujen tietoarkisto ei ole hyddynnettivissd kovinkaan hyvin potilas- ja
asiakasturvallisuuden edistimiseksi. Kehittamisty6td tehdddn tilanteen edistamiseksi.

3.4 Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira) on sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan
keskusvirasto. Sen tehtdvisti sdddetdan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetussa laissa
(2008/669). Valvira valvoo sosiaali- ja terveydenhuollon, varhaiskasvatuksen, alkoholielinkeinon seki
ymparistoterveydenhuollon toiminnan asianmukaisuutta.

Valviralla on myds ns. toisiolaissa monta roolia ja se muun muassa valvoo Findatan toimintaa tietojér-
jestelmén osalta.”’ Valvira myéntéi sosiaali- ja terveydenhuollon hallinnonalan lupia ja ohjaa aluehallinto-
virastoja tavoitteena yhdenmukaiset lupa-, ohjaus- ja valvontakdytinnot koko maassa. Valvontaan liittyvis-
td rooleista ja ndkokulmista on tehty myds aiemmin erilaisia selvityksid (mm. Nykdnen ym. 2017, Paunio
& Pelkonen 2012). Myos selvitys Valviran ja aluehallintovirastojen sosiaali- ja terveyspalvelujen valvonta-,
lupa- ja ohjaustehtdvien uudelleenjérjestelyvaihtoehdoista (2020) jasentdéd viranstojen roolien ja tehtivien
nykytilannetta ja siihen liittyvid kehittimistarpeita.™

3.4.1 Valvira potilas - ja asiakasturvallisuudessa valvovana ja ohjaajana

Valviran tehtdvd on laajasti méériteltynd varmistaa sote-palvelujen asianmukaisuus. Valvonta ja ohjaus
nivoutuvat palvelujen laatuun ja lainmukaisuuteen, sekd erityisesti turvallisuuden ndkokohtiin. Valvira
hoitaa sosiaali- ja terveydenhuollon valvontaa ja lupahallintoa sekd niihin liittyvad palvelun jérjestdjien ja
tuottajien ohjausta. Valvira valvoo seké sote-toimintayksikoitd ettd -ammattihenkilditd. Valvira myontdé
hakemuksesta sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenkildiden ammattioikeudet. Valviralla on myos
alkoholihallintoon sekd ympéristterveyteen ja tupakkaan liittyvid ohjaus- ja valvontatehtdvid sekd erditd
erikseen madriteltyjd muita tehtavia.

Valvira on nimenomaan lupa- ja valvontaviranomainen, eikd esimerkiksi tutkimus- ja kehittdmistoimin-
ta olen sen tehtdvien keskidssd. Valviran toteuttamassa lupa- ja valvontatyOssad syntyy kuitenkin erilaista
tutkimuksessa ja kehittdmisessd hyddynnettdvad tietoa. Valviran strategian (2020) mukaan tavoitteena on
kehittid tietoon perustuvaa toimintaa siten, ettd toiminta olisi myds muille tietoa tuottavaa. Tdmén tavoit-
teen toteutumiseksi tehdiénkin kehittimistoimintaa seké organisaation sisilld, ettd my0s yhteistydssd muun
muassa aluehallintovirastojen kanssa. Valvira tekee jossain midirin myds omia selvityksid, joiden perusteel-
la muun muassa kohdennetaan valvontatoimenpiteitd. Téllaisia ovat esimerkisi selvitys vanhusten kaltoin-
kohtelusta ymparivuorokautisissa hoidossa (Valvira 2016) tai selvitys itsemddrddmisoikeudesta ke-
hitysvammahuollossa (Valvira 2020).

Potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvéd lupatoimintaa ovat my0s terveydenhuollon ja sosiaalihuollon
henkildiden ammattioikeudet, minka tavoitteena on osaltaan myds potilas- ja asiakasturvallisuuden varmis-
taminen. Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden keskusrekistereisséd (terveydenhuollon ammat-
tihenkil6t: Terhikki-rekisteri; sosiaalihuollon ammattihenkil6t: Suosikki-rekisteri) merkint6jd on yhteensa
noin 553 000. Rekistereilld on julkiset tietopalvelut JulkiTerhikki ja JulkiSuosikki. Néiden rekisterien li-
sdksi Valvira ylldpitdd yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen tuottajien ja itsendisten ammatin-
harjoittajien toimintakertomuspalvelua (Valveri).

% Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosta (552/2019). Finlex.fi.

% Selvitys Valviran ja aluehallintovirastojen sosiaali- ja terveyspalveluiden valvonta-, lupa- ja ohjaustehtivien
uudelleenjérjestelyvaihtoehdoista. Aluehallinnon ja monialaisten maakuntien parlamentaarisen

selvitystyon valmisteluryhmén alaryhma. Raportti 30.11.2020.
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3.4.2 Reaktiivinen ja ennakoiva valvonta

Valviran valvontatehtdvd voidaan jakaa reaktiiviseen ja ennakoivaan valvontaan. Valviran valvonta on
reaktiivista silloin, kun potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyen on havaittu tai epdilty jo ilmaantunut hoi-
don tai palvelun lainvastaisuus- tai epdasianmukaisuustapahtuma tai sellaisen riski. Reaktiivinen valvonta-
asia voi tulla vireille kanteluna, ilmoituksena tai toisen viranomaisen (kuten poliisin tai ylimmén laillisuus-
valvojan) lausuntopyynnolld. Asiakasryhmid voivat kyseisissd tapauksissa olla esimerkiksi seuraavat (tau-
lukko 3):

Taulukko 3. Reaktiivisen valvonnan vireille tulon muodot

Reaktiivisen valvonnan asiaryhmié Vireille tulo
Kantelu Potilas tai hdnen omainensa
Ilmoitus Kirjeitse, sdhkoOpostitse tai puhelimitse esim. tyOnantajalta,

poliisilta tai apteekilta
Toisen viranomaisen lausuntopyynté ~ Esimerkiksi poliisi, jos kuolemansyynselvityksessd epdillddn
kuolemaan johtanutta hoitovirhettd

Valviran valvonta on suunnitelmaperdisti eli ennakoivaa valvontaa silloin, kun se perustuu pidemmalle
aikavilille laadittuun valvontasuunnitelmaan. Valviralla on useita valtakunnallisia, yhdessd aluehallintovi-
rastojen kanssa laadittuja valvontasuunnitelmia (valvontaohjelmia). Sosiaali- ja terveydenhuollon suunni-
telmallinen valvonta perustuu sote-valvontaohjelmaan, joka laaditaan usean vuoden jaksoksi (yleensé halli-
tusohjelmakaudeksi), ja jota vuosittain péivitetdéin. Valvontaohjelmaan valitaan riskiperusteisesti valvonta-
kohteita (esim. ikdéntyneiden kotiin vietdvat palvelut tai lastensuojelun sijaishuolto) ja eri kohteissa kiyte-
tddn erilaisia valvontamenetelmid (esim. systemaattiset ohjaus- ja arviointikdynnit, alueelliset valvontaan
liittyvét ohjaustilaisuudet tai laajat selvitykset joiden perusteella valittuihin yksikoihin tehdddn tarkastus-
kiyntejd). Valvontakohteet ja -menetelmait valitaan yhdessd aluehallintovirastojen kanssa ja STM:n nike-
myksid kuullen.

Kaikkeen valvontaan ja lupatoimintaan liittyvéd ohjaus ja neuvonta ovat Valvirassa péivittiistd tyota.
Kéytédnnossé se tarkoittaa muun muassa erilaisia asiantuntijatehtéivid, jossain mairin valvonta-asioihin liit-
tyvad kouluttamista sekd erilaisiin yhteydenottoihin tai kysymyksiin vastaamista. Lisdksi Valvira pyrkii
jatkuvasti viestimddn muun muassa erilaisista hyvistd kdytanteistd. Valviran verkkosivut siséltdvét paljon
materiaalia sosiaali- ja terveydenhuollon lainsdddannén soveltamisesta ja potilas- ja asiakasturvallisuusky-
symyksista.

Potilas- ja asiakasturvallisuuden edistimisen niakokulmasta haastattelussa nousi esiin tarve lisdtd enna-
koivaa, eli suunnitelmaperdistd valvontaa reaktiivisen rinnalle. Potilas- ja asiakasturvallisuuden kannalta ei
ole mielekéstd, ettd valvontaviranomainen toimii vasta sitten, kun jotakin epityydyttdvdd on tapahtunut.
Kanteluiden késittelyprosessia kehittdmaélla ja siirtdmalla kanteluita toimintayksikoihin muistutuksina kési-
teltdviksi onkin onnistuttu jonkin verran siirtiméan resurssia ennakoivaan valvontaan. On kuitenkin selvéa,
ettd myo0s sosiaali- ja terveydenhuollon reaktiivinen valvonta tulee varmistaa, silld valvonta-asioiden késit-
tely on Valviran ja aluehallintovirastojen lakisddteinen perustehtdva. Reaktiivinen valvonta tuottaa tarkeda
tietoa potilas- ja asiakasturvallisuudesta suunnitelmallisen valvonnan valintoja varten ja epdasianmukaisen
hoidon ja palvelun ehkéisemiseksi tehtédvéad ohjausta varten. Ennakoivan valvonnan kehittdminen edellyt-
tdd kattavaa tietoa ja tiedon hyodyntimismahdollisuutta eri viranomaisten ja toimijoiden kuten THL:n,
aluehallintovirastojen, Potilasvakuutuskeskuksen ja Kelan tietoldhteista.

Valvira, kuten my6s aluehallintovirastot voivat valvonnan seuraamuksina antaa esimerkiksi hallinnollis-
ta ohjausta kuten huomautuksen, antaa méérdyksid toiminnan korjaamisesta méirdaikaan mennessd tai
tehostaa maardyksid uhkasakolla, kieltdd tai keskeyttdd organisaation toiminnan tai osan siité, tai kieltda
potilasturvallisuutta uhkaavan laitteen kdyton. Valvira ja aluehallintovirastot voivat ammattihenkilévalvon-
nassaan antaa hallinnollista ohjausta (esim. huomautus vastaisen varalle) ja Valvira voi antaa ammattihen-
kilolle kirjallisen varoituksen tai rajoittaa tai poistaa ammattioikeuksia. Paatokset ammattioikeuksien rajoit-
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tamisesta tai menettdmisestd tehddén Valviran yhteydessé toimivassa sosiaali- ja terveydenhuollon ammat-
tihenkil6iden valvontalautakunnassa.

3.4.3 Valvira edistaa, tukee ja varmistaa omavalvonnan toteutumista

Potilas- ja asiakasturvallisuuden ratkaisee ensisijaisesti palvelun jirjestéjén ja tuottajan toteuttama omaval-
vonta. Myo0s jokaisen ammattihenkilon on tehtdva jatkuvaa omaa tydhonsd kohdentuvaa omavalvontaa, ts.
toimittava koulutuksensa mukaisesti potilas- ja asiakasturvallisella tavalla. Omavalvonta toimii palvelun-
tuottajan tyokaluna, jonka avulla kehitetdén ja seurataan palvelujen laatua toimintayksikoiden paivittdisessa
asiakastyOssd. Térked osa Valviran potilas- ja asiakasturvallisuutta edistédvii tyotd on omavalvontaan liitty-
vd neuvonta ja ohjaus. Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelutuotannon omavalvonnan vertailuna on muun
muassa ilmailuala, jossa on jo pitkddn toteutettu onnistunutta omavalvontaa hyvin tuloksin. Keskeistd on
se, ettd myoskddn potilas- ja asiakasturvallisuuden toteutuminen ei perustu viranomaistoimintaan vaan
ratkaisijoina ovat ensikddessd kentélld tehtdvit jokapdivdiset toimenpiteet, kuten hoitohenkildkunnan omat
ratkaisut sekd palveluntuottajien seké sote-jarjestdjind toimivien kuntien ja kuntayhtymien omavalvonta.
Valviran ensisijainen tehtivi on edistdi, tukea ja varmistaa omavalvonnan onnistumista sekéd puuttua ha-
vaittuihin epékohtiin.

Omavalvonta seki potilas- ja asiakasturvallisuus muodostavat jatkuvan ja muuttuvan prosessin. Yksityi-
sessi terveydenhuollossa omavalvontaa médrittdd laki yksityisestd terveydenhuollosta® ja julkisessa ter-
veydenhuollossa on kiytossd yksityisen toimijan omavalvontaa vastaava terveydenhuoltolaissa®® sdddetty
velvollisuus laatia laadunhallinta ja potilasturvallisuussunnitelma. Sen sisdllostd on STM antanut yksityis-
kohtaisen asetuksen.Sosiaalihuollon palvelujen omavalvonasta on saddetty useissa eri lacissa alkaen yksi-
tyisistd sosiaalipalveluista annetun lain voimaantulosta 2011°. Omavalvontaa koskevat saannokset 15ytyvit
vanhuspalvelulaista® ja viimeisimpéni vuonna 2015 voimaan tulleesta sosiaalihuoltolaista®®. Valvira on
antanut viranomaisméiriykset seki yksityisen terveydenhuollon®” etti sosiaalihuollon toimintayksikdiden
omavalvontasuunnitelmien sisllstd, laatimisesta ja seurannasta™.

Valvira tarkistaa omavalvonnan toteutumisen jo lupaprosessin aikana siten, ettd lupahakemukseen sisél-
tyvd omavalvontasuunnitelma on laadittu asianmukaisesti. Valviralla ja aluehallintovirastolla on valvon-
nassaan julkiselle ja yksityiselle samanlaisiin yksikoihin samanlaiset turvallisuusvaatimukset toiminnan
aloittamisen jdlkeen. Valvira tukee palveluntuottajien omavalvontaa kouluttamalla ja ohjaamalla muun
muassa verkkosivuillaan.*® Valvonnan viranomaistehtivid toteuttavat osaltaan my®ds kunnat ja kuntayhty-
mit, joilla on tilld hetkelld sekd jarjestdmisvastuu ettd velvoite valvoa kunnassa tuotettuja palveluita. Jar-
jestdjien vastuulla olevan valvonnan toteutumisessa on kuitenkin jossain miérin havaittu epakohtia. Talldi-
sia ovat esimerkiksi resurssiongelmat ja valvonnan toteuttamisen erilaisuus suhteessa omaan ja ulkoistet-
tuun palvelutuotantoon. Jarjestdmisvastuuseen liittyvdd valvontaa tulisi kehittdd myo0s siten, ettd se olisi
samansiséltoistd sekd yksityisille ja julkisille palveluntuottajille.

Valviran ndkokulmasta sote-jdrjestdjat hyodtyisiviat valvontatoiminnassa levedmmistd hartioista, mika
taas edellyttiisi nykyistd suurempia sote-jdrjestdjid. Haastattelussa nousi esiin my0s se, ettd Marinin halli-
tusohjelman sote-uudistustuksen mukaisesti olisi varauduttava siihen, etté tuleville hyvinvointialueille olisi
tarpeen perustaa taho (kunkin alueen valvontayksikko), joka toteuttaisi alueen palvelujen valvontaa sekd
omavalvonnan asianmukaisuutta sekd seuraisi myds potilas- ja asiakasturvallisuuden toteutumista.

*! Laki yksityisesti terveydenhuollosta (9.2.1990/152). Finlex.fi.

32 Terveydenhuoltolaki (1326/2010). Finlex.fi

*3 Sosiaali- ja terveysministerion asetus laadunhallinnasta ja potilasturvallisuuden tiytintdonpanosta laadittavasta suunnitelmasta (341/2011).
Finlex.fi

** Laki yksityisista sosiaalipalveluista (22.7.2011/922). Finlex.fi

%% Laki ikdsntyneen vieston toimintakyvyn tukemisesta seki iskkiden sosiaali- ja terveyspalveluista (28.12.2012/980). Finlex.fi.

% Sosiaalihuoltolaki (30.12.2014/1301). Finlex.fi.

37 Yksityisten sosiaalipalvelujen ja julkisten vanhuspalvelujen omavalvontasuunnitelman sisilto, laatimista ja seurantaa koskeva mazriys
(25.6.2014 3344/05.00.00.01/2014). Finlex.fi.

*% Omavalvonta on asiakas- ja potilasturvallisuustyon perusta. Valvira. https://www.valvira.fi/-/omavalvonta-on-asiakas-ja-

potilasturvallisuustyon-perusta
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3.4.4 Mallia valvontaan Ruotsista

Télla hetkelld yksityinen palvelutuotanto on luvanvaraista toimintaa, jonka valtakunnallista luvitusta hoitaa
Valvira. Valtakunnallinen lupa tarvitaan, jos palvelun tuottaja harjoittaa toimintaa useamman kuin yhden
aluehallintoviraston alueella. Aluehallintovirastot myontévit alueelliset luvat yksityisen terveydenhuollon
ja sosiaalihuollon palvelujen tuottamiseen. Valvira ohjaa ja valvoo valtakunnallisesti sekéd julkisen ettd
yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden ja toimintayksikdiden toimintaa.

Potilas - ja asiakasturvallisuuden nékokulmasta olisi luontevaa, ettd ndméi virastot olisivat yhtendisem-
pid, jolloin myds potilas- ja asiakasturvallisuuden nidkokulmasta eri virastot voisivat toimia ns. yhden luu-
kun periaatteella. Nykytilanteessa Valvira ja aluehallintovirastot tekevét osin samoja tehtévid, vaikka teh-
tivit ja tyonjako on médritetty organisaatioiden vililld (vrt. Selvitys Valviran ja aluehallintovirastojen sosi-
aali- ja terveyspalvelujen valvonta-, lupa- ja ohjaustehtivien uudelleenjirjestelyvaihtoehdoista™). Tydnjako
on kuitenkin varsin monimutkainen ja ndyttdytyy epaselvdni seké kansalaisille ettd toiminnanharjoittajille,
joskus my0s muille viranomaisille.

Ruotsissa potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvét, sekd valtakunnalliset ettd alueelliset valvonta- ja
ohjaustehtdvit on keskitetty yhdelle valtion viranomaiselle eli Hoidon ja hoivan tarkastuslaitokselle
(Inspektion for vard och omsorg, IVO). IVO valvoo maan terveyden- ja sairaanhoitoa sekd sosiaalipalve-
lua, terveyden- ja sairaanhoidon henkilokuntaa seki sosiaalipalvelun tarjoamaa hoivaa. IVO pdittdd myos
luvan antamisesta tietyille sosiaalipalveluille seké terveyden- ja sairaanhoitotoiminnoille.

Ruotsin tapaan Suomessa tulisi kansallisesti kyetd muodostamaan erityisesti yhtendisid indikaattoreita
valvontatyon tueksi. Ruotsin IVO:ssa on toistakymmenté tietoanalyytikkoa, jotka kdyttdvét analyysin poh-
jana kansallisten laaturekisterien indikaattoreita sekd yhdistdvét potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvid
tarkastelundkdkulmia rekisteritietoihin. Vastaavasti Valvirassa on tilld hetkelld vain yksi tietoanalyytikko.

Kansallisesti erilaisten potilas- ja asiakasturvallisuutta kuvaavien tietojen tehokkaamman hyddyntdmi-
sen edellytyksend on, ettd eri rekisteritietojen, indikaattoritietojen seké alueilla tuotettavien tietojen (esim.
HaiPro) yhdistelyd ja analyysejd tulee kehittdd. Tama edellyttdd, ettd erityisesti kvalitatiiviseen tiedon ana-
lysointiin perustuvaa valvontatyon asiantuntemusta tulisi vahvistaa. Ndin suunnitelmallista valvontaa voi-
daan merkittavasti kehittda.

3.4.5 Valviran ja aluehallintoviraston tehtavajako

Potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvissd kanteluissa seké ilmoituksissa AVI:t ovat toimialueellaan ensi-
sijaisia valvojia. Valvira késittelee potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvié asioita tapauksissa, joissa poti-
laan hoidossa epdillddn epdasianmukaisuutta ja tai sen yhteyttd kuolemaan. Muissa tapauksissa kantelut
ohjataan péddsdéntoisesti alueen AVI:lle. Valvira késittelee ammattihenkilovalvonnassa niitd asioita, joissa
voidaan tarvita turvaamistoimia (ammattioikeuksien rajoitukset tai poistot) tai kirjallista varoitusta, kun
taas muut ammttihenkildvalvonta-asiat kisitellddn padsaantdisesti AVI:ssa.

Valvira kisittelee myos sellaiset asiat, jotka koskevat usean AVI:n aluetta, esimerkiksi yksittdisen poti-
laan hotoketjussa olevia eri AVI:en alueilla toimivia palveluita. Valviralle kuuluvat myds asiat, joiden voi-
daan katsoa olevan valtakunnallisesti tai muutoin laaja-alaisesti merkittidvid. Jossain tapauksissa prosessi
etenee siten, ettd alueen AVI aloittaa selvitystyon, mutta asia siirtyy Valviralle selvityksessé esiin tulleiden
seikkojen vuoksi. Kyseisissd tilanteissa Valvira hyddyntdd AVI:ssa aloitettua selvitystyoté ja jatkaa sité,
Valviran ja AVI:en kesken kdyddin jatkuvaa tiivistd keskustelua tyonjaosta yksittdisisséd asioissa ja anne-
taan asiantuntijatukea.

Yhteistyotd vaikeuttavana tekijand on télld hetkelld Valvirassa ja AVI:ssa kiytossd olevat eri tietojérjes-
telmit. Kdytdnnossd AVI:jen tieto ei kerry automaattisesti Valviran tietovarantoihin tai pdinvastoin, jonka
vuoksi viranomaiset joutuvat kysyméin erikseen asioita puolin ja toisin.

Tarked ndiden kahden viranomaisorganisaation yhteistydmuoto on myds THL:n tuottama alueiden arvi-
ointiraportti, johon AVI:t tuottavat aluekohtaiset valvontahavaintoraportit yhteistyossd Valviran kanssa.

* Selvitys Valviran ja aluehallintovirastojen sosiaali- ja terveyspalveluiden valvonta-, lupa- ja ohjaustehtivien
uudelleenjérjestelyvaihtoehdoista. Aluehallinnon ja monialaisten maakuntien parlamentaarisen
selvitystyon valmisteluryhmén alaryhma. Raportti 30.11.2020.
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3.4.6 Hyodyntamaton potilas- ja asiakasturvallisuustieto

Valviraan kertyy runsaasti sellaista potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvéa tietoa, mité ei erikseen rapor-
toida tai analysoida. Niiti tietoja ovat esimerkiksi sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenkildiden am-
mattioikeuksia ja niiden rajoittamis- tai poistopddtoksid ja niiden perusteita koskevat tiedot. Valvira rapor-
toi kuitenkin esimerkiksi ammattioikeuksien rajoittamiseen johtaneita syitd ammattiryhmittiin omassa
toimintakertomuksessaan. Tietyistd asioista raportoidaan myds erikseen STM:lle seki tarvittaessa muille
sidosryhmille, kuten Ladkériliitolle. Ammattioikeuksia koskevista rajoitus- ja poistopddtoksistd on tehty
joitakin opinndytetditd, mutta pddtoksid ja niiden kehitystd koskeva tieto on vield paljolti hyddyntamaétta.
Terhikki- ja Suosikki-rekistereiden tietoja voitaisiin mahdollisesti linkata esimerkiksi Kanta-jérjestelmén
tietoihin, ja se voisi avata aivan uusia tukimuksen véylid.

Sosiaali- ja terveydenhuollossa on suhteellisen harvinaisia mutta tarkeitd potilas- ja asiakasturvallisuutta
vaarantavia tapahtumia tai kdyténteitd, joita tulisi tutkia ja saada lisiymmarrystd, koska usein kerrannais-
vaikutukset voivat olla kansanterveydellisesti erittdin merkittivét. Valvira puuttuu vuosittain esimerkiksi
noin runsaan kymmenen eri ladkérin kohdalla epdasianmukaiseen lddkkeenmédradmiskaytintoon. Talldin
yhden ladkérin asiakkaana on voinut olla satoja potilaita, ja yhdelle potilaalle on voinut olla mé&rattyni
tuhansia tabletteja vuodessa. Téten jo varsin harvan lddkérin toimintaan puuttumalla voidaan vaikuttaa
paihdeongelmien pahentumiseen ja katukauppaan. Potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyen on valvonnassa
my0s yhd useammin jouduttu puuttumaan sosiaali- ja terveydenhuollon henkildston ammattioikeuksiin
ammattihenkilon pdihdehdirididen vuoksi. Pdihdeongelmasta kdrsinyt ammattihenkild on saattanut olla
pdihtyneend tai muutoin toimintakyvyttomand ty0ssd, annostella vdarin ladkkeitd ja lisdksi anastaa omaan
kayttoonsd potilaille tarkoitettuja ladkkeitd. Valvonta-asioissa tehtyjen selvityksen perusteella henkilon
paihdehdiriot ovat usein alkaneet jo opiskelujen aikana. Néité tirkeitd potilas- ja asiakasturvallisuutta vaa-
rantavia seikkoja on systemattisesti tutkittu liian vahin, eikd valvonta-aineistoja ole vield laajasti hyodyn-
netty.

Talla hetkelld lupa- ja valvonta-aineistoja hyodyntidvad tutkimus- ja kehittdmisyhteistyotd ei ole riitté-
visti. Erityisesti sosiaalihuollon asiakasturvallisuuden seurantaan liittyen tarvitaan eri toimijoiden vilistad
yhteistyotéd. Selvitystyoté tulisi kohdentaa muun muassa sosiaali- ja terveydenhuollon liittymékohtien poti-
las- ja asiakasturvallisuuden tarkasteluun (esim. lastensuojelun sijaishuollossa olevien lasten ja nuorten
mielenterveyspalvelut).

Valviran nikokulmasta yhteistyotd tulisi vahvistaa myds yliopistojen kanssa siten, ettd synergiactua
syntyisi molemminpuolisesti eri tietovarantojen hyodyntdmisestd tieteellisessd tutkimuksessa. Liséksi aka-
teemisen yhteistydn muotona tulisi edistdd myds Valviran ja AVI:jen tyohon kohdistuvaa arviointitutki-
musta. Valvonnan yleisid auditointeja on tehty, mutta erilaisia spesifejd lupa- ja valvontatoiminnan eri alu-
eita tai tarkemmin maédriteltyjd valvonta-asiaryhmié ei ole juurikaan tutkittu. Valvonnan vaikuttavuudesta
tarvittaisiin myos nykyistd enemmain tutkittua tietoa. Valviralla ja AVI:illa ei kuitenkaan ole resursseja
tutkimusty6hon, mutta tutkijoiden kanssa tehddén mielellddn yhteistyota.

3.4.7 Valtava-hanke viranomaisvalvonnan edistdjana

Valviran keskeisend tavoitteena meneilld olevassa Valtava-hankkeessa on kehittdd viranomaisvalvonnasta
nykyistd enemmén tietoon ja tiedon systemaattiseen analyysiin perustuvaa. Tavoitteena on kehittdd tietoon
perustuvaa riskienarviointia, jonka avulla Valvira ja aluehallintovirastot voivat suunnata valvontaa mahdol-
lisimman vaikuttavasti. Tdmé luonnollisesti edellyttdd myos sitd, ettd sote-tietotuotannossa huomioidaan
valvonnan tietotarpeet niin sisdllon kuin tietojen ajantasaisuudenkin suhteen.

Valvira vastaa my0s viranomaisvalvonnassa syntyvien valvontatietojen sisdllon ja tietojen tuottamispro-
sessin kehittdmisestd yhteistyOssa aluehallintovirastojen kanssa. Projektin avulla tuotetaan eri sidosryhmien
tarpeita vastaavia valvontatietoja nykyistd ajantasaisemmin. Samalla valvontatiedon rakenteita ja tietomal-
leja kehitetddn yhteensopivaksi muun sote-tiedon kanssa.

Valvira vastaa my0s viranomaisvalvonnassa syntyvien valvontatietojen sisdllon ja tietojen tuottamispro-
sessin kehittdmisestd yhteistyOssa aluehallintovirastojen kanssa. Projektin avulla tuotetaan eri sidosryhmien
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tarpeita vastaavia valvontatietoja nykyistd ajantasaisemmin. Samalla valvontatiedon rakenteita ja tietomal-
leja kehitetddn yhteensopivaksi muun sote-tiedon kanssa.

3.4.8 Koronapandemia on korostanut kansainvalisen yhteistyon merkitysta

Valvira tekee kansainvilistd yhteistyOtéd liittyen potilas- ja asiakasturvallisuuden teemoihin. Valvira on
mukana eurooppalaisessa sisimarkkinoiden tietojenvaihtojirjestelmissd (IMI), joka on suojattu monikieli-
nen verkkojdrjestelmd, ja jonka avulla eri maiden viranomaiset voivat vaihtaa tietoja EU-lainsdddéannon
taytdntoonpanon yhteydessd. Valvira hyddyntdd jarjestelmdd muun muassa ammatihenkildiden tietojen
valvonnan osalta.

Lisdksi Valvira on mukana pohjoismaisessa tiedonhallinnan ammattihenkildiden valvonnassa (ns. Arje-
plog-sopimus). Pohjoismaiden vililld valvontahavaintojen tiedonvaihtoa tehddén joka toinen vuosi Nordisk
Tilsyn - konferensseissa. Verkostossa tehddédn myds pohjoismaiden valvontaorganisaatioiden toimintojen ja
periaatteiden vertailua. Liséksi Valvira on mukana muutamissa kansainvilisissd jarjestdissé ja verkostoissa,
joissa on Euroopan sisarvirastojen ohella mukana myos esimerkiksi USA:n edustajia. Koronatilanteen val-
vonnassa on korostunut kansainvélisen yhteistyon merkitys ja sitd onkin toteutettu erilaisissa Euroopan
valvontaviranomaisten yhteistydverkostoissa (SINC-verkosto).

3.4.9 Keskeiset nostot potilas- ja asiakasturvallisuudesta Valviran nakokulmasta

Valviran rooli kansallisessa potilas- ja asiakasturvallisuudessa:

e Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira luvittaa, valvoo, ohjaa ja seuraa so-
siaali- ja terveydenhuollon organisaatioita ja ammattihenkil6ita.

e Valvonta on seki reaktiivista ettd suunnitelmaperéisté ja sitd tehdddn yhteistyossi ja laki-
sadteiseen tyonjakoon nojautuen erityisesti aluehallintoviraston kanssa.

e Lupa- ja valvontatehtéviin liittyen Valvira antaa runsaasti ohjausta ja neuvontaa potilas- ja
asiakasturvallisuukysymyksissé ja omavalvonnan tukemisessa.

e Valvira yllédpitdé sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden keskusrekistereitd (Ter-
hikki ja Suosikki) sekd rekisterid yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen tuotta-
jista ja yksityisistd ammatinharjoittajista (Valveri).

e Valvira ja aluehallintovirastot kerdévit ja yllapitavét tilastoja sosiaali- ja terveydenhuollon
valvonta-asioista.

Keskeiset kansalliset kehittamistarpeet:

e Potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvid tietoja tulisi kyetd integroimaan kansallisella vi-
ranomaistasolla. Tietoja tulisi liséksi kyetd integroimaan sote-jarjestdjien tuottamiin tietoi-
hin, muun muassa vaaratilannetapahtumien séhkoiseen raportointijarjestelméadn (HaiPro) ja
em. tietoja nykyistd systemaattisemmin analysoimaan mm. valvonnan tueksi.

e Erityisesti sosiaalihuollon asiakasturvallisuuden seurantaa on kehitettédva kansallisesti. Sel-
vitystyotéd tulisi kohdentaa myds muun muassa sosiaali- ja terveydenhuollon liittyméakohti-
en potilas- ja asiakasturvallisuuteen.

e Suomesta puuttuu kansallinen potilas- ja asiakasturvallisuustiedon tilannekuvakeskus, joka
tuottaisi ajantasaista tietoa potilas- ja asiakasturvallisuuden tilasta ja johon esimerkiksi val-
vonnasta syntyvit tiedot olisi mahdollista yhdistéa.

e Potilas- ja asiakasturvallisuuden toteutumisessa keskeisessd roolissa on omavalvonta.
Omavalvonnan vaatimuksia tulisi yhtendistdd yksityisen ja julkisten palvelutuotannon vi-
lilla.

e Sote-uudistuksen toteutuminen ja hyvinvointialueiden muodostaminen mahdollistaisi ny-
kyistd paremmin alueiden yhtendisen ja systemaattisen jérjestomisvastuuseen kuuluvan
omavalvonnan.
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e Tilld hetkelld Valvirassa ja aluehallintovirastossa on kdytOssé eri tietojdrjestelmédt, mika
hankaloittaa tiedon vélittymisté ja yhteistyota.

3.5 Aluehallintovirasto

Aluehallintoviraston (AVI) toimintaa séitelee laki aluehallintovirastoista.*® Valtioneuvoston asetuksessa
aluehallintovirastoista (20.11.2009/906) saddetddn lisdksi, ettd aluehallintovirastoja on kuudella alueella ja
jokainen maakunta kuuluu jonkin AVIL:n alaisuuteen. AVI:jen alueellinen toimivalta kuitenkin poikkeaa
jonkin verran esimerkiksi yliopistosairaaloiden erityisvastuualueista.

AVI:t edistdvit perusoikeuksien ja oikeusturvan toteutumista, peruspalvelujen saatavuutta, ympériston-
suojelua, ympériston kestdvad kayttod, sisdistd turvallisuutta seké terveellistd ja turvallista elin- ja tyGympa-
ristod alueilla. AVI:t hoitavat my0s lainsdddédnnon toimeenpano-, ohjaus- ja valvontatehtdvié alueellaan.

AVlIen toimintaa ohjaavat lait sekd kahdeksan ministeriota. Sosiaali- ja terveydenhuoltoa koskevien
asioiden osalta keskeisin ohjaava ministerié on STM. AVI:ssa tyoskennellddn poikkihallinnollisesti ja teh-
tdvid hoidetaan yhteisty0ssé eri vastuualueiden kanssa. Tehtdvien keskitssd potilas- ja asiakasturvallisuu-
den nékdkulmasta on lakisddteinen palvelun jérjestdjille annettava ohjaus. Lisdksi AVI:lla on sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelujen kéyttoon liittyvd neuvontavelvoite kansalaisille. AVI:n rooli asemoituu asiak-
kaiden ja potilaiden oikeusturvan toteutumisen valvontaan siten, ettd luvansaaneet toimijat tuottavat palve-
luja oikea-aikaisesti, oikeassa paikassa sekd laadukkaalla ja vaikuttavalla tavalla.

AVI:t valvovat alueillaan sekd yksityisia etté julkisia sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajia seki osallis-
tuvat valtakunnallisesti valvontaan liittyvien linjausten toimeenpanoon. Sosiaali- ja terveydenhuollon né-
kokulmasta toiminta tdhtdd vdeston hyvinvoinnin ja terveyden edistimiseen seké sosiaali- ja terveyspalve-
lIujen kehittdmiseen ja erityisesti potilas- ja asiakasturvallisuuden varmistamiseen.

AVI:t késittelevit alueellaan yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajien lupa-asioita, sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattihenkildiden valvontaan liittyvid asioita, kanteluita sekéd sosiaali- ja terveyden-
huollon valtionavustuksia ja korvauksia. Sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajien lisdksi AVI:t valvovat
myos palvelujen jarjestdjid, eli kuntia ja kuntayhtymid. AVI:t jarjestdvit myos koulutuksia ja yhteistydko-
kouksia alueella toimivien organisaatioiden kanssa.

AVI on muutoksenhakuviranomainen laissa erikseen sdddetyissd asioissa. Esimerkiksi AVI ratkaisee
oikaisuvaatimukset kehitysvammalain mukaisista erityishuolto-ohjelmista. AVI voi oikaisuvaatimuksen
johdosta kumota tai muuttaa alemman viranomaisen lainvastaisen paatoksen.

AVI:n toteuttama ohjaus ja valvonta ovat joko suunnitelmaperusteista tai reaktiivista.”' AVI:t raportoi-
vat valvontakdynnit koko maan tasolla ja kunkin AVI:n toimialueen tasolla. Sosiaalihuollon kantelujen ja
valvonnan méérd kasvoi rajusti vuonna 2019. Epdkohdat vanhustenhuollon palveluissa olivat suurin syy
yhteydenottoihin.* Reaktiiviset valvonta-asiat lisddintyivit huomattavasti edelliseen vuoteen niihden, miké
nikyy my0s sosiaalihuollon kantelujen méardssd. Osa valvonnoista on tehty kunkin AVI:n siséllé sosiaali-
ja terveydenhuoltoyksikoiden yhteistyona siten, ettd ne ovat asianhallintajérjestelméssa kirjautuneet sosiaa-
lihuoltoa koskeviksi valvonta-asioiksi. Terveydenhuollon suunnitelmaperusteisia valvonta-asioita oli yh-
teensd 219 ja reaktiviisia asioita 606. Terveydenhuollon valvontaluvut kasvoivat jonkin verran edellisestd
vuodesta, mutta selvisti vihemmaén kuin sosiaalihuollon valvonta-asiat. Valvonnan ndkoékulmasta korostuu
palvelujen jarjestdjien omavalvonta, josta voidaan kdyttdd myos nimitysté laatuaudiointi. Aluehallintoviras-
toa tarvitaan kuitenkin varmistamaan palveluiden lainmukaisuus.

*0 Laki aluehallintovirastoista (20.11.2009/896). Finlex.fi

I Aluehallintovirasto (2020) Tilinpiitos 2019. Eteld-Suomen aluehallintoviranto — kirjanpitoyksikks. 82/2020.
http://www.avi.fi/documents/10191/15743513/Julkaisu-82_Tilinpaatos-2019/4e4e53c1-adad-4447-83f2-ebf7ac65f713

42 Aluehallintovirasto. Tiedotteet 2020. https://www.avi.fi/web/avi/-/sosiaalihuollon-kantelujen-ja-valvonnan-maara-kasvoi-rajusti-2019
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3.5.1 Yhdyspinnat muihin viranomaisiin

Sosiaali- ja terveydenhuoltoa koskevien asioiden osalta aluehallintoviraston keskeisend siséllollisen toi-
minnan yhteistyotahona on STM. AVI tekee yhteistyOtd eri viranomaisten kanssa, joista keskeisimpid yh-
teistyOtahoja potilas- ja asiakasturvallisuuden ndkokulmasta ovat Valvira, Fimea ja THL. Lupa-asioissa
yhteistyotd tehddan myos Séateilyturvakeskuksen (STUK) kanssa, jolloin se kohdentuu erityisesti séteilyn
kayttoon liittyviin laitteisiin.

Eri alueilla toimivien AVI:jen vilistd yhteistyotd on koettu tarpeen tiivistdéd ja tavoite on yhtendistid
AVI:en menettelytapoja. AVI:;jen toiminnan yhtendistimistd on tuettu muun muassa kdynnissd olevalla
AVI:;jen kanteluiden késittelyn digitalisointi-projektilla. Myds Valvira on mukana projektissa. Ladkitysasi-
oissa, ladkkeiden erityislupiin tai ladkkeisiin liittyvaén tiedollisiin asioihin liittyen AVI tekee yhteistyota
my0s Fimean kanssa.

3.5.2 Tietojarjestelmat eivat mahdollista kaiken tarvittavan tiedon jakamista

Aluehallintovirastoilla on kéytdssd oma asianhallinta- ja arkistointijarjestelmd (USPA). AVI:iin saapuneet
ja AVlI:sta ldhtevét asiakirjat tallenetaan asianhallinta- ja arkistointijarjestelmdin sédhkoisesti. Asianhallinta-
ja arkistointijarjestelmédn tallennetut asiakirjat ovat vain sen AVI:n kdytdssd, kenen toimialueelle asia
kuuluu. AVI:jen ja Valviran tietokannat eivét keskustele keskendén.

USPA-asianhallinta- ja arkistointijérjestelméén tallennetaan kaikki vireille tulevat ja késiteltdvénd ole-
vat asiat, kuten kantelut, valvonnat ja lupa-asiat. AVI:jen vélill4d on tosin my0s vaihtelua toimintatavoissa
jérjestelmédn kirjattavien tietojen osalta. Myds virkamiesten USPA-jirjestelmén kéyttdoikeuksien laajuu-
dessa on AVI:;jen vililld vaihtelua. Tiedon vilittyminen ei siis ole automaattista eri viranomaisorganisaati-
oiden vililld, AVI:;jen vililla, eikd myoskadn AVI:jen sisélld. Yhteistd analyysia valvontatiedoista ei my0s-
kddn pystytd tekemiédn kerddmatti erikseen Valviran ja AVI:jen tietoja.

Valviralla on kiytossddn SAMPO-jérjestelmi, jossa on tietoa muun muassa terveyden- ja sosiaalihuol-
lon ammattihenkildiden statuksesta, koulutuksesta sekd mahdolliseen ammatinharjoittamisen rajoittamiseen
liittyvisté tiedoista. AVI:;jen virkamiesten kéyttdoikeus SAMPO-jérjestelméén on rajattu. Kyseinen tieto-
kanta on erillinen AVI:jen asianhallinta- ja arkistointijarjestelmasta.

Lisdksi Valviralla on yksityisten sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien rekisteri Valveri, jonne
tuotetaan tietoa yksityisistd sosiaali- ja/tai terveydenhuoltoa tuottavista itsendisind ammatinharjoittajana
toimivista tai yritysmuotoisesti toimintaa harjoittavista palveluntuottajista. Valveri-rekisteriin kirjataan
my0s yksityiset varhaiskasvatuspalvelujen tuottajat. AVI:illa on kdyttdoikeus Valveri-tietokantaan. Viras-
ton sisdinen kehittdmistarve kohdistuu esimerkiksi asianhallintajirjestelméain, jonka tulisi olla vuorovaikut-
teisempi ja aktiivisempi. Keréttivét tiedot ja tilastot voisivat olla tarkempia ja niitd tulisi kyetd hyodynté-
méén erilaisten potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvien ongelmien tunnistamisessa tehokkaammin. On
selvéd, ettd tietotuotannon edistiminen on pitkéjanteisti ja aikaavievia tyota.

AVILn ndkokulmasta olisi erittdin hyodyllistéd, ettd kdytdssd olisi yhteinen tietojarjestelmd Valviran
kanssa. Valvira ldhettdd kullekin aluehallintovirastolle tiedoksi tekeménsé, kyseisen AVI:n aluetta koskevat
terveyden- ja sosiaalihuollon, kanteluratkaisunsa. Keskeinen ongelma AVI:jen ja Valviran erillisten jérjes-
telmien osalta on siind, etté tiedot vireilld olevista kantelu- ja valvonta-asioista eivét vility AVI:jen ja Val-
viran valilla tietojarjestelmien kautta. Mikéli jommassa kummassa virastossa herdé epdilys siité, ettd sama
asia olisi vireilld my0s toisessa viranomaisista samanaikaisesti, asian vireilldolosta tulee tiedustella erikseen
kyseisestd viranomaisesta. Tarve tiedon tehokkaampaan vilittymiseen virastojen vélilld on tunnistettu ja
mietitty yhteisid tietovarantoja, mutta suunnitelmissa ei toistaiseksi ole edetty kaytdnnon tasolle.

On my0s tirkedd huomioida lainsdadantoon liittyvét rajoitukset tietojen jakamiseen liittyen. Esimerkiksi
kukin AVI on toimivaltainen omalla alueellaan eikd AVI:lla ole automaattista tiedonsaantioikeutta toisen
AVI:n asioihin. Tietojensaanti- ja jakamiseen liittyvid asioita tulee aina tarkastella myds asiaan liittyva
lainsdddanté huomioiden.
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3.5.3 Kanteluprosessi ja muistutus potilas- ja asiakasturvallisuuden arvioinnissa

Aluehallintoviraston ndkokulmasta potilas- ja asiakasturvallisuus konkretisoituu valvonnan ja ohjauksen
lisdksi kansalaisten oikeudessa tehdé kantelu. Kantelun voi tehdé silloin, kun henkil6 katsoo kantelun koh-
teena olevan organisaation tai henkilon menettelyn tai toiminnan olevan lainvastaista, virheellisté tai epé-
asianmukaista. Kantelun voi tehdd myds tehtivien laiminlydnnin perusteella. Kantelun voi tehdd kuka ta-
hansa, siis muukin henkil6, jota asia koskee. Oikeus kantelun tekemiseen ei ole rajattu kantelijan omaan
asiaan.

Lahtokohtaisesti kantelu tulee tehdé kirjallisesti. Kantelun voi tehdd AVI:n valmiilla kantelulomakkeel-
la tai vapaamuotoisella kirjoituksella. Vain poikkeustapauksissa kantelun voi tehdd myds suullisesti. Viran-
omainen paittad, ottaako se kantelun vireille suullisesti.

Kun kantelu saapuu AVlI:lle, kirjataan se asianhallintajirjestelmiin. AVI perehtyy vireille tulon jélkeen
kanteluun ja tekee siitd alustavan oikeudellisen kokonaisarvion. Tamén jilkeen AVI ryhtyy tekeménsi
alustavan arvion perusteella niihin toimenpiteisiin, joihin se kantelun perusteella katsoo olevan aihetta.

Jos kantelu koskee sosiaali- tai terveydenhuoltoa taikka varhaiskasvatusta ja asiassa ei ole tehty aiem-
min muistutusta, voi AVI siirtdd asian asianomaiseen toimipaikkaan muistutuksena késiteltdvéksi, mikali se
katsoo tdmén tarkoituksenmukaisimmaksi kisittelytavaksi. AVI pyytdd siirron yhteydessd vastaanottavaa
tahoa toimittamaan kopion muistutukseen annetusta vastauksesta AVI:lle.

Vaikka AVI olisi arvioinut, ettd asia on tarkoituksenmukaisinta késitelld muistutuksena, voi muistutus-
kisittelyn jdlkeen henkild tehdé asiasta uuden kantelun AVI:lle. Potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa
laissa (785/1992), sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (812/2000) ja varhais-
kasvatuslaissa (540/2018) sdddetdéin muistutusmenettelystd ja valvontaviranomaisen toimivallasta siirtdd
sille tehty kantelu muistutuksena késiteltdvéksi.

Mikéli AVI ryhtyy selvittdimain kanteluasiaa (eika siirrd sitd muistutuksena kasiteltdvéksi tai paiti asi-
an kdisittelyd kantelijan toimittaman asiakirjamateriaalin perusteella) pyytdd se kantelun kohteelta asian
ratkaisemiseksi tarpeelliseksi katsomiaan selvityksié.

AVI:n kanteluasiaan antama ratkaisu on hallinnollista ohjausta siséltden kannanoton siihen, onko kante-
lun kohteena olevassa toiminnassa noudatettu lakia ja hyvéin hallinnon vaatimuksia tai muuten menetelty
asianmukaisesti. Mikéli asiassa ilmenee moitittavaa, aluehallintovirasto voi antaa hallinnollista ohjausta
siten, etti se;

e saattaa asianomaisen tietoon késityksensé lain mukaisesta menettelysti

e kiinnittdd asianosaisen huomiota lain tai hyvén hallintotavan mukaiseen menettelyyn

e antaa asianomaiselle huomautuksen vastaisen varalle

e AVl voi ottaa kantelussa esiin tuodun seikan késiteltdviksi my0s valvontamenettelyssa.

Valtakunnallisesti AVI:issa vireille tulleita sosiaali- ja terveydenhuollon kanteluja kirjattiin 3249 vuon-
na 2019. Naisté sosiaalihuollon kanteluja oli 1295 eli noin 40 prosenttia. Sosiaalihuollon kantelujen maéra
nousi 40 prosenttia edelliseen vuoteen ndhden. Terveydenhuollon kanteluja pantiin vireille 1954, miké oli
noin 10 prosenttia kuin edellisend vuotena. Luvut ovat saatavissa kansallisesti ja kunkin AVI:n toimialueen
osalta erikseen.

Sosiaali- tai terveydenhuoltoonsa tyytyméton asiakas voi myds olla yhteydessé sosiaali- tai potilasasia-
mieheen saadakseen neuvoja ja ohjeita esimerkiksi muistutuksen tai kantelun tekemisessd. Kantelun voi
tehdd myos Valviralle. AVI:jen ja Valviran tyonjako kanteluasioissa méérittyy siten, ettd asia késitelldén
Valvirassa silloin, mikéli kyse on potilaan kuolemaan tai vakavaan vammautumiseen johtaneesta vahingos-
ta tai jos kysymys on laajakantoisesta asiasta (luku 3.4.5).

3.5.4 Potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvat indikaattorit

Selkeitd erillisid potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvid indikaattoreita tai mittareita ei AVI:ssa kerété.
Kuitenkin, esimerkiksi Eteld-Suomen aluehallintoviraston terveydenhuoltoyksikkd pyytééd osana organisaa-
tiovalvontoja tietoja valvottavana olevan yksikon HaiPro-ilmoituksista, Potilasvakuutuskeskukselle teh-
dyistd ilmoituksista ja valvontaviranomaisille tehdyistd selvityksistd sekd erityisesti tietoja yksikon oma-
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valvonnasta. Niiti tietoja ei kuitenkaan kerétd systemaattisesti kaikista AVI:n toimialueen toimijoista, vaan
tapaus- ja asiakohtaisesti.

Aluehallintovirasto kéayttad vilillisid indikaattoreita (esimerkiksi tiettyd yksikkod koskevaa kanteluméa-
rd ja/tai valvontailmoituksia) potilas- ja asiakasturvallisuuden arvioimiseen ja ndmad tiedot kertyvit AVI:n
asianhallintajérjestelméddn. Muuta turvallisuuteen liittyvad vilillistd tietoa kertyy ja sitd seurataan esimer-
kiksi lupamééristd ja ammatinharjoittajien rekisterditymisesta.

Lisdksi AVI:t ja Valvira valvovat organisaatioiden hyvdn omavalvonnan toteuttamista ja toteutumista.
Omavalvonta perustuu yksikdisséd toteuttavaan riskinhallintaan, jossa palveluprosesseja arvioidaan laadun
ja potilas- ja asiakasturvallisuuden nidkokulmasta. Ndmai kaikki edelld mainitut ovat osana valvontaa, johon
sisaltyy potilas- ja asiakasturvallisuuteen liityvid elementtejd. Potilas- ja asiakasturvallisuuden ndkdkulmas-
ta AVIL:n tehtdvéni on pyrkid varmistamaan, ettd palvelun tuottajalla tai toimijalla ovat asiat kunnossa siten,
ettd palvelut tuotetaan turvallisesti ja lainmukaisesti.

Toiminnan tai palvelun laadun asianmukaisuutta yksittdistapauksissa voidaan arvioida muun muassa
Kéypé hoito -suosituksen kautta. Tati ei kuitenkaan mitata tai seurata kootusti aluehallintovirastoissa, vaan
Kéaypa hoito -suositus nostetaan esiin paitoksissd, mikéli padtoksen ratkaisussa voidaan soveltaa olemassa
olevaa Kéypa hoito -suositusta, eli siis jos voidaan arvioida toiminnan asianmukaisuutta yksittdistapauksis-
sa muun muassa Kéypé hoito -suositusten avulla. Kansalliset K&ypd hoito -suositukset ovat riippumatto-
mia, tutkimusniyttéon perustuvia kansallisia hoitosuosituksia.*’

3.5.5 Kehittamistarpeet potilas- ja asiakasturvallisuuden edistamiseksi

Potilas- ja asiakasturvallisuuden edistdmisen ndkokulmasta kansalaisille AVI:a tutumpi toimija on edelleen
Valvira. Tima nékyy péivittiisessd tydssé siten, ettd asiakkaiden tekemit kantelut osoitetaan usein ensin
Valviraan, josta ne siirtyvit AVI:n késiteltdviksi. AVI:en tunnettuutta tulisikin lisdtd ja viestintid sen teh-
tavistd vahvistaa. Toisaalta korona-aika on myos edistinyt AVI:en tunnettavuutta. Aluehallintovirastojen
nettisivuja ollaan uudistamassa, jotta ne olisivat informatiivisemmat, ohjaavammat ja tdyttdisivit saavutet-
tavuusvaatimukset.

Valtakunnallinen sosiaali- ja terveydenhuollon neuvonta voisi olla kansallisesti toimiva ratkaisu, mutta
se edellyttdisi myOs yhtendisempédd viranomaistasoa. Se myos edistdisi tiedonkulkua eri viranomaisten
vililld, jossa nyt on tunnistettu merkittavid haasteita my0s potilas- ja asiakasturvallisuuden ohjauksen, val-
vonnan ja seurannan nidkokulmasta. Yksityisten ja julkisten palveluntuottajien valvonta téhtii siihen, ettd
palvelut tuotetaan potilas- ja asiakasturvallisesti, laadukkaasti ja lainmukaisesti.

3.5.6 Keskeiset nostot potilas- ja asiakasturvallisuudesta aluehallintoviraston nakokulmasta

Aluehallintoviraston rooli kansallisessa potilas- ja asiakasturvallisuudessa:

e Aluehallintovirastojen tehtdvien keskidsséd ovat lakisddteinen kansalaisille annettava ohjaus se-
ki palvelun tuottajien valvonta, ohjaus ja seuranta.

e Aluehallintovirasto valvoo alueellaan sekd yksityisié ettd julkisia sosiaali- ja terveyspalvelujen
tuottajia. Se kisittelee yksityisten terveys- ja sosiaalipalvelujen tuottajien lupa-asioita, itsendis-
ten ammatinharjoittajien rekisterdinti-ilmoituksia, terveydenhuollon ammattihenkiléiden val-
vontaa ja kanteluita.

Keskeiset kansalliset kehittaistarpeet:

e Aluehallintovirasto tekee yhteistyotd Valviran, Fimean, STUK:n, THL:n ja STM:n kanssa,
mutta yhteistyotd edistdvid toimintatapoja tulisi lisata.

e Valvontaviranomaisyhteistyon haasteena on yhteisten tietovarantojen puuttuminen sekd tiedon
sujuvaa siirtymisté ja tarkoituksenmukaista jakamista hankaloittavat organisaatiorajat.

* Duodecim (2020) Kaypi hoito. https:/www.kaypahoito.fi/kaypa-hoito
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3.6 Sateilyturvakeskus

Siteilyturvakeskuksen (STUK)* tehtéivini on taata siteiltyturvallisuus Suomessa ja se tihtid toiminnallaan
ithmisten ja ympériston séiteilyturvallisuuteen.45 Séiteilylaki46, valtioneuvoston asetus ionisoivasta sateilysti
(1034/2018), sosiaali- ja terveysministerion asetus ionisoivasta séteilystd (1044/2018) sekd STUKin mééra-
ykset sddtelevit inonisoivan sdteilyn kayttod sekd siihen liittyvdéd valvontaa. STUK valvoo sdddosten nou-
dattamista eli sdteilyn kéyttod terveydenhuollossa sekd suun terveydenhoidossa. Potilas- ja asiakasturvalli-
suus korostuu kuvantamisen ja séteilyn tarkoituksenmukaisen kdyton osalta. Lahtokohta séteilyturvallisuu-
dessa potilas- ja asiakasturvallisuuden ndkokulmasta on se, ettd kuvantamisessa kiytetddn aina riittivé
annos séteilyi, ei liikaa.

3.6.1 Sateilyturvallisuuden valvonta ja ohjaus

Kéaytinnossd STUKin toteuttama siteilyturvallisuuteen liittyvd valvonta on sekd toiminnan aikaista etti
etukiteistd valvontaa. Sdteilyn kaytto edellyttdd STUKin myontdmaa turvallisuuslupaa ja luvitusmenettelyn
kautta STUKlle on tiedossa Suomessa kaytossd olevat siteilyn kayttopaikat seké siteilyldhteet ja laitteet.
Toiminnan aikainen valvonta pitdd sisdllddn neuvontaa ja ohjausta, erilaisia selvityksid sekd valvonta-
kyselyitd sekd tarkastuksia séteilyn kdyttopaikoille. Toiminnan aikaisella valvonnalla pyritddn varmista-
maan, ettd sdddoksissd esitetyt vaatimukset toteutuvat riittdvalla tasolla. Valvontaa kohdistetaan valvonnan
eri sektoreihin ja eri toiminnanharjoittajiin perustuen toisaalta toiminnasta aiheutuvaan riskiin ja toisaalta
tarpeeseen.

Usein toimijoilla, joilla séiteilynkdyttd on vdhdisempad, on puutteellinen tietdmys vaatimuksista. Perin-
teisesti STUK on tehnyt tarkastuksia séteilyn kdyttopaikoille méaédravélein. Néilld tarkastuksilla on kdyty
1api kattavasti sdddettyjen vaatimusten noudattaminen ja varmistettu turvallisuuslupatietojen ajantasaisuus.
Sateilyn kdyton valvontaa ollaan muuttamassa ja tissid yhteydessd toiminnan aikaisen valvonnan tapoja
monipuolistetaan. Turvallisuuslupatietojen ajantasaisuuden ohella valvonnalla varmistetaan sdddoksissd
muun muassa séteilytoiminnan johtamisjirjestelmaille, laadunvarmistukselle, séteilyturvallisuuspoik-
keamiin varautumiselle seké turvajirjestelyille asetettujen vaatimusten tayttyminen.

Sateilylainsdddannon uudistuksen yhteydessd toiminnanharjoittajille tuli uusi velvoite laatia siteilytoi-
minnan turvallisuusarvio, jossa arvioidaan séteilytoiminnasta aiheutuva tydperéinen, vieston seka ladketie-
teellisen altistuksen suuruus ottaen huomioon mahdolliset séteilyturvallisuuspoikkeamat. STUK vahvistaa
turvallisuusarvion ja jatkossa varmistaa toiminnan aikaisella valvonnalla sen ajantasaisuuden.

Potilaan séteilyaltistuksen lisdksi STUKin valvonta kattaa myds tyontekijoiden séteilyaltistuksen val-
vonnan. Tdssd tydkaluina toiminnanharjoittajilla ovat muun muassa henkildkohtainen annostarkkailu, sétei-
lytyontekijoiden terveydentilan seuranta, toimintaan sopivat siteilymittarit ja — hélyttimet sekd henkilokun-
nan riittdvat siteilysuojaimet ja muut suojavilineet.

Sateilyturvallisuuteen liittyvdn valvonnan tavoitteena on varmistua siitd, ettd toiminta on turvallista.
ole olemassa tarkempia sdddoksid tai madrdyksid, mutta joilla voi olla suoraan tai vilillisesti vaikutusta
toiminnan turvallisuuteen.

3.6.2 Viranomaisyhteistyota ja rekisteritietojen integraatiota tulisi vahvistaa

Sateilyn kayttoon liittyvéssd valvonnassa tehddédn jossain mdirin viranomaisyhteistyotd esimerkiksi STUKn
ja AVLn ja Fimean vililld, mutta STUK:n ndkdkulmasta yhteistyotd voisi olla enemmaén. Potilas- ja asia-
kasturvallisuuden ndakdkulmasta AVI:lle kuuluu potilaan tai asiakkaan turvallisen hoidon kokonaisuus, kun
taas STUKIle se on aina rajattu ja spesifinen siteilyturvallisuuteen liittyvd osa. Fimea taas vastaa laitetur-
vallisuudesta ja ladkeaineturvallisuudesta yleisesti ja STUK puolestaan séteilyd tuottavien laitteiden radio-
ladkekeiden kaytostd. Potilas- ja asiakasturvallisuuden ndkdkulmasta viranomaistoiminnan vélilld on myds

* Laki siteilyturvakeskuksesta (22.12.1983/1069). Finlenx.fi.
* STUKin strategia 2018-2022. https:/www.stuk.fi/tietoa-stukista/stukin-strategia-2018-2022

* Siteilylaki (9.11.2018/859). https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2018/20180859
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paallekdisyyttd, joka STUKn ndkokulmasta nédyttdytyy vahvimmin suun terveydenhoidon potilas- ja asia-
kasturvallisuuteen liittyvissd valvonnassa.

Sateilyturvakeskuksessa on Séteilylain mukaisesti erilaisia rekistereitd siteilyn kdyton valvontatehtdvien
hoitamista varten. Terveydenhuollon séteilyn kdyttoon liittyvid tietoja on valvontarekisterissé, joka sisdltda
turvallisuuslupatiedot, pitden siséllddn tiedot toiminnanharjoittajista, siteilyturvallisuusvastaavista, séteilyn
kayttopaikoista ja sdteilylédhteistd seki laitteista sekd séteilytyontekijoiden séteilyannoksista. Lisdksi Sétei-
lyturvakeskuksen rekistereihin voidaan jossain miérin tallettaa valvontakohteista valvonnan ja sen kehitta-
misen kannalta tarpeellisia tietoja.

Potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvéda raportointia ei tuoteta systemaattisesti. Kanta-palvelun kautta
on kehitystyon alla kuvantamistietokanta, joka tukisi séteilyn kadyttoon liittyvad valvontaa (mm. potilaan
sateilyannokset). Talld hetkelld STUKn rekistereihin kerdttdva tieto ei kerry kansallisiin arkistoihin. Jos
esimerkiksi STUKn valvontakdynnilld tulee esiin kriittisié valvontahavaintoja, niistd ei vélity tieto mihin-
kdidn muuhun viranomaistoimijaan. Kehittdmistd olisi esimerkiksi tilanteissa, joissa palveluntuottajan re-
sursseissa huomataan puutteita. Kyseisissd tapauksissa olisi tarkoituksenmukaista tehdé yhteistyota tiivisti
AVI:n ja Valviran kanssa. Sdteilyn kayttoon liittyvét poikkeamat eivat myoskidn vility esimerkiksi laite-
turvallisuudesta vastaavan Fimean ja séteilyturvallisuudesta vastaavan STUKn vililla. Viranomaisten vali-
sid yhteydenottoja esimerkiksi STUKn ja AVI:n tai Valviran vililld on ajoittain, Potilasvakuutuskeskuksen
ja STUK:n vililld ei kdytdnndssa lainkaan.

STUK:n ndkokulmasta tiedonvaihdon lisidminen myos Kelan kanssa olisi syytd vahvistaa, jolloin olisi
mahdollista tunnistaa nykyistd tehokkaammin esimerkiksi palveluita tuottavia luvattomia toimijoita. Viran-
omaisten vilistd tiedonkulkua tulisi edistdd, jolloin véltettdisiin tilanteita, joissa esimerkiksi tieto toimilu-
van menetyksestd ei vility viranomaiselta toiselle.

Sateilyturvallisuuteen on viranomaisorganisaatioiden liséksi muita yhdyspintoja. Niitd ovat muun mu-
assa eri ammattiyhdistykset, kuten Sairaalafyysikot, Rontgenhoitajaliitto, sekd jossain mdirin myos eri
potilasjérjestot. Sateilyturvakeskuksen rooliin kuuluu myds erilainen asiantuntijayhteistyo.

Kansainvélinen yhteistyd kohdentuu erityisesti EU:n séteilysuojeluviranomaisten yhteenliittymid HER-
CA:aan, jossa STUK on aktiivisesti mukana. Kansainvélinen yhteistyd pitdd sisdllddn muun muassa EU-
BSS:n implementoinnin vertaisarvioita sekd kansallisten kdytintdjen vertailua.

3.6.3 Kehittamistarpeet kohdentuvat tietohallintoon

Valtion tasolla tulisi keskeisend kehittdmistavoitteena olla eri viranomaisten tiedon vaihdon edistaminen.
Yhteistyotd eri viranomaisten valilla tulisi kehittdd muutoinkin ja STUK on pohtinut esimerkiksi laitetur-
vallisuuteen tai radiolddketurvallisuuteen liittyen yhteisten valvontakdyntien mahdollisuutta yhteistydssi
Fimean kanssa. Kansallista viranomaisten yhteisrekisterid tulisi kehittdd, jolloin tarkoituksenmukainen
padsy toinen toistensa tietoihin, raporttien saatavuus ja hakutoiminnot olisivat soveltuvin osin avoimia.
Yhteisrekisteri tehostaisi toimintaa esimerkiksi tilanteissa, joissa palvelutuotannossa on havaittu episel-
vyyksié tai esimerkiksi jos palvelutuonttajaan on kohdistunut huomattava maira valvontakdynteja. Téllais-
ten tietojen tulisi vélittyd viranomaiselta toiselle, jolloin silld olisi potilas- ja asiakasturvallisuuteen myon-
teisid vaikutuksia.

STUK:ssa tiedon tuotantoa on kehitetty erilaisilla valvontaprojekteilla. Lisdksi myos erillinen tietokan-
tahanke on kdynnistyméssd. Kéytdsséd oleva tiedonhallintajérjestelmé ei tue tdlld hetkelld tiedon tuotantoa
tai sen hyodyntdmista riittdvén hyvin.

STUKin toiminnasta ajantasaista tietoa vélitetddn nettisivujen seké toimintakertomuksen kautta. Lisdksi
STUK raportoi STM:lle erilliselld tulosraportilla, joka on kuitenkin yleistasoinen kuvaus toiminnan sisalto-
alueista. Tédhin saakka myds yhteistyOtapaamisia on jérjestetty Valviran kanssa, mutta laitevalvonnan siir-
ryttyd Fimeaan uudet yhteistydmuodot ovat vasta rakentumassa.

THL - Ty6paperi 42/2020 38 Potilas- ja asiakasturvallisuuden kansallinen tilannekuva -
viranomaisorganisaatioiden roolit ja tietopohja



3Viranomaisorganisaatiot potilas- ja asiakasturvallisuuden toimijoina

3.6.4 Keskeiset nostot potilas- ja asiakasturvallisuudesta STUKin nikokulmasta

Sateilyturvakeskuksen rooli kansallisessa potilas- ja asiakasturvallisuudessa:

o Siteilyturvakeskus valvoo ja seuraa kansallisesti séteilylain noudattamista ja séteilyn kayttod
terveydenhuollossa seké suun terveydenhoidossa.

o Tilld hetkelld STUK:ssa edistetdén ja lisétdén potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyen erityi-
sesti erilaisia valvontakyselyja.

Keskeiset kansalliset kehittamistarpeet:

e Viranomaisten kdytossa tulisi olla yhteinen tietovaranto. Tiedon vaihdon edistiminen eri viran-
omaisten vililld tulisi olla keskeinen kehittimistavoite myds valtion tasolla.

e Siteilyturvakeskuksen kriittisistd valvontahavainnoista ei tdlld hetkelld vility tieto muihin vi-
ranomaisorganisaatioihin. Kehittdmistarpeita olisi esimerkiksi tilanteissa, joissa palveluntuotta-
jan resursseissa huomataan puutteita, jolloin tulisi mahdollisesti tehdd yhteisty6td AVIin ja
Valviran kanssa.

e Digitalisaation hyddyntdminen on merkittivisti jdljessad potilas- ja asiakasturvallisuuden tieto-
varantojen hyddyntdmisen osalta. On kuitenkin selvéd, ettd ensin viranomaisorganisaatioiden
sisélld tulee saada tiedot kuntoon, ennen kuin voidaan odottaa sujuvaa tiedon vilitysti eri vi-
ranomaisorganisaatioiden valilla.

3.7 Ladketalan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea on STM:n alainen viranomainen, jonka tehtivistd sdéde-
taan Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetussa laissa*’. Fimean tehtivéni on edistid vies-
ton terveyttd ja turvallisuutta valvomalla ladkkeitd, ladkinnéllisid laitteita sekd ihmisperdisen materiaalin
kayttod. Lisdksi Fimea kehittda 1ddkealaa ja koordinoi ladkealan verkostoja.

3.7.1 Ladketurvallisuuden edistaminen ja valvominen

Potilas- ja asiakasturvallisuuden nédkdkulmasta Fimean tehtivit keskittyvét erityisesti lddke- ja ladkitystur-
vallisuuden edistdmiseen sekd ladkinnillisten laitteiden markkinavalvontaan. Fimea on télld hetkelld orga-
nisoinut toimintansa kolmen substanssiprosessin ympdrille, joita ovat ladkealan toimijoiden valvonta -
prosessi, ladkevalmisteiden arviointi — prosessi sekd lddkehoitojen arviointi -prosessi. Niistd kaksi ensim-
mdistd ovat viranomaistehtdvid. Substanssiprosesseja tukee sisdisten palvelujen prosessi.

Fimean keskeinen viranomaistehtivd lddkealalla on ladketehtaiden, lddketukkukauppojen, sairaala-
apteekkien ja apteekkien luvittaminen ja valvonta, tuotevirheselvitykseen liityvit prosessit sekd lddkehuol-
lon toimivuuden turvaaminen ja ladkeiden saatavuuden hallinta. Fimea voi my0s perustaa apteekkeja, jotta
kansalaiset saavat lddkkeitd yhdenvertaisesti koko maassa. Fimea tekee lddkealan toimijoihin kohdistuvia
tarkastuksia, selvityspyynt6jé ja sddnnoéllisia lakisddteisid ilmoituspyyntdjd. Etenkin apteekkien toiminnasta
tulee my0s valituksia ja kanteluita, joiden takia saatetaan ryhtyé valvontatoimiin. Apteekkien valvonnassa
Fimea tekee yhteistyotd Valviran ja aluehallintovirastojen kanssa. Fimean tehtdvénd on valvoa apteekkien
ja apteekkarien toimintaa, kun taas Valvira ja aluehallintovirastot valvovat apteekissa tydskentelevien ter-
veydenhuollon ammattihenkildiden toimintaa. Vastaavasti 1ddkinnéllisten laitteiden markkinavalvontateh-
tdvd on Fimealla, mutta Valvira ja aluehallintovirastot valvovat ladkinnéllisid laitteita kédyttdvid ammatti-
henkil6ita.

Ladkevalmisteiden arviointi-prosessi Fimeassa vastaa mm. lddkevalmisteiden myyntilupien késittely-
prosesseista. Myyntilupaprosessin osana hyviksytadn lddkevalmisteiden valmisteyhteenvedot, pakkausse-
losteet ja myyntipdéllysmerkinnét. Suurin osa myyntilupaprosesseista on nykyisin EU:n yhteisid prosesseja,
joissa lopputulemat myds em. dokumenttien osalta ovat yhteisarvioinnin pohjalta sitovia, jolloin potilas- ja

*7 Laki Lézikealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta (593/2009). Finlex.fi.
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asiakasturvallisuuden ndkokulmasta niiden selkeys, ymmaérrettdvyys ja helppolukuisuus ovat riippuvaisia
kansainvilisestd viranomaisyhteistydsté.

Fimea valvoo lddkkeiden tuotevirhe- ja lddkevéidrenndstilanteissa lddkealan toimijoiden toiminnan
asianmukaisuutta turvaten siten osaltaan lddketurvallisuuden toteutumista. Lédkkeiden saatavuushiirioil-
moitusten Fimealle toimitettuja tietoja julkaistaan Fimean verkkosivuilla terveydenhuollon kéyttdon, ja
tulevaisuudessa niitd on tarkoitus julkaista my6s avoimena datana. Lisdksi Fimea tuottaa sosiaali- ja terve-
ysministeriolle lddkeyrityksiltd ja muilta lddkealan toimijoilta koottavien lddkkeiden saatavuus-, saata-
vuushdirio- ja velvoitevarastointitietojen perusteella kansallista tilannekuvaa lddkkeiden saavuudesta.

3.7.2 Ladke- ja muut ladketurvallisuuden rekisterit

Fimea ylldpitdd osana valvonta- ja arviointitehtdvid useita lddke- ja ladkitysturvallisuuteen olennaisesti
vaikuttavia rekistereitd. Ladketurvallisuuden kannalta keskeinen rekisteri on lddkkeiden haittavaikutusrekis-
teri. Terveydenhuollon ammattilaiset ja ladkkeiden kayttdjdt voivat ilmoittaa Fimean haittavaikutusrekiste-
riin epdilemistdédn lddkkeiden haittavaikutuksista. Epdilystd lddkkeen tai rokotteen haittavaikutuksesta voi
ilmoittaa sdhkdisen lomakkeen kautta. [lmoitusjérjestelmén tarkein tarkoitus on havaita aiemmin tunnista-
mattomia harvinaisia haittavaikutuksia. Haittavaikutusilmoituksista kertyvdd tietoa kéytetddn ladkkeen
hy6ty-haittatasapainon arvioinnissa. Haittavaikutusrekisteri kytkeytyy Euroopan lddkeviraston EMA:n
EudraVigilance-jirjestelmdén. Ladkkeiden haittavaikutusrekisteriin tallennetaan Suomessa tehdyt haitta-
vaikutusilmoitukset. IImoitusten kokonaisméérdt Fimea raportoi vuosittain toimintakertomuksessaan. Ta-
pausten lukumadra ja késiteltdvien ilmoitusten lukumééra esitetddn raportoinnissa erikseen, koska samaan
tapaukseen voi tulla useita ilmoituksia.

Haittavaikutusilmoituksia tehtiin vuonna 2019 noin 9000. Rekisteriin ilmoitetaan seké vakavat ettd ei-
vakavat haittailmoitukset. Ilmoituksen tekijdt ovat useimmiten terveydenhuollon ammattihenkilGitd tai
myyntiluvan haltijoilta. Lisdksi lddkkeiden kayttdjat voivat itse tehdé ilmoituksia haittavaikutuksista.

Suomessa ilmoitetut haittavaikutukset ldhetetddn EudraVigilance -tietokantaan, josta Fimea tallentaa ne
haittavaikutusrekisteriinsd. Haittavaikutusrekisteriin tehtévét ilmoitukset voivat johtaa yhteiskédsittelyyn
Euroopan lddkeviraston tyoryhmissd. Késittelyn tuloksena voi ddrimmillddn olla ladkkeen vetdminen pois
markkinoilta tai lievemmissa tapauksissa lddkkeen tuoteselostetta voidaan muuttaa.

3.7.3 Ladkkeiden jarkevan ja turvallisen kdyton informaatio-ohjaus

Ladkitysturvallisuuden kannalta informaatio-ohjauksen vilineitd ovat esimerkiksi Opas turvalliseen lddke-
hoitoon ja lddkehoidon onnistumisen tarkistuslista LOTTA, joka on tarkoitettu yli 65-vuotiaille 1adkkeiden
kayttdjille. “Turvallinen lddkehoito — Opas™ julkaistaan piivitettyni alkuvuodesta 2021. Oppaan tavoit-
teena on tukea kaikkia lddkehoitoa toteuttavia toiminta- ja tyoyksikditd lddkehoitoprosessin turvallisuuden
varmistamisessa.

Fimea pdivittdd ja ylldpitdd terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon tarkoitettua Ladke75+ -
tietokantaa®’, joka tukee erityisesti iakkaiden laikehoidon turvallista toteuttamista. Tietokannassa on listat-
tu kaikki lddkkeet sen mukaan, kuinka suuren riskin niiden kéyttiminen on 75 vuotta tiyttineiden ja siti
ikddntyneempien henkildiden terveydelle. Fimea hyddyntdéd tietokantaa tuottaessaan yhteistydssd Kelan
kanssa vuosittain neljd indikaattoria sosiaali- ja terveydenhuollon kustannusvaikuttavuusmittaristoon (KU-
V A-mittaristo). Tuotannossa olevia mittareita on yhteensi noin 450. Mittaristoa hyddynnetédén THL:n vuo-
sittaisten sosiaali- ja terveyspalvelujen asiantuntija-arvioissa sekd palvelujérjestelmén ohjaamisessa ja joh-
tamisessa. Tiedot ovat saatavissa koko maan tasolla ja sairaanhoitopiireittdin. Kaikki nelj ladkkeiden kdyt-
tod kuvaavaa indikaattoria on luokiteltu mittaristossa laatu, turvallisuus, asiakasldhtdisyys -ulottuvuuden
alle.

Monilddkittyjen 75 vuotta tiyttdneiden osuus vastaavanikdisestd viestostd ja ifkkdille sopimattomien
ladkkeiden kayttd 75 vuotta tiyttineilld ovat indikaattoreita, jotka koostetaan Kelan korvattujen ldékeosto-
jen rekisteristd. Indikkaatoritietoa varten rekisteristd selvitetddn yli kymmenté 14ékettd neljan kuukauden

* Turvallinen liikehoito -opas (2020). Fimea.
¥ Ladke 75+. Fimea. https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laake75-
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aikana ostaneiden sekd Fimean Léadke75+ tietokannassa D-luokan ladkkeiksi luokiteltuja (kdyttod syytd
valttad idkkailld) valmisteita ostaneiden yli 75-vuotiaiden osuudet. Kaksi muuta indikaattoria ovat potilas-
turvallisuuden nikokulmasta epidsuorempia. Ne kuvaavat bentsodiatsepiinien ja antibioottien kulutusta.
Indikaattorit ovat:

*  Monildékittyjen 75 vuotta tiyttineiden osuus, % vastaavanikéisestd viestostd (ind. 5060)

+  lakkdille sopimattomien ladkkeiden kayttd 75 vuotta tiyttdneilld, % vastaavanikdisestd viestosté

(ind. 5061)
*  Bentsodiatsepiinien kulutus annoksina vuorokaudessa tuhatta asukasta kohti (ind. 5054).
*  Antibioottien kulutus annoksina vuorokaudessa 1 000 asukasta kohti (ind. 5113).

3.7.4 Ladkinnallisten laitteiden markkinavalvontatyo

Ladkinnéllisten laitteiden markkinavalvonta ja valvontatyohon kéytettdvien rekisterien ylldpito siirtyivat
Valvirasta Fimeaan vuoden 2020 alusta. Fimea tehtdvénd on valvoa markkinoille saatettuja lddkinnillisid
laitteita, niiden vaatimustenmukaisuutta ja edistdd laitteiden turvallista kéyttod. Markkinavalvonnan liséksi
valvonnan keskeisind tydkaluina ovat talouden toimijoiden ja ammattimaisten kéyttdjien lakisddteiset vaa-
ratilanneilmoitukset ja niiden kasittely.

Vaaratilanneilmoituksia tehtiin viranomaiselle vuonna 2019, yhteensd 4334. Niistd kuolemantapausten
ilmoituksia oli 22 ja muita vakavia tapauksia oli 194. Léheltd piti — tapauksia ilmoitettiin yhteensd 2261.
Lisdksi ilmoitetaan valmistajien tekemét korjaavat toimenpiteet ja markkinoilta poisvedot. Néitd ilmoituk-
sia tehtiin noin 1800. Vaaratilannerekisteriin ei kirjata potilastietoja.

Kotimaisilla valmistajilla ja Suomeen sijoittuneilla ladkinnéllisten laitteiden tietyilld toimijoilla on vel-
vollisuus ilmoittaa laitteet Fimean laiterekisteriin. Laiterekisterin avulla Fimea valvoo seki toimijoita, etti
markkinoille saatettuja laitteita mm. valmistajien tarkastustoiminnan avulla. EU-lainsdddédnnon kokonais-
uudistuksen myotd (MD ja IVD asetukset) ladkinnéllisten laitteiden valvontaa yhtendistetdén ja vaatimukset
laitteille ja toimijoille tarkentuvat huomattavasti. Uusien EU-asetusten tarkoituksena on entisestdéin paran-
taa laitteiden kdyton turvallisuutta. Samassa yhteydessd EU-jdsenvaltioiden viranomaiset ja tietyiltd osin
my0s kansalaiset saavat kdyttoonséd yhtendiset tietokannat kaikista eurooppalaiselle markkinoille saatetuista
ladkinnallisistd laitteista sekd tietoa niithin mahdollisesti kohdistuvista toimenpiteistd. Fimea on valmistau-
tunut valvonnan vaatimusten tiukentumiseen ja tehostamiseen mm. meneilldin olevalla mittavalla rekisteri-
en kehittdmishankkeella.

3.7.5 Potilas- ja asiakasturvallisuustiedon valittymista edistettava

Fimean ndkokulmasta viranomaisyhteistyd seké kansallisesti ettd kansainvélisesti on helpottunut huomatta-
vasti, kun lainsdddantd on kehittynyt. EU:n lddkeviranomaisverkostolla on myds keskeinen rooli tiedon
valittdmisessd. Salassapitoon ja liikesalaisuuksiin liittyvid asioita tulee huomioida kuitenkin jatkuvasti.
Yhteistyd muiden viranomaisten, kuten Kelan ja Valviran kanssa on péivittdistd. Kansallisesti kaivattaisiin
kuitenkin pragmaattisia ratkaisuja siihen, etté tieto viranomaisten vélilld kulkisi mahdollisimman nopeasti.
Talla hetkelld viestintd kulkee pddasiassa yksittdisten virkamiesten kautta, jolloin tieto ei valttimattd koh-
dennu riittdvan tarkasti halutulle asiantuntijajoukolle.

Fimean keskeiset viestintimuodot ovat erilaiset tiedotteet, toimijoille suunnatut ohjauskirjeet seka Fi-
mean koordinoimat yhteistyoverkostot kuten esimerkiksi kansallinen lddkeinformaatioverkosto ja vuonna
2020 toimintansa aloittanut Potilasneuvottelukunta. Lisdksi Fimean tuottamassa SIC!-lehdesséd tuotetaan
erilaisia ladketietoa késittelevid asiantuntija-artikkeleita ja ne ovat luettavissa verkossa. Potilas- ja asiakas-
turvallisuuteen liittyen olisi kansallisesti edelleen kehitettdvéd kansalaisille suunnattua viestintéd, jotta var-
masti tavoitetaan tavoiteltu kohderyhma. Séhkoisten viestintévélineiden merkitys on myds Fimeassa aivan
keskeinen.
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3.7.6 Keskeiset nostot potilas- ja asiakasturvallisuudesta Fimean nakokulmasta

Fimean rooli kansallisessa potilas- ja asiakasturvallisuudessa:

e Fimean tehtdvit keskittyvit potilas- ja asiakasturvallisuuden nakokulmasta lddke- ja ladkitysturval-
lisuuden edistdmiseen erityisesti lddkealan toimijoiden lupa- ja valvontaviranomaisena. Fimealla
on myos ladkinnillisten laitteiden markkinavalvontavastuu.

e Fimea toimii kansallisella ja EU:n tasolla lddketurvallisuuden edistimiseksi.

o Keskeisid Fimean ylldpitdmié rekistereitd ovat lddkkeiden haittavaikutusrekisteri, joka kytkeytyy
EU:n ytheiseen EudraVigilance — rekisteriin sekéd lddkinnallisten laitteiden vaaratilannerekisteri,
joka kytkeytyy uusien direktiivien my6td entistd vahvemmin EU:n yhteisiin tietojarjestelmiin.

Keskeiset kansalliset kehittamistarpeet:

e Viranomaisten viliseen viestintddn ja sen edistdmiseksi kaivataan kansallisia ja pragmaattisia rat-
kaisuja.

3.8 Digi- ja vdestotietovirasto

Digi- ja véestotietovirasto (DVV) edistdd yhteiskunnan digitalisaatiota, turvaa tietojen saatavuutta ja tarjoaa
palveluja asiakkaiden eldméantapahtumiin. Sen tehtdvéni on osaltaan niyttdd suuntaa, uudistaa yhteiskuntaa
ja tukea kansalaisten asiointia julkisen hallinnon kanssa. DVV aloitti toimintansa 1.1.2020, kun Viestore-
kisterikeskus, maistraatit ja Itd-Suomen aluehallintovirastossa toimiva Maistraattien ohjaus- ja kehitté-
misyksikko yhdistyivdat. DVV:n rooli potilas- ja asiakasturvallisuuden ndkdkulmasta nivoutuu siihen, ettd
virasto turvaa sdhkoiset tietoliikenneyhteydet, joiden mukana potilas- ja asiakasturvallisuustietoa vilittyy.
Erilaisia potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittvié tietoja syntyy terveydenhuollossa jatkuvasti. Ndistd ovat
muun muassa henkilén syntymétiedot, sukupuolen vahvistamistiedot sekd kuolinsyytiedot. Kyseisisté tie-
doista tosin séhkoisid ovat vain syntymd — ja kuolintiedot ja maanuaalimenettely tapahtuu vain 18hinna
tapauksissa, joissa nditd tietoja ilmoitetaan ulkomailta. Véestdtietojérjestelmésti on siddetty lainssa véesto-
tietojarjestelmistd ja DVV:n varmennepalvelusta®, jonka mukaan Digi- ja viestdtictovirasto vastaa viestd-
tietojarjestelmain yleisestd toimivuudesta ja rekisteritoimintojen yhtendisyydesta.

3.8.1 Syntyma- ja kuolintietojen rekisterointi

Syntymitiedon ilmoittaja on paédsdéntodisesti sairaala, jossa lapsi syntyy. Mikdli lapsen 4iti ei ole rekisterdi-
ty Suomessa (hinelld ei ole henkil6tunnusta), sairaala ei mydskdin voi rekisteroidd syntymai. Néissd tapa-
uksissa henkil§ itse ei voi ilmoittaa lapsen syntymésté, vaan ilmoituksen tekijé tulee olla terveydenhuollon
ammattilainen. Lapsen synnyttéineelle didille rekisterdiddin sairaalan potilastietojirjestelmién syntynyt
lapsi, jolloin lapselle padsddntdisesti saadaan syntyméilmoituksella véestotietojirjestelméén (VTJ) ldhes
reaaliaikaisesti henkildtunnus. Mikéli henkil6tunnusta ei voida vastasyntyneelle saada heti, myos lapselle
kirjataan sairaalan potilastietojirjestelmin antama viliaikainen henkilétunnus.

Thmisen kuollessa kuolinilmoitus on tehtiva vilittomisti kuoleman toteamisen jilkeen, kun kuolipdiva
on vahvistunut. T&ll4 hetkelld Suomessa muutama iso sairaala seké oikeusléédkérit THL:n laitoksen jérjes-
telmén kautta ilmoittavat kuolintiedot (tieto henkilon kuolemasta seké kuolinpdivé) sdhkdisesti, mutta 1dh-
tokohtaisesti yli 70 prosenttia kuolintiedoista ilmoitetaan edelleen paperisella lomakkeella. Sdhkdisten
ilmoitusten osuus on siis vain noin 20-30 prosenttia. Kuolinsyytieto ilmoitetaan DVV:n asemasta THL:1le
ja Tilastokeskukselle. Vuositasolla kuolintietoilmoituksia tulee lomakkeilla DVVIle noin 40 000. Suomessa
kuolee vuosittain noin 55 000 ihmistd. Potilas- ja asiakasturvallisuuden ndkdkulmasta kuolintietojen ilmoit-
tamiseen liittyy manuaalivirheen mahdollisuus, mika kdytdnnossa tarkoittaa véirien henkilotietojen (hetu)
tallentumista esimerkiksi vdirin henkilon kohdalle, ts. véérd henkild tulee merkityksi VTJ:ssa kuolleeksi.
Kyseessd on yleisimmin néppdilyvirhe. Virheiden minimoimiseksi on kohdennettu erityistd ohjeistusta

0 Laki viestotietojarjestelmasts ja Digi- ja véestétietoviraston varmennuspalvelusta (21.8.2009/66)1. Finlex.fi.
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kuolintietojen ldhettdmiseen, joka on pitényt sisdlldén koulutusta, sovellusten kéyttdd ja suunnittelua. Ta-
voitteena on ollut riittdvét varmistukset virheiden eliminoimiseksi.

Kuolinsyyilmoituksiin liittyy my0s inhmillisten virhemahdollisuuksien lisdksi muita haasteita. Kuolin-
syytieto tulee ilmoittaa viipymaéttd THL:lle, mutta haaste tdlld hetkelld liittyy Kant-palveluun. Kanta ei ole
tarkoitettu kuolisyytiedon vilittdmiseen, silld se on rakenettu ldhtokohtaisesti elossa olevien henkildiden
tietokannaksi. koska Kanta-palvelun kayttod siédtelee muun muassa asiakastietolaki, on kuolleen henkilon
tietojen tallentaminen ilman suostumusta kaytinnossd mahdotonta.

3.8.2 Transsukupuolisen henkilon potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvat tiedot

Viestotietojarjestelmésséd jokainen henkild pitdd sukupuolittaa mieheksi ja naiseksi. Sukupuolen vahvista-
miseen toiseen sukupuoleen liittyvit tiedot ilmoittaa henkilo itse yhdessd lddkarintodistuksen kanssa
DVV:lle. Henkil6 saa tilloin uuden henkiltunnuksen. Kun henkilén sukupuoli on vahvistettu, DVV:n on
tehtivi merkintd vahvistetusta sukupuolesta viestotietojarjestelmain.’’ Nykyisin on myds sukupuolineut-
raaleja henkilditd (kirjoitushetkelld rekisterdity 1055 henkil6d), joiden potilas- ja asiakasturvallisuus on
yhtédltd taattava. Suomessa vuonna 1965 kéyttoon otettu henkildtunnus kuitenkin méérittdd henkilon joko
micheksi tai naiseksi. Henkil6tunnuksen uudistamista ja valtion takaaman identiteetin hallinnoimista kos-
keva tyoryhmé (HETU-tyéryhmi)>* onkin todennut, etti nykyisesti henkilotunnuksesta ilmenevit usein
tarpeettomasti henkilon syntyméaika sekd sukupuoli, mistd syystd tunnisteen muodon ja sisillon uudista-
mista on syyti tarkastella. Joissain maissa sukupuolineutraali henkilétunnus on jo kadytossa.

3.8.3 Tietojen valittyminen DVV:sta

DVV vilittdd laajasti henkilon syntymé- ja kuolintietoja esimerkiksi vakuutusyhtidihin ja pankkeihin. Tie-
dot tallentuvat kiytdnnossd kaikiin suurimpiin rekistereihin. Lisdksi tieto kuolemasta toimitetaan useille
yhteistyokumppaneille sekd esimerkiksi lehtitaloille. Lisédksi THL:lla on erilliset kyselyoikeudet DVV:n
tietojarjestelmadn.

Mikali kuitenkin esimerkiksi kuolinilmoituksen osalta tapahtuu reaaliaikaisesti virhe, esimerkiksi ilmoi-
tetaan vadrdn potilaan tiedot, kaikki asiakassuhteet péaéttyvét ilmoitetun asiakkaan osalta. Ndissé tapauksis-
sa ilmoituksen peruuttaminen on hankalaa DVV:lle, koska kaytdnndssé jarjestelméssé ei ole kdytdssd “pe-
ruuta kuolema”-toimintoa. Yksittdisid virhetapauksia tapahtuu harvakseltaan ja se teettdd merkittivid on-
gelmia seki henkil6lle itselleen ettd muille toimijoille. Tdmén vuoksi erityisesti kuolinilmoituksen tekemi-
seen ja siithen liittyvddn koulutukseen on nihty tarve panostaa.

3.8.4 Henkilotunnuksen muuttaminen

Mikili henkil6lld tulee syysté tai toisesta korjauksia syntymépdivéaédn, hinelle tulee aina uusi henkildtunnus.
Potilas- ja asiakasturvallisuuden ndkdkulmasta on térked huomioida, ettd henkilon henkilétunnus voi muut-
tua myos muista syistd. Mikéli henkil6lld on esimerkiksi erityinen suojelua vaativa tilanne, henkildtunnusta
voidaan muuttaa tastd syystd. Talloin henkil6tunnuksen muutoksen hakijana on henkil? itse.

Kun henkild muuttaaa Suomeen véliaikaisesti tai pysyvésti, hinelle myonnetédén suomalainen henkil6-
tunnus. Viliaikaisen henkilotunnuksen luominen on mahdollista esimerkiksi ulkomaalaiselle, joka joutuu
matkansa aikana kayttdmaén terveyspalveluita. Talloin hinelle luodaan nimenomaan véliaikainen henkil-
tunnus asianomaiseen rekisteriin. Tallaisen ns. keinohenkil6tunnuksen tunnistaa siitd, ettd henkil6tunnuk-
sen loppuosa alkaa 9-numerolla.

Talla hetkelld on kdynnissd Marinin hallituksen toimeenpanemana Digitalisaation edistdmisen ohjelma,
joka sisdltdd myos Digitaalinen identiteetti —hankkeen. Digitaalinen identiteetti -hanke ja siihen liittyvit
tunnistusratkaisut mahdollistavat yhdenvertaisen ja turvallisen pdédsyn ja tunnistautumisen digipalveluihin.
Digiohjelman toteutus tukee palvelujen laadukasta ja saavutettavaa digitalisointia ja vie tarvittavat palvelut

3! Laki transseksuaalin sukupuolen vahvistamisesta (563/2002). Finlex.fi
52 Henkil6tunnuksen uudistamista ja valtion takaaman identiteetin hallinnoimista koskeva tyoryhmi (HETU-ty6ryhmi). Valtioneuvosto.

https://valtioneuvosto.fi/hanke?tunnus=VMO068:00/2017
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digikanavaan. Hankkeessa pyritddn ratkaisemaan myos esimerkiksi sukupuolineutraaliuteen liittyvit kysy-
mykset sekd paperittomien asiointiin liittyvét ongelmat.

3.8.5 Keskeiset nostot potilas- ja asiakasturvallisuudesta DVV:n nakokulmasta

DVV:n rooli kansallisessa potilas- ja asiakasturvallisuudessa:

e DVV ylldpitdd viestotietojarjestelmdd, jossa on perustiedot viestostd mukaan lukien syntymaé- ja
kuolintiedot.

e DVYV turvaa kansalliset sdhkoiset tietoliitkenneyhteydet, joiden mukana myds potilas- ja asiakas-
turvallisuustietoa vilittyy.

e DVV on kdynnistdnyt Digitaalinen identiteetti -hankkeen. Siihen liittyvét tunnistusratkaisut mah-
dollistavat yhdenvertaisen ja turvallisen pddsyn ja tunnistautumisen digipalveluihin.

Keskeiset kansalliset kehittamistarpeet:

e Sihkoistd tietohallintoa tulee edistdd. Esimerkiksi kuolintiedoista suurin osa ilmoitetaan edelleen
paperitse.

e Henkilotunnuksen uudistamiselle on tunnistettu tarve ja silld on vaikutuksia potilas- ja asiakastur-
vallisuuden toteutumiseen.

3.9 Potilasvakuutuskeskus

Potilasvakuutuskeskus (PVK) huolehtii keskitetysti Suomessa annetun terveyden- ja sairaanhoidon yhtey-
dessd aiheutuneiden henkildvahinkojen korvaamisesta potilasvakuutuslain mukaisesti. Jéarjestelma on ollut
potilaiden ja hoitohenkildston turvana lakisddteisend vuodesta 1987. PVK ei toimi valvovan viranomaisen
tavoin, vaan se tutkii potilasvahinkotapaukset ja myonteisissd tapauksissa maksaa potilaille korvaukset.
PVK:n muodostavat vakuutusyhtiot, jotka harjoittavat lakisddteistd potilasvakuutusta Suomessa, ja ne kuu-
luvat jésenind keskukseen.

PVK:n péiasiallisena tehtdviné on hoitaa potilasvahinkojen korvaustoimi. PVK vastaa potilasvahingos-
ta mikdli vakuutuksen ottaminen on laiminly6ty. PVK:n keskeisend tehtdvand on my0s edistdd potilastur-
vallisuutta tekemailld siihen liittyvid tutkimuksia ja laskelmia sekd tuottaa tilastoaineistoa. PVK voi perié
vakuuttamisvelvollisuuden laiminlyoneiltd korotettua vakuutusmaksua sekd huolehtia potilasvakuutuksen
hoitamista koskevien sopimusten tdytdntdonpanosta ja sen vaatimista kdytdnnon toimenpiteistd. Kansalais-
ten ndkokulmasta keskeistd on myos tiedottaa potilasvakuutustoiminnasta.

3.9.1 Potilasvahinkoilmoituksen tekeminen

PVK:n roolina on toimia seké potilaiden ettd hoitohenkildston turvaajana. Kaytdnnossi kuka tahansa ter-
veydenhuollon asiakas voi tehdd potilasvahinkoilmoituksen sédhkoisesti PVK:n verkkosivujen kautta. Sosi-
aalipalvelut rajautuvat PVK:n vakuutus- ja korvaustoiminnan ulkopuolelle.

Vuonna 2019 uusia vahinkoilmoituksia tuli 9556. Potilasvahinkoilmoitusten késittelyyn osallistuu yli
200 asiantuntijalddkarid eri puolilta Suomea. Vuonna 2019 kaikista hakemuksista joka neljannelle myon-
nettiin korvauksia. Kun potilasvahinkoilmoitus saapuu PVK:een, kdynnistyy prosessi tilanteen selvittdmi-
seksi. Tahén liittyy muun muassa tiedonhankinta, asiantuntijaldikarin arvio sekd korvauspaitokset. Makset-
tavat korvaukset ovat ylimédriiset sairaanhoitokustannukset, kipu ja sirky, pysyva haitta ja ansionmenetys.
Potilas- ja asiakasturvallisuuden nidkokulmasta hoitoon liittyvéssd virheissd déritilanne voi olla kuolema,
jolloin korvaukset voivat muodostua mahdollisesti esimerkiksi perhe-eldkkeestd ja muista korvattavista
kustannuksista.

Mikéli potilasvahingosta ilmoittanut henkild on tyytymdton PVK:n tekeméén ratkaisuun, hinelld on
mahdollisuus valittaa Potilasvahinkolautakuntaan. Potilasvahinkolautakuntaan menee vuositasolla noin
1100 ilmoitusta. Potilaslautakuntaan menevistd hakemuksista osa on potilaiden tai asiakkaiden itsensi sin-
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ne viemid, osa PVK:n viemid. Vuonna 2019 n. 16 prosenttia Potilasvahinkolautakuntaan viedyistd paatok-
sistd muuttui.

Vuonna 2019 potilasvahinkoilmoituksiin liittyvét kustannukset, mukaan lukien tehdyt korvauspaitokset
olivat kokonaisuudessaan noin 40,1 milj. euroa. Téstd summasta varsinaisia vahingonkorvauksia oli 71
prosenttia (28,6 milj. euroa), josta ansionmenetyksistd johtuvia korvauksia oli noin 41 prosenttia. Keski-
korvaus on arvioilta noin 20 000 euroa. Oikeudenkdyntejd vuonna 2019 tehtyjen potilasvahinkoilmoituks-
ten pohjalta tuli vireille yhteensd 11.

3.9.2 Potilas- ja asiakasturvallisuustiedon hyodyntamista edistettiava monitahoisesti

PVK:n ndkokulmasta potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvd kansallinen tiedontuotanto on hajanaista.
Tilastollisen tiedon lisdksi potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvdd ymmérrystd tarvitaan laadullisesta
nakokulmasta. Erityisesti tulisi ymmaértdd paremmin potilasvahinkoihin liittyvid ilmi6ité, kuten esimerkiksi
hoitokédytintoihin liittyvid tekijoitd tai erilaisia turvallisuuteen liittyvid muita trendejd. Liséksi tulisi lisdtd
ymmarrystd vahinkotyyppien maédrittelystd sekd turvallisuuteen vaikuttavien riskien tunnistamisesta.
PVK:n ndkokulmasta on myds tdrked huomioida, ettd korvauksiin johtaneiden pditdsten lisdksi on yhtd
tarkedd ymmartdd ei-korvauksiin johtaneiden pédtosten sisdltd. Taytyy myods huomioida se, ettd tietoa il-
moittamatta jadneistd vahingoista ei ole. Eli potilasvahinkoja kuvaavia aineistoja tarkasteltaessa on otettava
huomioon siihen vaikuttavat muut tekijét. Tilastointi potilasvahingoista tapahtuu vakuutuksen ottajan tai
toimipaikan mukaan. Esimerkiksi 14dkéri ei omalla nimelldén voi saada tietoa antamaansa hoitoon liitty-
neistd vahingoista. Tilastojen tarkastelussa on huomioitava myos se, etti ne eivit automaattisesti suhteudu
vaestomadraan.

Talla hetkelld PVK:n potilasvahinkojen arkistointiin ja tilastointiin liittyvét tietokannat ovat organisaa-
tion sisdisid, ja ne eivit kytkeydy muiden viranomaisten tietovarantoihin.

Potilas- ja asiakasturvallisuutieto on siis hajallaan ja sitd tulisi PVK:n nidkdkulmasta kyetd poimimaan
useista eri tietoldhteistd sekd saattaa aineistoja yhteen. Potilasvahinkoihin liittyvien tietojen vertailusta on
keskusteltu myds Pohjoismaiden vililld, mutta toisaalta maiden eridva laisdddantd sekd korvausperusteet
tekeviét siitd haastavaa.

Haastattelussa korostui tarve potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvan toimintakulttuurin vahvistami-
seen myds viranomaistasolla. Esimerkiksi avoimemmalla turvallisuustiedon jakamisella voisi olla mydntei-
sid vaikutuksia lisdtd resurssia turvallisuuden edistimiseen. Viranomaistahojen tulisi olla voimakkaammin
sddtelemdssa sitd, mitd palvelun tuottajien tulisi mitata ja millaista dataa potilas- ja asiakasturvallisuuteen
liittyen tulisi tuottaa. Omavalvonnan tulisi olla entistd ajantasaisempaa.

3.9.3 Keskeiset nostot potilas- ja asiakasturvallisuudesta PVK:n nakokulmasta

Potilasvakuutuskeskuksen rooli kansallisessa potilas- ja asiakasturvallisuudessa:

e PVK ei toimi viranomaisena, vaan sen tehtdvini on toimia puolueettomana potilasvahinkoil-
moitusten késittelijina ja tapahtuneiden vahinkojen korvaajana.
e PVK tuottaa tilastoaineistoja ja tekee tutkimuksia ja laskelmia potilasvahingoista.

Keskeiset kansalliset kehittamistarpeet:

e PVK:n tietovaranto ei télld hetkelld kytkeydy mink&dén viranomaistahon tietovarantojen kanssa.

e Potilas- ja asiakasturvallisuutta koskevan lainsédddénnon tulisi olla velvoittavampi.

e Kansallisten potilas- ja asiakasturvallisuutta valvovien ja ohjaavien valvontaviranomaisten toi-
mintaa tulisi vahvistaa ja jasentéa.

e Viranomaisten tulisi tuottaa sdénnollisesti yhteinen tilannekuva terveydenhuollon potilas- ja
asiakasturvallisuuden kokonaistilanteesta. Télld hetkelld kansallinen kuva potilas- ja asiakas-
turvallisuudesta on hajanainen.
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e Palvelun tuottajien seké viranomaisten kerddmai potilas- ja asiakasturvallisuusdataa tulisi kyeta
kerddméén ja hyodyntdméain reaaliaikaisesti.

e Turvallisuuskulttuuria tulisi vahvistaa voimakkaasti terveydenhuollossa, jolloin silld olisi
myonteisid vaikutuksia esimerkiksi turvallisuutta edistdvdén resurssointiin.

3.10 Muut toimijat

3.10.1 Tilastokeskus

Tilastokeskus vastaa tilastolain mukaisena viranomaisena kansallisesta tilastoinnista muilta osin kuin sosi-
aali- ja terveydenhuollon tilastoista, jotka ovat THL:n vastuualuetta. Tilastokeskuksen kerddmid véeston
perustietoja tarvitaan lukuisissa potilas- ja asiakasturvallisuutta kuvaavissa indikaattoreissa. Keskeinen
tietoldhde vakavissa potilas- ja asiakasturvallisuuden vaarantumistapauksissa on tilastokeskuksen yllapité-
mi kuolemansyytilasto. Kuoleman todennut tai henkilod hoitanut ladkéri toimittaa kuolintodistuksen
THL:n oikeuslddkarille tarkastettavaksi. Mikéli henkil6lle tehdddn oikeustieteellinen ruumiinavaus,
kuolintodistuksen kirjoittaa THL:n oikeuslddkéri. Kuolintodistuksen tarkastuksen jidlkeen kaikki
kuolintodistukset ldhetetdén tilastokeskukselle tilastointia varten. Tilastokeskuksen tehtdvidnd on myos
arkistoida  kuolintodistukset. Peruskuolemansyyn luokittelussa kéytetddn ICD10-tautiluokitukseen
perustuvaa aikasarjaluokitusta.

3.10.2 Tietosuojavaltuutettu

Potilas- ja asiakasturvallisuuden yksi keskeinen seurattava asia on potilaiden ja asiakkaiden tietosuojan
toteutuminen. Aluehallintovirastot ja Valvira edellyttivdt lupa- ja valvontatoiminnassaan my0s
tietosuoja-asioiden huomioon ottamista. EU:n tietosuoja-asetukseen (2016/679) liittyvissd tehtdvissa
kansallisena valvontaviranomaisena on oikeusministerion yhteydessd toimiva tietosuojavaltuutettu.
Tietosuojavaltuutetun toiminnasta sdddetddn lisdksi tietoturvalaissa (5.12.2018/1050). Tietosuoja-
asetuksen mukaisesti organisaatioiden on ilmoitettava tietosuojavaltuutetulle  henkilStietojen
tietoturvaloukkauksista vuodesta 2018 alkaen. Ilmoituksia kertyi tuolloin yhteensd 2220.
Yksityishenkilot voivat lisdksi itse tehdd ilmoituksia tietosuojavaltuutetulle, jos he epdilevit
tietosuojansa tulleen loukatuksi tai organisaation tai henkilon kisittelevin henkilétietoja tietosuoja-
asetuksen vastaisesti. Vuonna 2018 ilmoituksia tehtiin 841.

Organisaatioiden on lisdksi vuodesta 2018 alkaen ilmoitettava tietosuojavaltuutetulle tietosuojavastaa-
van nimi, jos kysymyksessé on julkishallinnon toimija, joka kisittelee laajamittaisesti arkaluonteisia tietoja.
Tietosuojavaltuutetun kerddmia tilastotietoja julkaistaan tietosuojavaltuutetun toimintakertomuksessa. Sosi-
aali- ja terveyspalveluja tuottavia organisaatioita koskevia ilmoituksia ei toimintakertomuksessa raportoida
erikseen.

Sosiaali- ja terveydenhuollossa potilas- ja asiakastietojen kisittely on péivittdistd. Samalla riskit vaarin-
kaytoksiin henkilGtietojen késittelyssd ovat kasvaneet. Vuonna 2020 tdmid konkretisoitui kun Vastaamo
psykoterapiakeskuksen potilas- ja asiakastietomurto tuli julkisuuteen. Vastaavanlaiset tietomurrot voivat
my®s tulevaisuudessa olla merkittéiva potilas- ja asiakasturvallisuusuhka.™

3.10.3 Tyoterveyslaitos

Tyoterveyslaitoksen visiona on ettd tyostd syntyy hyvinvointia tyopaikoille, yksildille ja koko yhteiskun-
nalle. Tyoéterveyslaitoksen rooli potilas- ja asiakasturvallisuuden edistéjand voidaan kasittdd implisiittisesti
kiinnittyvidt esimerkiksi sosiaali- ja terveydenhuollon tydntekijdiden tyShyvinvointiin ja sen vaikutuksiin
potilas- ja asiakasturvallisuudessa. Tyoterveyslaitos tuottaa erilaista tutkimustietoa, jota voitaisiin mahdol-
lisesti hyodyntédd kansallisen potilas- ja asiakasturvallisuuden ilmididen tarkastelussa.

Esimerkiksi yleiseen sosiaali- ja terveysalan turvallisuuteen liittyen tydterveyslaitoksen tuottaman sel-
vityksen mukaan joka neljds sairaala- ja sote-alan tyontekijd raportoi olleensa asiakkaan aiheuttamassa
fyysisessd vékivalta- tai uhkatilanteessa vuoden 2019 aikana. Lydmisestd tai potkimisesta raportoi vuonna

33 Tietosuojavaltuutetun toimiston toimintakertomus 2018.
https://tietosuoja.fi/documents/6927448/10717840/Toimintakertomus+2018/92fffcd7-1e06-2c5e-003e-

7fa53aaa72f2/Toimintakertomus+2018.pdf
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2019 26 prosenttia tyontekijoistd (16 prosenttia vuonna 2015). Tavaroiden heittelystd raportoi puolestaan
22 prosenttia (14 prosenttia vuonna 2015). Namaé tiedot kdyvit ilmi Tydterveyslaitoksen seurantatutkimuk-
sesta, johon osallistui 8300 tyontekijad vuonna 2015 ja 9000 tyontekijdd vuonna 2019. Tyoterveyslaitos
korostaa, etti sosiaali- ja terveydenhuollon tydpaikkojen tulee varautua my®s vikivaltatilanteiden varalle.**
Potilas- ja asiakasturvallisuus kytkeytyy siis my0s sosiaali- ja terveydenhuollon turvalliseen tyoskentely-
ymparistoon.

Meneillddn oleva COVID-19-pandemia on osoittanut sosiaali- ja terveydenhuollon henkiloston keskei-
sen merkityksen asiakkaiden ja potilaiden turvallisen hoivan ja hoidon varmistajana. Tartuntataudit voivat
siirtyd henkilGstostd asiakkaisiin ja pdinvastoin. Tyoterveyslaitoksen rooli pandemiatilanteissa on médritel-
ty Kansallisessa varautumissuunnitelmassa influenssapandemiaa varten. Laitoksen tehtivdnd on toimia
asiantuntijana ty6hon liittyvin influenssatartunnan riskinarvioinnissa sekd torjuntatoimien suunnittelussa
erityisesti tyoterveyshuollon osalta. Laitos antaa informaatio-ohjausta tyontekijéiden suojaamisesta tartun-
nalta sekd tyOssé tarvittavista suojaimista ja niiden kdyttoperiaatteista. Ohjeet laaditaan yhteistyossd STM:n
ja THL:n kanssa. Tyoterveyslaitos ei kuitenkaan toimi viranomaisen roolissa.

3.10.4 Suomen potilasturvallisuusyhdistys ry

Suomen potilasturvallisuusyhdistys (SPTY ry) on potilaiden, ammattilaisten ja asiantuntijoiden yhteinen
foorumi. Tehtdvidmme on sosiaali- ja terveydenhuollon potilas- ja asiakasturvallisuuden kehittdminen. Yh-
distyksen tehtdvidnid on varmistaa, ettd potilaat saavat Suomessa turvallista ja laadukasta hoitoa. Yhdistys
tarjoaa tietoa potilas- ja asiakasturvallisuudesta, jarjestdd koulutusta ja edistdd potilasturvallisuuden tutki-
musta. Yhdistys myds tukee potilaita oman potilasturvallisuutensa edistimisessa.>

3.10.5 Keskeiset nostot muiden toimijoiden nakokulmasta

Muiden toimijoiden rooli kansallisessa potilas- ja asiakasturvallisuudessa:

e Organisaatioiden on ilmoitettava tiectosuojarikkomuksista kansalliselle valvontaviranomaiselle
eli tietosuojavaltuutetulle. Tietosuojavaltuutettu ottaa vastaan ja késittelee kansalaisten ilmoi-
tuksia tietosuojan ja henkildtietojen késittelyn rikkomuksista. Lisdksi tietosuojavaltuutettu an-
taa informaatio-ohjausta.

o Tilastokeskus tuottaa tilastot vieston perustiedoista. Keskeinen tilasto vakavissa potilas- ja
asiakasturvallisuuden vaarantumistilanteissa on kuolemansyytilasto.

o Tyoterveyslaitos tuottaa erilaista tutkimustietoa muun muassa sosiaali- ja terveydenhuollon tyd-
turvallisuudesta ja — hyvinvoinnista. Tietoja voitaisiin mahdollisesti hyddyntdd kansallisen poti-
las- ja asiakasturvallisuuden ilmididen tarkastelussa.

e Suomen Potilasturvallisuusyhdistys ry tukee osaltaan sosiaali- ja terveydenhuollon potilas- ja
asiakasturvallisuuden kehittdmista.

* TTL (2019) Asiakasvikivalta sairaala- ja terveydenhuoltohenkilostod kohtaan lisaantynyt. https://www.ttl.fi/asiakasvakivalta-sairaala-ja-

terveydenhuoltohenkilostoa-kohtaan-lisaantynyt/
> Suomen potilas- ja asiakasturvallisuusyhdistys SPTY ry. www.spty.fi
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4.1 Yhteenveto eri viranomaisten rooleista

Sosiaali- ja terveysministerido (STM) on lainsddddnndllinen toimija kansallisessa sosiaali- ja terveydenhuol-
lon potilas- ja asiakasturvallisuudessa. Valviran tehtdvana on hoitaa sosiaali- ja terveydenhuollon valvontaa
ja lupahallintoa sekd niihin liittyvdd kentdn ja viranomaisten ohjausta. AVI puolestaan valvoo alueellaan
sekd yksityisid ettd julkisia terveyspalvelujen tuottajia. Se myds késittelee yksityisten terveyspalvelutuotta-
jien lupa-asioita, itsendisten ammatinharjoittajien valvontaa, kanteluita sekd myos terveydenhuollon valti-
onavustuksia ja korvauksia. Potilas- ja asiakasturvallisuuden ndkdkulmasta aluehallintovirastojen tehtdvien
keskitssd ovat lakisddteinen kansalaisille annettava ohjaus sekd palvelun tuottajien valvonta. Kuolemaan
johtaneissa tilanteissa tai muissa vakavissa tilanteissa sekd niissé tilanteissa, joissa asia koskee useamman
AVI:n aluetta, prosessi siirtyy Valviran tehtdviksi. Digi- ja vdestotietoviraston rooli potilas- ja asiakastur-
vallisuuden ndkokulmasta nivoutuu sdhkoisten tietoliikenneyhteyksien turvaamiseen, joiden mukana poti-
las- ja asiakasturvallisuustietoa vilittyy. Séteilyturvakeskus valvoo kansallisesti séteilylain noudattamista ja
sateilyn kayttdd terveydenhuollossa seké suun terveydenhoidossa. Fimea toimii kansallisella ja EU:n tasolla
ladketurvallisuuden edistdmiseksi.

Potilas- ja asiakasturvallisuutta sddteleville lainsdddanndlle on haastattelujen perusteella uudistustarpei-
ta. Toisaalta myds odotettuja lainsdddannén edistdmisaskelia on otettu, josta esimerkkind on muun muassa
THL-lain uudistaminen, joka mahdollistaa entistd laajemman tietojen kerddmisen ja niiden hyddyntédmisen.
Potilas- ja asiakasturvallisuuden séddddspohjaa tulisi kuitenkin kaikkiaan edistdd konkreettisempaan ja vel-
voittavampaan suuntaan.

On tirkedd huomata, ettd sosiaalihuollon asiakasturvallisuustyé on merkittdvési jdljessé terveydenhuol-
lon potilasturvallisuustyohon verraten. Seuraavassa kuviossa (kuvio 3) on kuvattu viranomaisten roolit
sosiaali- ja terveyspalveluissa ohjauksen, valvonnan ja luvituksen, arvioinnin seké seurannan nikokulmasta.
Kansallisessa nykytilanteessa potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvit viranomaisten tehtivit ja roolit ovat
hajautuneet usealle eri toimijalle. Potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvét valvonta- ja luvitustehtdvét
jakautuvat Valviralle, AVI:lle, STUK:lle ja Fimealle. Sosiaali- ja terveydenhuollon luvituksesta ja valvon-
nasta vastaavat AVI ja Valvira, kun taas terveydenhuollon luvitus ja valvotatehtivit ovat jakautuneet sétei-
lyn kéyttoon liittyen STUKille ja ladke- ja ldédkitysturvallisuuden osalta Fimealle.

Ohjausta toteuttavat STM, THL, AVI, Valvira, PVK, STUK ja Fimea. Arvioinnin kokonnaiskuva on
pistemadistd, eikd kokonaisarviointia potilas- ja asiakasturvallisuudesta kansallisella tasolla viranomaisten
kaytannossd ole. THL:n osalta arviointi muodostuu alueiden asiantuntija-arviointiraporteista, jota kootaan
muun muassa Valviran, Avin, Fimean (75+ ladkkeiden kaytto) ja Kelan (Reseptikeskus) tietoja. On kuiten-
kin huomioitava, ettd varsinaista eksplisiittistd potilas- ja asiakasturvallisuustietoa alueiden arviointiraportit
eivit sisilld. Potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvd seuranta on jakautunut THL:n, Kelan, PVK:n,
DVV:n, AVI:n, Valviran sekd Fimean tehtaviin.
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STM, THL
AVI, Valvira, Kela

THL
et Retlasgla Valvira
AVI ISR 2 asiakasturvallisuuden Valvonta AVl

KELA viranomaisroolit ja |UVitUS

Sosiaali- ia tervevspalvelut

Vain tervevspalvelut

Kuvio 3. Viranomaisorganisaatioiden roolit potilas- ja asiakasturvallisuuden valvonnan, ohjauk-
sen, arvioinnin ja seurannan seka luvituksen nakokulmasta

4.2 Kokonaiskuva viranomaisten tietorekistereista ja raportointikaytannoista

Nykyisessé tilanteessa Suomesta puuttuu taho, joka tuottaisi ajantasaisen kokonaiskuvan potilas- ja asiakas-
turvallisuuden tilasta. Tarkeimpénd kansallisen potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvin tiedon kokoajana
toimii kuitenkin THL. My6s muun muassa THL:n tuottamat asiantuntija-arviot sosiaali- ja terveyspalvelu-
jen toteutumisesta ovat tirkedssd roolissa myds potilas- ja asiakasturvallisuustiedon yhteen nivomisen ni-
kokulmasta.

Potilas- ja asiakasturvallisuuden nykytilanne ja siihen liittyvé tiedonkeruu on hajautunut usealle eri vi-
ranomaiselle ja myds VN TEAS-hanke, jonka osana tdméi tydraportti on, pyrkii osaltaan selvittdimaan, mi-
ten kansallista kokonaisuutta olisi tarkoituksenmukaista edistdd. Nykytilanteessa kansalliseen potilas- ja
asiakasturvallisuuteen liittyvi tieto ei myoskddn vélity riittdvésti eri viranomaisorganisaatioiden valilla.
Viranomaisyhteistyon haasteena on yhtendisten tietovarantojen puuttuminen seké tiedon sujuvaa siirtymista
ja tarkoituksenmukaista jakamista hankaloittavat organisaatiorajat. Viranomaisten kayttoon tulisi rakentaa
yhteinen tietovaranto. Tiedon vaihdon edistdminen eri viranomaisten vélilld tulisi olla myds keskeinen
kehittdmistavoite valtion tasolla.

Kanta-palvelua tulisi kehittda siten, ettd edistéisi potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvad tiedonkeruu-
ta sekd hyddyntdmistd potilas- ja asiakasturvallisuuden seuraamiseksi ja arvioimiseksi. Potilas- ja asiakas-
turvallisuuteen liittyvid tietoja tulisi kyetd integroimaan kansallisella viranomaistasolla. Tietoja tulisi liséksi
kyeti integroimaan sote-jdrjestdjien tuottamiin tietoihin, muun muassa vaaratilannetapahtumien sahkdiseen
raportointijirjestelméén (HaiPro).

Potilas- ja asiakasturvallisuuden ratkaisee ensisijassa omavalvonta. Omavalvonnan vaatimuksia tulisi
yhtendistdd yksityisen ja julkisten palvelutuontannon osalta. Marinin hallituksen lakiesitysten mukainen
hyvinvointialueisiin perustuva sote-palvelujen jarjestimismalli mahdollistaisi nykyistd paremmat mahdolli-
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suudet alueiden yhtendiseen omavalvontaan, resurssien yhteenkokoamiseen sekd toimintakdytdnteiden
yhdenmukaistamiseen ja systematisoimiseen.

Potilas- ja asiakasturvallisuudessa on hyddynnetty liian véhin digitalisaation mahdollisuuksia. On kui-
tenkin selvdd, ettd ensimmaiiseksi viranomaisorganisaatioiden sisdlld tulisi saada tiedonkeruuta edistettyé,
ennen kuin voidaan odottaa sujuvaa tiedon vilitystd eri viranomaisorganisaatioiden vililld. Sdhkdistd tieto-
hallintoa tulee kuitenkin kehittdd potilas- ja asiakasturvallisuuden reaaliaikaisen seuraamisen, arvioinnin ja
ennakoinnin edistimiseksi. Erilaisia sdhkoisid tyokaluja hyddyntien viranomaisten tulisi pystyd tuottamaan
sadnnollisesti yhteinen tilannekuva terveydenhuollon potilas- ja asiakasturvallisuuden kokonaistilanteesta.
Télla hetkelld esimerkiksi lddke- ja lddkitysturvallisuuteen liittyvéssd kansalaisille ja lddkealan toimijoille
suunnatussa viestinnéssé sdhkdisten viestintdkanavien hyddyntdminen on keskeisessd roolissa. Viranomais-
ten viliseen potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvdin viestintdén ja sen edistdmiseen kaivataan kuitenkin
kansallisia ja pragmaattisia ratkaisuja.

Seuraavassa taulukossa (taulukko 4) on kuvattu viranomaisorganisaatioiden potilas- ja asiakasturvalli-
suuteen littyvien tiedonkeruiden prosessit, rakenne ja indikaattoritietojen hyddyntdminen sekd mittaustieto-
jen raportoinnin taso.
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ja tietojen hyodyntamisen taso

PROSESSI RAKENNE TIETOJEN
HYODYNTAMINEN
Potilas- ja asiakas- | Indikaattori/ Tietorekisteri Viranomainen Tiedon Tiedon julki-
turvallisuus eri mittari ensisijainen | nenrapor-
prosesseissa kaytto toinnin taso
Hoitoprosessiin Potilasvahinkoil- Potilasvahinko- PVK Korvauspaa- | Alueellinen ja
liittyva tieto moitus rekisteri tos kansallinen
(hoitomuodot)/ Kansalaisten oma STM:n STM Ei tilastoida
kliinisen hoidon yhteydenotto tietokanta
turvallisuus Kantelut ja Avin AVI Kantelupda- | Alueellinen ja
ilmoitukset tietokanta tos kansallinen
Kantelut ja Valviran Valvira Kantelupaa- | Alueellinen ja
ilmoitukset tietokanta tos kansallinen
Soveltuvat RAI RAI THL Seuranta Ei julkinen*
toimintakykyindi-
kaattorit
Hoitoon liittyvat SIRO-ohjelman THL Seuranta Kansallinen
infektiot tietokanta (Hoi- ja alueelli-
toon liittyvien nen**
infektioiden
rekisteri)
Soveltuvat Hilmo- Terveys-Hilmo THL Seuranta Alueellinen ja
indikaattorit /AvoHilmo kansallinen
Rekisterikohtaiset THL:n yllapita- THL Seuranta Kansallinen
indikaattorit mat muut rekis-
terit
Sosiaali- ja ter- Ammattipatevyys Ammattihenki- Valvira Seuranta Kansallinen
veydenhuollon l6iden keskusre-
henkiloiden am- kisterit: Terhikki-
mattioikeudet ja Suosikki-
rekisteri
Laakitys- Ladkkeiden haitta- | Laakkeiden hait- Fimea Seuranta ja Kansallinen
turvallisuus vaikutukset tavaikutusrekis- paatostoi- | jakansainva-
teri menpiteista linen
Laakkeiden saata- Fimean Fimea Seuranta ja Kansallinen
vuushairiot, laake- tietokanta paatos toi- | jakansainva-
virheet ja menpiteista linen
-vadrennokset
Laiteturvallisuus Laitteiden kaytoon Ladkinnallisten Fimea Seuranta ja Kansallinen
liittyvat laitteiden vaarati- paatostoi- | jakansainva-
vaaratilanteet lannerekisteri menpiteista linen
Sateilyn kaytto STUK:n STUK Valvonta Kansallinen
terveydenhuollossa tietokanta ja kansainva-
linen
Syntyma- ja Kuolintieto Vaestotietojarjes- | Tilastokeskus ja Seuranta Kansallinen
kuolintiedot telma DV
Kuolinsyytieto Tilastokeskuksen | Tilastokeskus ja Seuranta Kansallinen
jaTHL:n THL
tietokanta
Syntymatieto Tilastokeskuksen | Tilastokeskus ja Seuranta Kansallinen

tietokanta, vaes-
totietojarjestlma

DWWV

*Nykytilanteessa vain RAI-vertailukehittamisen toimijat voivat tarkastella tietoja. Vuoden 2023 jalkeen tietojen

julkisuus laajenee.

** Tiedot saatavissa alueellisesti / sairaalakohtaisesti vain SIRO-ohjelmassa mukana oleville.
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4.3 Potilas- ja asiakasturvallisuuden viranomaistoiminnan kehittamistarpeet

Seuraavassa taulukossa (taulukko 5) on kuvattu potilas- ja asiakasturvallisuuden nykytila ja aineistosta
luokitellut kehittamistarpeet. Kehittdmistarpeet on jaettu yli- ja alateemoihin ja niitd on autentisoitu aineis-
tosta nousevilla alkuperdisilmaisuilla. Keskeisiksi teemoiksi aineistosta nousivat kolme yldteemaa, jotka
olivat seuraavat:

1) Potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvad lainsdddédnnon uudistamista tulee jatkaa.

Potilas- ja asiakasturvallisuuden konkreettisuutta ja velvoittavuutta on edistettava.

Jo tehdyt lakimuutokset mahdollistavat paikoin tiedon hyddyntdmisen, mutta lainsdddén-
ndn on tuettava entistd paremmin erilaisten tietojen hyddyntdmisté potilas- ja asiakasturval-
lisuuden edistdmiseksi.

2) Potilas- ja asiakasturvallisuustietoa on kyettivd hyddyntdméain nykyistd tehokkaammin.

On luotava yhteisié tietovarantoja ja koottava tietoa yhteen nykyistd enemmaén.

Tulisi olla kansallinen tilannekuvakeskus, joka tuottaa sdannollisesti tictoa potilas- ja asia-
kasturvallisuuden tilasta.

Potilas- ja asiakasturvallisuustiedon tulisi vélittyd sujuvasti ja nykyistd avoimemmin eri vi-
ranomaisten vililld esimerkiksi digitalisaatiota hyddyntéen.

3) Potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvdd toimintakulttuuria on edistettdva sosiaali- ja terveyden-

huollossa.

e Potilas- ja asiakasturvallisuutta tulisi vahvistaa jérjestelmén eri tasoilla.

e Toimintarakenteiden tulee tukea potilas- ja asiakasturvallisuuden toteuttamista ja edisti-
misté.

e Potilas- ja asiakasturvallisuus tulisi olla seké terveydenhuollon etté sosiaalihuollon palvelu-
tuotannon keskiossa.

e Hyvid kéyténteitd on juurrutettava.
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Taulukko 5. Potilas- ja asiakasturvallisuuden nykytila ja kehittamistarpeet

Paateema Ylateemat

Potilas- ja
asiakasturval-
lisuuteen
liittyvaa lain-
saadannon
uudistamista
tulee jatkaa

Potilas- ja
asiakasturval-
lisuustietoa on
kyettava hyo-

dyntamain
Potilas- ja nykyista te-
. hokkaammin
asiakas-
turvallisuuden
nykytila ja
kehittamis-
tarpeet

Potilas- ja
asiakasturval-
lisuuteen
liittyvaa
toiminta-
kulttuuria on
edistettdva
sosiaali- ja
terveyden-
huollossa
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Alateemat

Potilas- ja asiakastur-
vallisuuden konkreetti-
suutta ja velvoittavuut-

ta on edistettava.

Jo tehdyt lakimuutok-
set mahdollistavat
paikoin tiedon hyodyn-
tamisen.

On luotava yhteisia
tietovarantoja ja koot-
tava tietoa yhteen
nykyistda enemman.

Tulisi olla kansallinen
tilannekuvakeskus,
joka tuottaa saannolli-
sesti tietoa potilas- ja
asiakasturvallisuuden
tilasta.

Potilas- ja asiakastur-
vallisuustiedon tulisi
valittya sujuvasti ja
nykyistd avoimemmin
eri viranomaisten
valilla esimerkiksi
digitalisaatiota hyo-
dyntéen.

Potilas- ja asiakastur-
vallisuutta tulisi vah-
vistaa jarjestelman eri
tasoilla.

Toimintarakenteiden
tulee tukea potilas- ja
asiakasturvallisuuden
toteuttamista ja edis-
tamista.

Potilas- ja asiakastur-
vallisuus tulisi olla seka
terveydenhuollon etta
sosiaalihuollon palve-
lutuotannon keskiossa.

Hyvia kaytanteita on
juurrutettava.
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Alkuperdisilmaukset

"Keskittamalld voidaan turvata ajantasaisen ja viimeisimman osaamisen
yhteen kokoaminen.”

”Potilas- ja asiakasturvallisuutta koskeva lainsaadanto tulisi olla velvoitta-
vampi.”

"THL-lain muutokset ja toisiolaki mahdollistavat potilas- ja asiakasturvalli-
suuden tietopohjan kehittdmisen aiempaa joustavammin.”

“Tietoja tulisi integroida kansallisella viranomaistasolla, seka sote-
jarjestdjien tietoihin, muun muassa vaaratilannetapahtumien sahkodiseen
raportointijarjestelmaan (HaiPro).”

"Viranomaisilla tulisi olla yhteinen tietovaranto. Tiedon vaihdon
edistdminen eri viranomaisten valilla tulisi olla keskeinen kehittamistavoite
valtion tasolla.”

"Viranomaisyhteistyon haasteena on yhtenaisten tietovarantojen
puuttuminen.”

“Suomesta puuttuu kansallinen potilas- ja asiakasturvallisuustiedon
tilannekuvakeskus, joka tuottaisi ajantasaista tieto ja kuva potilas- ja
asiakasturvallisuudesta on hajanainen.”

“Kanta-palvelua tulisi kehittda paremmin tiedonkeruuta ja sen
hyddyntamis-ta mahdollistavaksi.”

"Digitalisaation hyédyntaminen on merkittavasti jaljessa potilas- ja
asiakas-turvallisuuden tietovarantojen hyédyntamisessa”.

"Viranomaisten valiseen viestintdan ja sen edistamiseksi kaivataan
kansallisia ja pragmaattisia ratkaisuja.”

”Palvelun tuottajien seka viranomaisten kerddamaa potilas- ja
asiakasturvallisuusdataa tulisi kyeta kerdamaan ja hydédyntamaan
reaaliaikaisesti”.

"Turvallisuuskulttuuria tulisi vahvistaa voimakkaasti terveydenhuollossa,
jolloin silla olisi myonteisia vaikutuksia esimerkiksi turvallisuutta edistavan
resurssoinnin nakokulmasta.”

"Potilas- ja asiakasturvallisuuden nykytilanne on hajanainen ja on tarkeaa
kyeta hahmottamaan, miten potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyva koko-
naisuus tulisi kansallisesti muodostaa.”

”On kuitenkin selvaa, etta ensin viranomaisorganisaatioiden sisalla tulee
saada tiedot kuntoon, ennen voidaan odottaa sujuvaa tiedon valitysta eri

viranomaisorganisaatioiden valilla.”

“Kansallisten potilas- ja asiakasturvallisuutta valvovien ja ohjaavien valvon-
taviranomaisten toimintaa tulisi vahvistaa ja jasentda.”

”Sosiaalihuollon asiakasturvallisuustyd on merkittavasi jaljessa terveyden-
huollon potilasturvallisuustyota.”

“Sairauspoissaolojen perusteena tulisi aina soveltaa Kdypa Hoito - suosituk-
sia.”

"Keskeista ovat sujuvat ja oikea-aikaiset palvelukokonaisuudet ja - ketjut.”
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5.1 Potilas- ja asiakasturvallisuuden seurantaa ja arviointia edistettava

Kansallisessa nykytilanteessa potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvit viranomaisten tehtivit ja roolit ovat
hajautuneet usealle eri organisaatiolle. Voidaan kuitenkin ajatella, ettd nykytilanteessa potilas- ja asiakas-
turvallisuuden kansallisten viranomaiset muodostavat jakautuneiden roolien ja tehtdvien muodostamana
erdénlaisen kokonaisuuden (vrt. hybridin) (vrt. Vakkuri ym. 2019). Potilas- ja asiakasturvallisuuteen liitty-
vid kansallisia viranomaistehtdvid on lainsdddédnnossa roolitettu luvituksen ja valvonnan osalta seurantaa ja
arviointia selkedmmin. Episelvét roolit viranomaisten rooleissa ndyttidytyvit erityisesti kansalaisille ja
palvelun tuottajille. Tdma johtuu todennékdisesti sekd resurssoinnista ettd osin paallekkiisistd tehtdvisti, eri
virastojen juurtuneista toimenkuvista sekd toisaalta my0s kansallisesta potilas- ja asiakasturvallisuuteen
liittyvasté viestinndn puutteista.

Potilas- ja asiakasturvallisuuden seurantaa ja arviointia edistdmélld voidaan vaikuttaa sosiaali- ja ter-
veydenhuollon turvallisuuteen, mutta myds laajemmin palvelujen laatuun ja vaikuttavuuteen. Viranomais-
ten tehtivid ja rooleja seké yhteistyotd tulisi jisentdd kansallisella ja strategisella tasolla. Yhtend tyokalun
tulisi olla kansallinen potilas- ja asiakasturvallisuusstrategia (Valtioneuvoston kanslia 2017) seké erityisesti
sen toimeenpanosuunnitelman kayttdonotto (STM 2020).

Hoitovirheet kuvaavat puutteita hoidon laadussa ja vaikuttavuudessa ja niitd voitaisiin vdhentda seuraa-
malla ja arvioimalla systemaattisesti hoidon turvallisuuteen liittyviin tekijoitd. On kuitenkin huomioitava,
ettd kansallinen ja systemaattinen sosiaali- ja terveydenhuollon laatu- ja vaikuttavuustiedon kerddminen on
merkittdvasti jaljessd muihin pohjoismaihin verrattuna (Tiirinki ja Jonsson 2020). Kansalliset laaturekisterit
sekd nithin kertyvien rekisteritietojen reaaliaikainen hyddyntdminen muun muassa tieto-ohjauksen seké
potilas- ja asiakasturvallisuuden toteutumisen arvioinnin vilineend olisi tavoiteltava kehityssuunta (vrt.
Jonsson ym. 2019).

Laadun ja vaikuttavuuden sekd siihen siséltyvan hoidon ja palvelun turvallisuuteen liittyvaa prosessia
tulisi kyetd seuraamaan kansallisesti ldpindkyvidmmin. Prosessissa ilmenevit turvallisuusriskit voivat tulla
ilmi paitsi paitsi potilasvahinkoina ja poikkeavina hoitoprosesseina my0s puutteellisina asiakirjoina. Esi-
merkiksi toimeentulotukihakemusten liitteind olevista lausunnoista on Kelan kisittelyprosesseissa ilmennyt
erilaisia potilas- ja asiakasturvallisuuden vaarantumiseen liittyvid puutteita. Tdménkaltaiset ilmiot kertovat
potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvistd laadun vaihtelusta koko sosiaali- ja terveyspalvelujirjestelmén
tasolla. Laatua ja vaikuttavuutta voitaisiin edistdd esimerkiksi ottamalla systemaattisesti kdyttoon yhteisesti
sovittuja hyvid kaytanteitd sekd Duodecimin laatimia K&ypa hoito -suosituksia sekd Hoitotyon tutkimussaa-
tion laatimia hoitosuosituksia

5.2 Sosiaali- ja terveyspalvelujen turvallisuutta kuvaaviin tietotarpeisiin vastattava
kattavammin

Talla hetkelld eri viranomaisorganisaatiot kerdévit erilaista potilas- ja asiakasturvallisuutietoa ja yllapitavét
erilaisia rekistereitd ja tietokantoja. On huomioitava, ettd nykytilanteessa sosiaalipalvelujen asiakasturvalli-
suutta kuvaavaa tiedonkerutta sekd seurantaa, ohjausta ja arviointia on merkittavéasti terveyspalveluita va-
hemmin. Téll4 hetkelld jo keréttdvien tietojen tarkoituksenmukainen hdydyntdminen sekd tietojen yhdista-
minen eri tietoldhteistd on potilas- ja asiakasturvallisuuden tilanneanalyysin ndkokulmasta merkittdvéi haas-
te kansallisella tasolla.

Kansallisen potilas- ja asiakasturvallisuustiedon tilannekuvan rakentamista sekd yhteisen tietopalvelun
kehittdmistd olisi edistettdvé tavoitteellisesti eri viranomaisten yhteistyond. THL:n yllépitimien lakisdateis-
ten laaturekisterien kautta saadaan muun muassa sairausspesifisté tietoa potilaiden saaman hoidon vaikutta-
vuudesta, mutta potilas- ja asiakasturvallisuutta kuvaavan tiedon tarkoituksenmukaista kerddmistd sekd
systemaattista analysointia tulisi lisdtd ja vahvistaa. Erilaisten tietojen yhdistdminen olisi kuitenkin mahdol-
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lista aiempaa laajemmin jo nyt, kun THL-lakiin tehtiin muutoksia vuonna 2019 sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kdytostd annetun lain (552/2019) sédtdmisen yhteydessa.

Sote-tiedontuotantoa viedddn eteenpdin kansallisissa kehittimishankkeissa. Niistd keskeisimpand on
Toivo-ohjelmaan siséltyvd Valtava-hanke. Potilas- ja asiakasturvallisuuden tilannekuvan muodostamisen
ndkokulmasta sen tavoitteet ovat lupaavia: Tarkoituksena on uudistaa ja mahdollistaa nykyistd paremmin
valtion viranomaisten vastuulla olevaa valvontaa, ohjausta, seurantaa ja arviointia. Valtava-hankkeen yhte-
nd osana jatkuu myds kansallisten laaturekisterien tiedotuotannon edistdminen, joka on keskeinen tydvéline
turvallisen hoidon toteutumisen mittaamiseen, seurantaan ja arviointiin. Toivo-ohjelman toisena osana
olevan Virta-hankkeen tavoite taas on mahdollistaa tulevien sote-maakuntien johtaminen luotettavalla ja
ajantasaisella tiedolla seké parantaa organisaatioiden tietojohtamisen kyvykkyyttd, joka osaltaan vie eteen-
pdin todennékdisesti ainakin potilas- ja asiakasturvallisuuden seurannassa ja arvioinnissa tarvittavan tiedon
hyodyntamista.

Eri viranomaisorganisaatioiden tulisi voida hyddyntdd ja yhdistdd mahdollisimman laaja-alaisesti sosi-
aali- ja terveyspalvelujen potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyviaa tietoa. Erilaisia tietovarantoja hyodyn-
tdmalla ja analysoimalla tilannekuvan rakentamisen tulisi olla monindkdkulmaista. Talldin voitaisiin edis-
tdd myoOs potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvaa reaaliaikaista valvontaa, ohjausta ja neuvontaa, ennalta-
ehkiistd pédillekkaistd toimintaa sekd tunnistaa tietoaukkoja seké riskejd potilas- ja asiakasturvallisuudessa.
Tavoite tulisi olla se, ettd sosiaali- ja terveyspalveluja kiyttavien asiakkaiden ja potilaiden hoito- ja palve-
luketjuja seké siithen liittyvid tapahtumia liittyen turvallisuuden toteutumiseen erilaisten indikaattoreiden
avulla voitaisiin seurata reaaliaikaisesti sekd hyddyntdd yhd enemmain palvelujérjestelmén turvallisuuden
arvioinnissa.

Terveydenhuollon potilasturvallisuuden mittareita on sekd kansainvélisesti ettd kansallisesti saatavilla ja
kaytossd paljon, mutta niiden soveltuvuudesta sosiaalipalveluihin ei ole selkedd kuvaa. Sosiaalipalvelujen
asiakasturvallisuuden mittaamista, seurantaa ja arviointia tulisi kansallisesti vieda eteenpdin.

Tekodlyn tarjoamia mahdollisuuksia tulisi kyetd hyddyntdméain yhd enemmin potilas- ja asiakasturval-
lisuustiedon louhintaan ja tuottamiseen. Tavoitteeksi tulisi asettaa se, etti potilas- ja asiakasturvallisuustie-
toa tuotetaan kansallisesti monikanavaisesti tekodlyd hyodyntien.

Joiltain osin myds ennakoivassa valvonnassa on katvetta. Syksylld 2020 tapahtuneena esimerkkind tasta
on psykoterapiakeskus Vastaamoon kohdistunut poikkeuksellisen laaja potilastietomurto, joka osaltaan
korostaa erittdin keskeisesti ennakoivan omavalvonnan, sekd omavalvonnassa ilmi tulleiden riskien rapor-
toinnin ja korjaavan intervention merkitystd. Viranomaisten roolien nikokulmasta potilas- ja asiakastieto-
jérjestelmien toimivuuden valvonta kuuluu Valviran tehtdvaan, mutta on selvad ettd jatkuvasti kehittyvéssa
sahkoisessd maailmassa tulee jatkuvasti my0s viranomaisten toiminnan nédkokulmasta arvioida ja kohden-
taa riittdvd resurssointi. Taméankaltaiset kyberuhkat ovat yhd enemmén myds potilas- ja asiakastietoihin
kohdistuvia. Havaittujen potilas- ja asiakastietojen véarinkaytoksissd Valviran tehtdvina on varmistaa, ettei
potilasturvallisuus enédé ajankohtaisesti vaarannu ja ettd nykyiset tietojirjestelmit toimivat asianmukaises-
ti.” Tietosuojavaltuutetun toimiston tehtiviind on kyseisessi tapauksessa koordinoida selvitystoimenpiteiti
yhteistydssi keskusrikospoliisin ja muiden viranomaisten kanssa.’’

Viranomaisten tulisi jatkossa yhd enemmaén tunnistaa ennakoivasti tdménkaltaisia riskejd paitsi asiakas-
ja potilastietoihin, myds muihin yhd enemméin kiytdssd oleviin sdhkdisiin sosiaali- ja terveydenhuollon
tyovilineisiin ja menetelmiin liittyen. Lisdksi tulisi olla selked kuva eri viranomaisten vélisestd yhteistyon
toimintamalleista, joissa potilas- asiakasturvallisuuteen vaikuttavia riskejé tai uhkia voidaan ryhtya selvit-
tdmadn mahdollisimman nopeasti ja tehokkaasti.

% Valvira selvittid Psykoterapiakeskus Vastaamon toiminnan asianmukaisuuden. Valvira, uutinen 36.10.2020. https://www.valvira.fi/-
[valvira-selvittaa-psykoterapiakeskus-vastaamon-toiminnan-asianmukaisuuden

57 Tietosuojavaltuutettun toimisto selvittia Psykoterapiakeskus Vastaamon toiminnan lainmukaisuutta. Tiedote 27.10.208. Tietosuojaltuute-
tun toimisto. https://tietosuoja.fi/-/tietosuojavaltuutetun-toimisto-selvittaa-psykoterapiakeskus-vastaamon-toiminnan-lainmukaisuutta
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5.3 Johtamisen ja paatoksenteon tueksi tarvitaan nykyista kayttokelpoisempaa tie-
toa

Tarvitaan selked kuva siitd, miten potilas- ja asiakasturvallisuuden kokonaismalli rakentuu kansallisesti ja
miten sen tuottamaa tietoa voidaan hyddytdd johtamisessa ja paatoksenteossa.

Kansallista potilas- ja asiakasturvallisuustietoa tarvitaan paitsi STM:n ja valtion muiden viranomaisten
johtamisen ja pédédtoksenteon tueksi, jolloin tietoa voidaan hyddyntdid sosiaali- ja terveydenhuollon jérjes-
telmén ohjauksen ja seurannan tasolla. Potilas- ja asiakasturvallisuustietoa tarvitaan myos palvelun jérjesté-
jien, kuten sairaanhoitopiirien ja kuntien tasolla, jolloin ne voivat arvioida palveluotannon potilas- ja asia-
kasturvallisuutta sekd puuttua epdkohtiin. Palveluntuottajat voivat luotettavan potilas- ja asiakasturvalli-
suuden avulla kehittdd toimintaa yhé turvallisemmaksi. Potilas- ja asiakasturvallisuustiedon hyddyntiminen
on tirkedd myos sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisille, asiakkaille ja potilaille. Erityisesti viran-
omaisorganisaatioiden kerddméén potilas- ja asiakasturvallisuustietoa tulisi hyodyntdd nykyistd enemmén
tutkimus- ja kehittdmistoiminnassa, jolloin keritty tieto voisi aidosti edistdd ymmarrysta potilas- ja asiakas-
turvallisuuden tilasta ja siihen liittyvistd puutteista.

Potilas- ja asiakasturvallisuustiedon kerddminen tulee merkityksellistdd eli pyrkid antamaan vastauksia
sithen, mitd ja kuka potilas- ja asiakasturvallisuustietoa kerdd sekd miten ja miksi tietoa hyodynnetdan.
My6s potilas- ja asiakasturvallisuuden kansallista kokonaistietomallia rakennettaessa on ensisijaista jésen-
tiavi, millaisia tavoitteita sille yhteisesti asetetaan. Viranomaisten tietovarantoihin kertyvaa potilas- ja asia-
kasturvallisuustietoa tuottavat sekd viranomaiset itse ettd palvelujen jérjestdjit, palvelujen tuottajat ja asi-
akkaat, jolloin tietojen kerddmisessd tulee jatkuvasti muistaa niiden tarkoituksenmukaisuuden méérittely ja
hy6dynnettivyys palvelujirjestelmén laadun, vaikuttavuuden ja turvallisuuden edistdmiseksi.

Parhaimmillaan kansallisesti kerdttdvé ja yhteen koottava potilas- ja asiakasturvallisuustieto edistid jér-
jestelmallisesti my6s johtamista ja paitoksentekoa. Monipuolista tietoa tulisi kyetd hyodyntdméin laajem-
min myo6s arvioinnin nikodkulmasta. Télld hetkelld esimerkiksi THL:n tuottamissa alueiden asiantuntija-
arvioinnissa potilas- ja asiakasturvallisuustieto ei ole indikaattoritasoista, vaan potilas- ja asiakasturvalli-
suuteen liittyvdt arviointitiedot perustuvat padasiassa AVIn ja Valviran toimittamaan laadulliseen tilanne-
kuvaukseen.

Tété raporttia kirjoitettaessa ovat potilas- ja asiakasturvallisuuden teemat viranomaisten tietovarantojen
hy6dynnettdvyyden ndkdkulmasta kohdentuneet viistdmittd myds COVID-19-pandemiaan. Potilas- ja
asiakasturvallisuuteen liittyvén tiedon hyddynnettivyys ja reaaliaikaisuus kiinnittyvét johtamiseen ja péa-
toksenteon niakokulmasta esimerkiksi koronaviruksen aiheuttaman poikkeustilanteen hallintaan tietoperus-
taisesti. Systemaattisempi ja reaaliaikaisempi tieto esimerkiksi viruksen levidmisestd ikddntyneiden hoiva-
kodeissa olisi edistinyt potilas- ja asiakasturvallisuutta ja vaikuttanut jopa menetettyihin elinvuosiin. Jat-
kossa olisikin tirked pyrkid ymmaértdmaan, miten esimerkiksi pandemian kaltaisissa tilanteissa voidaan
tulevaisuudessa huomioida potilas- ja asiakasturvallisuus yha kattavammin seké arvioida, kuinka tarkoituk-
senmukaisesti ja reaaliaikaisesti tietoa COVID-19-potilaiden infektioista ikdantyneiden hoivakodeissa pys-
tyttiin kokoamaan ja hyddyntiméin taudin levidmisen ehkaisemisessé.”

5.4 Potilas- ja asiakasturvallisuutta tukevan toimintakulttuurin vahvistaminen on
yhteinen tavoite

Potilas- ja asiakasturvallisuuden kansallinen edistiminen edellyttdd myds sitd tukevan toimintakulttuurin
muutosta. Potilas- ja asiakasturvallisuus tulisi tehdd vahvemmin nékyvaksi ja rakenteelliseksi osaksi koko
palvelujérjestelméé. Potilas- ja asiakasturvallisuuteen tulisi asennoitua koko palvelujérjestelmén tasolla
kaikkia toimijoita enemmaén velvoittavana. Rakenteisiin juurruttamista edistdisi esimerkiksi riittdva potilas-
ja asiakasturvallisuudesta vastaavien asiantuntijoiden resurssointi eri viranomais-, jirjestdjé- ja tuottajaor-
ganisaatioissa. Erityisesti asiakasturvallisuuden asiantuntijuutta sosiaalipalveluissa tulisi vahvistaa paitsi
toimintakulttuurisesti myos riittdvén turvallisuusosaamisen varmistamiseksi. My0s asiakasturvallisuuden
késitettd sosiaalihuollossa tulisi analysoida ja mééarittda nykyistd jisentyneemmin, jolloin voitaisiin kohden-

8 Tartuntatautilaki(1227/2016). Finlex.fi.
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taa nykyistd paremmin my®ds sitd koskevaa valvontaa (vrt. Pohjola ym. 2019.) Esimerkiksi RAI-mittarien
tuottamaa tietoa tulisi hyodyntda soveltuvin osin sosiaalihuollon asiakasturvallisuuden seurannassa ja arvi-
oinnissa. Potilas- ja asiakasturvallisuutta edistdvdid toimintakulttuuria olisi kaikkiaan mahdollista edistdd
muun muassa turvallisuusosaamisen vahvistamisella lisd- ja tdydennyskoulutuksen avulla (vrt. Ikonen &
Welling 2020).

Viranomaisorganisaatioissa Potilas- ja asiakasturvallisuustrategian (valtioneuvoston kanslia 2017) sekd
sitd tukevan toimeenpanosuunnitelman (STM 2020) kédytdnnon soveltaminen osoittautui timén tutkimusai-
neiston perusteella kdytdnnossd ohueksi, joka osaltaan saattaa kuvastaa myds potilas- ja asiakasturvallisuut-
ta edistdvin toimintakulttuurin puutteita. Strategian merkitystd ja tarkoitusta tulisi kansallisesti korostaa
siten, etté tavoitteet olisivat yhdensuuntaiset kaikissa potilas- ja asiakasturvallisuutta tukevissa viranomais-
organisaatioissa ja sen toimeenpano olisi velvoittavaa.

Viranomaisorganisaatioissa korostui tahtotila edistdd yhteistyo6té ja sitd tukevaa toimintakulttuuria ja sil-
le toivottiin valtion tasolta yhteistyokaytdantdjd edistivid ratkaisuja. Viranomaisten ndkdkulmasta yhdyspin-
ta on kuitenkin potilas- ja asiakasturvallisuuden edistimisessa kiintedsti paitsi viranomaisten véliseen yh-
teistyohon myos yhteistyohon palvelun jérjestdjien ja palvelun tuottajien kanssa. Sujuvilla ja oikea-
aikaisilla palvelukokonaisuuksilla ja — ketjuilla on véliton ja myonteinen vaikutus koko jérjestelmén tasolla.
Palvelukokonaisuuksien ja -ketjujen tulisikin toimia siten, ettd palveluita tarvitseva saa hédnelle kuuluvan
hoidon, tuen sekéd etuudet tarkoituksenmukaisesti ja oikea-aikaisesti laadukkaasti ja turvallisesti. Viran-
omaisorganisaatioiden ndkokulmasta hoidon ja hoivan turvallisuutta sosiaali- ja terveyspalveluissa tukee
yhteisesti sovittujen hyvien kéytianteiden implementointi.

Potilas- ja asiakasturvallisuutta ohjaavat, valvovat, seuraavat ja arvioivat viranomaiset toimivat ensisi-
jaisesti yhteistyOssé eri toimijoiden kanssa mahdollisimman korkean potilas- ja asiakasturvallisuuden toteu-
tumiseksi. Yhteisty0 tarkoittaa erilaista ohjausta ja tukea seké erilaisen arviointitiedon tuottamista erilaisiin
tietotarpeisiin. Toimintakultuurin edistdmisen nakokulmasta tulisi siirtyd kohti yhteisty6td tukevaa ja oh-
jaavaa kulttuuria virheisiin keskittyvéin menettelyn sijaan. Hyvid potilas- ja asiakasturvallisuutta tukevia
kaytanteitd juurruttamalla voidaan edistéé palvelujirjestelmin potilas- ja asiakasturvallisuutta. Sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakkaan hyvinvoinnin ja terveyden edistimisen seké turvallisuuden tulee olla toiminnan
keskidssa.

Viranomaisten yhteistoiminnan tehostaminen edellyttdd enemmain sopimista ja neuvottelua seké erilais-
ten yhteistyOtd edistdvien toimintamallien kdyttoonottoa. Hierarkisia ja paéllekkéaisid rakenteita tulisi pyrkid
valttdmadn ja yksittdisten organisaatioiden sisdisen toiminnan edistdmisen rinnalla tulisi pyrkid kehittdmééan
organisaatioiden vilista yhteistyot.

Potilas- ja asiakasturvallisuuden kansallisen tilannekuvan rakentamista voidaan edistdd viranomaisten
vilisen yhteistyon liséksi panostamalla tutkimukseen. Empiiristd tutkimukseen perustuvaa kokemustietoa
tarvitaan lainsdddannon tarkoituksenmukaisen uudistamisen sekd potilas- ja asiakasturvallisuutta edistdvin
viranomaistoiminnan edistdmiseksi.
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Liitteet

Liitteet

Liite 1. Haastattelujen teemat

Potilas- ja asiakasturvallisuuden tilannekuva ja seurantamenettelyt — VNTEAS-hanke / Tyopaketti 4. Kansallisen tietopohjan tilan-
teen kartoitus

Teema 1:

Mikéd rooli kyseiselld kansallisella viranomaisorganisaatiolla on potilas- ja asiakasturvallisuuden varmistamisessa, ohjauksessa,
seurannassa, arvioinnissa ja valvonnassa?
1.1. Ohjaus, valvonta, seuranta, arviointi, luvitus, jokin muu?

Teema 2:

Millaisia potilas- ja asiakasturvallisuuden mittareita ja indikaattoreita kyseinen viranomainen kayttaa?
2.1. Mité mittareita ja indikaattoreita kaytatte tai kerdatte potilas- ja asiakasturvallisuuden ndkokulmasta?
2.2. Miten mittarit on médritelty ja kehitetty?

Teema 3:

Miten, mihin ja missd muodossa tieto kertyy kansallisten viranomaisten tietovarantoihin potilas- ja asiakasturvallisuuden osalta?
3.1 Onko tiedon kulun prosessit / kokonaisarkkitehtuuri kuvattu organisaatiossanne?

3.2. Miten organisaationne saa tietoa ulkopuolisilta tahoilta / tietoldhteet?

3.3. Oletteko tunnistaneet tietokatveita?

3.4. Onko kerdédménne tieto kattavaa?

3.5. Onko organisaationne tieto julkista? Miltd osin?

3.6. Mihin ja miten organisaationne luovuttaa tai yhdistié tietoa ja missd muodossa potilas- ja asiakasturvallisuustiedon osalta?

Teema 4:

Millaisia raportointikdytantdjé potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyen kaytetdan?

4.1 Minkdélaista raportointia organisaationne toteuttaa potilas- ja asiakasturvallisuuden nakokulmasta?
4.2. Mité raportoinnilla tavoitellaan ja mihin se perustuu? (laki, maéraykset, suositukset, vertaisarviointi)
4.3. Tekeeko organisaationne kansainvilistd raportointia tai vertailua?

Lopuksi:

Onko potilas- ja asiakasturvallisuuden tilanne ihanteellinen téllaisena? Kehittdmisideoita?
Muuta?
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