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TERVEYSALAN LUPA- JA VALVONTAVIRANOMAISEN VUODEN 2014

TOIMINNASTA

1. Yleisarvio ja valmistelu

Sosiaali- ja terveysministerié antaa valtion talousarvioasetuksen (1243/1992)
66 1 §:n edellyttimin tilinpdatdskannanottonsa Sosiaali- ja terveyslalan lupa- ja
valvontaviranomaisen (Valvira) toiminnasta vuodelta 2014 ja niist toimenpi-

kastusviraston tilintarkastuskertomus ja toimintakertomus antavat aihetta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain (669/2008)
mukaan sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto on sosiaali- ja terveys-
ministeridn alainen keskusvirasto, joka edistdd ohjauksen ja valvonnan keinoin
oikeusturvan toteutumista ja palvelujen laatua sosiaali- ja terveydenhuollossa
sekd elinympdériston ja vieston terveysriskien hallintaa'. Virasto hoitaa liséksi
ne edella tarkoitetun lainsdddédnndn nojalla sen toimialaan liittyvét tehtavét,
jotka sosiaali- ja terveysministeri6 sille maaras.

Kokonaisuudessaan Valvira on saavuttanut vuoden 2014 tulostavoitteet
hyvin (arvoesana 4). (Arviointiasteikko 5-1; S=erinomainen tulos; 4=hyvi tu-
los, 3=tyydyttavi tulos; 2=vilttivi tulos; 1=heikko tulos)

Kannanotto on valmisteltu sosiaali- ja terveysministerion sisdisessa valmistelu-
ryhmaissé sekd sosiaali- ja terveyspalveluosaston johtoryhmésséd. Kannanotto on
késitelty ministerién virkamiesjohtoryhmassé, esitelty hallinnonalan kehitti-
mispaivilld 2.6.2015 ja Valvira on antanut siitd palautteen. Sosiaali- ja terve-
ysministeri on tehnyt pdatdksen 10.6.2015 kannanotosta kansliapdillikon esit-
telystd. Valmistelu on perustunut ministerion sisdiseen ohjeeseen, Valtionta-
louden tarkastusviraston tilintarkastuskertomukseen ja vuosiyhteenvetoon sekd
Valviran tilinpaatoskertomukseen ja toimintakertomukseen.

2. Tulossopimuksen toteutuminen

Meritullinkatu 8, Helsinki
PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO
www.stm fi

2.1 Arvio yhteiskunnallisen vaikuttavuuden toteutumisesta

Sosiaali- ja terveysministerion strategia Sosiaalisesti kestdvd Suomi méadritteli
hallinnonalan kolme p#dlinjausta

e hyvinvoinnille vahva perusta

e kaikille mahdollisuus hyvinvointiin

e elinympiérist6é tukemaan terveyttd ja turvallisuutta

Hallitusohjelman kolme keskeisté tavoitetta ovat:
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. koéyhyyden, eriarvoisuuden ja syrjdytymisen vdhentdminen,
e julkisen talouden vakauttaminen ja
. kestdvin kasvun, tyollisyyden ja kilpailukyvyn vahvistaminen.

Sosiaali- ja terveysministerién hallinnonalan strategisten tavoitteiden toteutu-
minen ja vaikuttavuus on arvioitu valtiovarainministeriélle annetussa hallin-
nonalan tuloksellisuuskertomuksessa hyviksi (asteikko: erinomainen, hyvé,
tyydyttiva, vilttava).

Valvira toteuttaa 1dhinna vilillisesti valvonnan ja lupahallinnon keinoin edelld
mainittuja strategisia linjauksia. Valviran tulostavoitteet tukevat hallitusohjel-
man edelld mainittuja tavoitteita. Valvonnalla pyritddn varmistamaan, ettd kan-
salaisten oikeudet sosiaali- ja terveydenhuollossa toteutuvat ja etti epdkohtiin
puututaan. Lupahallinnolla varmistetaan, ettd sosiaali- ja terveyspalveluja tar-
joavat kansalaisille ainoastaan sellaiset tahot, jotka tdyttdvit tietyt ammattia ja
toimintaa koskevat vaatimukset.

Valvonta

Omavalvontaa painotettiin kaikessa Valviran toiminnassa. Omavalvonta ter-
veydenhuollossa kehittyi myOnteiseen suuntaan. Oikeuksien rajoittamis- ja me-
netyspdétosten méaré laski ensimmaista kertaa. Sairaanhoitopiirit ilmoittivat
entistd useammin omavalvonnallisesti selvitetyistd asioista/ongelmista, jolloin
valvontaviranomaisella ei ollut tarvetta puuttua niihin. Alkoholielinkeinon lu-
vanhaltijoiden omavalvonnan taso todettiin kohtalaiseksi. Valmistajien ja tuk-
kumyyjien omavalvontaan liittyvét kirjaamisk&@ytanndt todettiin hyviksi.

Suunnitelmaperusteisessa valvonnassa

- erikoissairaanhoidon hoitoon padsyn paraneminen jatkui ja toteutui edellis-
ta vuotta paremmin,

- laajat terveystarkastukset lasten ja nuorten ehkéisevissé terveyspalveluissa
toteutuivat edellistd seurantavuotta (2012) paremmin ja henkil6stSresurs-
seissa tapahtui myonteistd kehitysta,

- vanhuspalveluissa henkildstomitoitukset toteutuivat paremmin kuin ennen
vanhuspalvelulain voimaantuloa, suunnitelmia tehtiin enemmaén, pédisy
palvelutarpeen arviointiin nopeutui ja asiakaslaissa siédettyd pddtoksente-
kovelvollisuutta noudatettiin aikaisempaa enemmaén; vuonna 2014 valitus-
kelpoisen hallintopaatoksen teki 89 % kunnista, vuonna 2013 54 %; laitos-
hoidon purkaminen eteni ja kotiin vietdvien palvelujen resursointi lisdéntyi,

- Valvira ja aluehallintovirastot kdynnistivit ohjaus- ja valvontatoimenpiteet
kunnissa, joissa lakisadteiset toimeentulotuen ja lastensuojelun mééréajat
olivat ylittyneet; toimeentulotuen méériajat ylittdneiden kuntien lukumaéra
laski vuoden aikana, joskin yksittdisten kuntien ylitykset kasvoivat,

- suurin osa kunnista ylitti lastensuojelun méiraaikoja; Valvira ja aluehallin-
tovirastot tekivit toimeenpanosuunnitelman vuonna 2015 kaynnistettévistad
ohjaus- ja valvontatoimenpiteista ja

- alkoholihallinnon valvontaa kohdennettiin entistd enemmaén riskikohteisiin.

Lupahallinto

Yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon lupahallinnossa vaikuttavuutta liséttiin
tehostetulla ohjauksella ja toimintakertomusten tarkastamisprosessilla, minka
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avulla saatiin lupahallinnon piiriin toimintaa, jolle ei aiemmin olut haettu
asianmukaisesti lupia.

Aluehallintovirastojen toiminnan yhdenmukaistaminen ei onnistunut erityisen
hyvin rakenteellisten syiden vuoksi.

2.2. Arvio toiminnallisten tulostavoitteiden toteutumisesta

Vuoden 2014 aikana valmisteltiin uusi strategisempi sosiaali- ja terveydenhuol-
lon yhteinen valvontaohjelma vuosille 2015 - 2018. Valvontaohjelman punai-
sena lankana on omavalvonta. Valvira toteutti tdlta osin edellisen vuoden kan-
nanotoissa esitetyt toimenpide-ehdotukset. Yhtendisen kansallisen valvontaoh-
jelman laatiminen vaatii kuitenkin systemaattisemman valmisteluprosessin jat-
kossa. Myds yhteistyon tiivistiminen viraston olemassa olevilla keinoilla hal-
linnonalan virastojen kesken (Fimea, THL) on edelleen tarke&a.

2.2.1. Toiminnallinen tehokkuus

Valtiokonttorin koordinoiman talous- ja henkildstGhallinnon tietojérjestelmén
(KIEKU) kiiytt6onoton valmistelussa edettiin annetun aikataulun ja tavoittei-
den mukaisesti. Koko STM:n hallinnonala siirtyy uuden jérjestelmin kaytta-
jiksi 1.10.2015.

Merkittdvé sdhkoisen hallinnon ja Terhikki-rekisterin uudistamishanke (SAM-
PO) eteni tavoitteiden mukaisesti lukuun ottamatta aikataulua, jota jouduttiin
siirtdmadn kaksi kuukautta eteenpéin suunnitellusta.

Valviran ylitason arkkitehtuurikuvaukset ovat edenneet hyvin, mutta eivét ole
vield kattavia. Hankesalkunhallinta sekd arkkitehtuurin késittely projekteissa
toimii. Tietovarantojen kuvaukset ja suunnitelmat etenevét sovitusti. Kypsyys-
tasoa 3,5 ei vield saavutettu. Valvira on osallistunut kohdealueen yhteisen ark-
kitehtuurin kehittdmiseen.

Valvira siirsi perustietotekniikkapalvelut Valtoriin suunnitelman mukaisesti
vuonna 2014. Lisdksi Valvira osallistui korotetun tietoturvatason kehittdmisoh-
jelmaan, Valvira on ollut mukana hallinnonalan yhteisessé julkaisujérjestelmén
suunnittelu, toteutus ja kayttéonottoprojektissa.

Valviran uusi kriisiviestintdsuunnitelma ja ohje eivét ole valmistuneet.
2.2.2. Tuottavuus ja taloudellisuus

Maksullisen toiminnan kustannusvastaavuus oli 126 % tavoitteen ollessa 100
%. Yhtend syynd on se, ettd maksullisten suoritteiden méérd kasvoi vuonna
2014 huomattavasti. Valviralla ei ole mahdollisuutta vaikuttaa suoritteiden lu-
kuméaradn ja niiden arviointi on vaikeaa. Valviran tuottoja lisési myds se, ettd
aluehallintovirastojen Valviralle suorittama osuus yksityisten sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palvelunantajien vuosimaksuista kasvoi 18 % edellisestd vuo-
desta.
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2.2.3. Tuotokset ja laadunhallinta
Terveydenhuollon ammattihenkildiden laillistukset ja nimikesuojaukset

Valvira saavutti terveydenhuollon ammattihenkildiden ammattioikeusasioiden
késittelyaikatavoitteet lukuun ottamatta suomalaisen koulutuksen osuutta, jossa
siinikin tavoite 1dhes saavutettiin.

Sosiaali- ja terveydenhuollon valvonta

Valvira joutui yhteydenottojen suuren méérén vuoksi priorisoimaan terveyden-
huollon valvonnassa selvitettiviksi otettavia asioita. Priorisointi pohjautui ris-
kinarviointiin. Sairaanhoitopiirien kiireettéméan hoitoon paésyn valvonta oli
tuloksellista ja vaikuttavaa. Tilanne sairaanhoitopiireissi on viime vuosien ai-
kana parantunut merkittavasti.

Ennakoivaa ohjausta ja valvontaa annettiin mm. hoidon ja sen kiireellisyyden
tarpeen arvioinnin menettelyisté erityisesti pdivystystoiminnassa, hoitoa koske-
van tiedon kulusta erityisesti eri palveluntuottajien vililla, potilaiden itsemaa-
radmisoikeuden huomioon ottamisesta, alaikdisten oikeuksista potilasasiakirjo-
jen luovuttamisessa, terveydenhuollon laitteiden kotik&ytt66n luovuttamisen
menettelyistd sekd 1ddkehoitoon liittyvistd kdytannoista.

Ratkaistujen terveydenhuollon valvonta-asioiden mééra kasvoi edellisestd vuo-
desta, minkd mahdollistivat mm. ruuhkanpurkuresurssit (runsaat 4 htv:td). Kes-
kenerdisten valvonta-asioiden mééra vaheni merkittavésti.

AmmattihenkilGiden valvonta toteutui hyvin.

Sosiaalihuollon valvonnan painopiste oli suunnitelmaperusteisessa valvonnas-
sa. Valvontaa kohdennettiin valvontachjelman mukaisesti toimeentulotuen ja
lastensuojelun méirdaikoihin ja vanhuspalvelulain toimeenpanon tukemiseen.

Valvira saavutti sekd sosiaalihuollon etta terveydenhuollon valvonnan kasitte-
lyaikatavoitteet.

Valvira suoriutui valvontatehtdvan hoidosta kokonaisuutena hyvin.
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet

Terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin liittyvén turvallisuuden arvioidaan
viime vuosina parantuneen valmistajien ja viranomaisten yhteisty6n seuraukse-
na. Vaaratilanneilmoitusten maara kasvoi erityisesti terveydenhuollon ammatti-
laisiin ja organisaatioihin kohdennetun aktivointitydn johdosta, ja terveyden-
huollon organisaatioiden ja ammattimaisten kéyttdjien valvontaa on lisétty. Po-
tilasturvallisuutta lisddvénd voidaan pitda viranomaisen tekeméa mittavaa selvi-
tystyota ostopalveluiden vastuujakokysymyksiin liittyen. Myonteisend voidaan
pitdd Valviran toimintaa laiteturvallisuuden parantamiseksi eri toimenpitein.

STM ja Valvira tekivit vuonna 2014 paljon yhteisty6ta ladkinnéllisid laitteita
koskevien EU-asetusehdotuksien kansallisessa valmistelussa.
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Biopankkitoiminta

Biopankkitoiminnan kehittdminen on sujunut hyvin yhteistydssd STM:n kans-
sa. Valvira on merkinnyt valtakunnalliseen biopankkirekisteriin yhteensi viisi
biopankkia (tilanne 24.4.2015). Hakemusten késittely 60 pdivén tavoiteajassa
on sujunut onnistuneesti. Biopankkeihin kohdistuvan ennakkovalvonnan lisiksi
Valvira on ollut aktiivinen biopankkilainsdddédnndn toimeenpanon seurannassa
ja osallistunut lainsdéddént6d koskevan ohjauksen antamiseen.

Yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon luvat

Valvira saavutti yksityisen terveydenhuollon lupa-asioiden késittelyaikatavoit-
teen ja ldhes saavutti tavoitteen yksityisen sosiaalihuollon lupa-asioissa.

Alkoholilupahallinto sekd alkoholi- ja tupakkamainonnan valvonta

Valvira hoiti tupakkalain mukaiset valvontatehtavit hyvin. Erityisesti séh-
kosavukkeiden ja vastaavien tuotteiden mainonta aiheutti paljon lisdd valvonta-
tyGta. Valvira hoiti ohjeistuksen ja valvonnan tulostavoitteiden mukaisesti ja
aktiivisesti ennakoiden. Valvira oli mukana EU:n tupakkatuotedirektiivin ja tu-
pakkalain kehittdmisessa.

Valvira on alkoholilain lupa-, valvonta- ja ohjaustehtivéssiddn vakiinnuttanut
asemansa asiantuntevana ja luotettavana keskusvirastona. Viraston omat lupa-
ja valvontatehtdvit toimivat pddosin rutiininomaisesti, silld hyvin johdettua lu-
pahallintoa ja riskiperusteista valvontaa hoitaa ammattitaitoinen henkildsto.

Sosiaali- ja terveysministerié on jo aiemmin kiinnittanyt huomiota siihen, ettd
Valviran alkoholihallinnon ohjausta arvostetaan aluehallintovirastoissa. Vuosi
2014 oli alkoholilain viranomaistehtidvien kannalta poikkeuksellisen vaativa:
Vanhentuneen alkoholilainsdddénnGn ohjaus on vaativa tehtdva ilman median
ja julkisen keskustelun paineitakin. Ministerién ndkdkulmasta Valvira onnistui
erityisen hyvin syksylld 2014 voimaan tulleiden alkoholimainonnan rajoitusten
toimeenpanossa. Vuoden alkupuolella Valvira tuki merkittdvisti alkoholilain
kokonaisuudistuksen valmistelua. Tdima valmistelu jatkunee vuoden 2015 lop-
pupuoliskolla.

Geenitekniikan valvonta

Valvira siirsi sovitusti geenitekniikkalain mukaisen tarkastustoiminnan paino-
pistettd aiemmin tarkastamattomiin toiminnanharjoittajiin, jolloin toiminnan-
harjoittajille voidaan tarvittaessa antaa heti toiminnan alkuvaiheissa tarkastuk-
sen yhteydessd neuvontaa geenitekniikkalain mukaisista velvoitteista. Tarkas-
tuskédyntien ja kirjallisten tarkastusten médra kuitenkin romahti 2014 loppupuo-
liskolla, ja kun syksylla suoritettu muu valvonta kohdistui ensisijaisesti tarkas-
tustarpeen selvityksiin, tarkastustoiminnan kattavuus heikkeni oleellisesti.
Huomattava osa tarkastuksista ei myGskédén padttynyt STM:n asetuksessa
198/2007 sdadettyyn 30 pdivin méédrdaikaan mennessi. Tarkastukset dokumen-
toitiin perusteellisesti tarkastuspdytékirjoihin, joskaan osaa pdytékirjoista ei tal-
lennettu geenitekniikan rekisteriin, kuten asetuksessa edellytetddn. Osasyynd
heikentyneeseen tilanteeseen saattavat olla mm. tietohallinnossa geenitekniik-
karekisterin ylldpito- ja kehittdmistoimintaan osoitetut riittimattomat resurssit,
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jolloin geenitekniikkatarkastajat ovat hoitaneet muita tehtavid valvontatoimin-
nan kustannuksella.

Ympdristiterveydenhuollon kohdetietojdrejstelmd

Valvira edisti ympdristoterveydenhuollon tietojarjestelman kéyttodnottoa val-
vontayksik&issd jarjestdmilld YHTI-koulutustilaisuuksia (3) yhdessi jarjestel-
mitoimittajien kanssa sekd osallistumalla valtakunnallisten ja alueellisten kou-
lutuspiivien yhteydessé jérjestettyihin tietojarjestelméklinikoihin. Valvira
myds uudisti ohjeistusta ja toimitti Usein kysyttyd -ohjeita. Lisdksi Valvira
osallistui jarjestelmén kehityshankkeeseen (YHTI 2B).

Talousveden laadun turvaaminen erityistilanteissa

Valviran asettamassa valmiussuunnittelutydryhmaéssa on tarkistettu talousveden
erityistilanteisiin liittyvd4 ohjeistusta viranomaisten ja muiden erityistilanteissa
toimivien tahojen yhteistyon varmistamiseksi. Tyéryhméaan on kuulunut jésenié
24 eri organisaatiosta, ja tydryhma on kuullut yhteensé 35 asiantuntijaa. Yhteis-
tyoverkoston kisittelema aihealue on ollut poikkeuksellisen laaja-alainen ja
haastava, ja sen johtaminen on edellyttéinyt useiden eri intressitahojen néke-
mysten yhteensovittamista. Tasséd sidosryhméyhteistyossa Valvira onnistui
erinomaisella tavalla. Ministerion nikemyksen mukaan Valviran johtama ty6
on tukenut esimerkilliselli tavalla ministerion strategisia linjauksia, edistanyt
poikkihallinnollisuutta, liséinnyt ministerién hallinnonalan yhteiskunnallista ni-
kyvyyttd, vaikuttanut positiivisella tavalla koko hallinnonalan maineeseen ja li-
sannyt talousveden turvallisuutta valtakunnallisesti.

2.3. Henkisten voimavarojen kehittiminen

Valviran tyStyytyvéisyysbarometri 3,29 jéi alle tavoitetason 3,4. My0s méara-
aikaisten osuus 22,4 prosenttia ylittyi (tavoite 15 %).

3. Valtiontalouden tarkastusviraston ja muiden tarkastusten huomautukset

Valtiotalouden tarkastusvirasto on antanut 28.4.2015 tilintarkastuskertomuksen
Valviran toiminnasta vuodelta 2014. Tilintarkastuskertomuksen mukaan talo-
usarviota ja sitd koskevia keskeisid sdénndksid on noudatettu.

4. Toimenpiteet
4.1. Valviralle esitetyt toimenpiteet

Valviran tulee kehittdd toimintaprosessejaan sujuvimmiksi ja ketterimmiksi.
Talousprosesseja ja kustannusvastaavuuden ennakointia on parannettava. Myos
valvontaosaamista ja valvontaohjelman valmisteluprosessia on parannettava.
Valviran tulee osallistua aktiivisesti SOTERKOn valmistelutehtéviin vaikutta-
vuuden indikaattoreiden kehittimistyssd. Valviran valtakunnallista ohjausroo-
lia on syyt3 terdvoittdd ensisijaisesti sosiaalihuollon osalta.

4.2 Sosiaali- ja terveysministerién toimenpiteet

Valviran ulkoinen arviointi valmistuu kesidkuussa 2015. Arvioinnin tulokset
otetaan huomioon Valviran tulosohjauksessa.
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Tulosohjausta kehitetddn toiminnan ja talouden ohjauksen prosessien yhtendi-
syyttd vahvistamalla ja entistd selkeimmilli tavoitteiden asetteluilla.

Tammikuussa 2014 voimaan tullut ammattipatevyysdirektiivi tulee implemen-
toida kansalliseen lainsd4dant66n tammikuuhun 2016 mennessd. STM vastaa
implementoinnista terveydenhuollon ammattihenkil6ita koskevan lainsdadin-
ndn osalta. Valvira tarjoaa asiantuntemustaan lainsdadantotyon tueksi.

Sosiaalihuollon ammattihenkil6lain nojalla annettavat asetukset annetaan vuo-

den 2015 aikana.
o — _g_g
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Perhe- ja peruspalveluministeri Juha Rehula
—e
Kansliapaallikko Paivi Sillanaukee

JAKELU Valvira
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
Ministeridén osastot

TIEDOKSI Valtiovarainministerié
Valtiontalouden tarkastusvirasto
Valtiokonttori (Netra)
Sosiaali- ja terveysministeri
Tarkastuspaallikko

'Lain 2 §:n (muutettuna lailla 1263/2010) mukaan viraston tehtivind on huolehtia 1) terveydenhuollon ammattihenki-
16istd annetussa laissa (559/1994), kansanterveyslaissa (66/1972), ty6terveyshuoltolaissa (1383/2001), erikoissairaan-
hoitolaissa (1062/1989), terveydenhuoltolaissa (1326/2010), mielenterveyslaissa (1116/1990), yksityisestd terveyden-
huollosta annetussa laissa (152/1990), tartuntatautilaissa (583/1986), sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séh-
koisestd kisittelystd annetussa laissa (159/2007), sdhkoisestd ladkemadrayksestd annetussa laissa (61/2007), sosiaali-
huoltolaissa (710/1982), yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa (922/2011), kehitysvammaisten erityishuollosta
annetussa laissa (519/1977), terveydensuojelulaissa (763/1994), alkoholilaissa (1143/1994), tupakkalaissa (693/1976),
geenitekniikkalaissa (377/1995) ja terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa (1505/1994) sille siddde-
tystd lupahallinnosta, ohjauksesta ja valvonnasta; 2) raskauden keskeyttdmista, steriloimista, hedelméityshoitoja, adop-
tiota, ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellistd kiytto4 sekd ladketieteellistd tutkimusta koskevassa lain-
saddanndss sille sdddetyistd tehtdvistd; sekd 3) muussa laissa tai asetuksessa sille sdddetyisté tehtévista.
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