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Tarkastusviraston kannanotot

Potilas- ja asiakasturvallisuuden kansallisen ohjauksen tavoitteena on, ettid sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelut ovat turvallisia ja vaikuttavia. Potilas- ja asiakasturvallisuu-
den ohjaus kiinnittyy myos palvelujen valvontaan, jossa on viime vuosina painotettu yhi
enemmin ennakollista valvontaa ja palveluista vastaavien tahojen toteuttamaa omaval-
vontaa.

Tarkastuksessa selvitettiin, miten sosiaali- ja terveysministerio ja sen alainen hallinto
ovat kehittéineet, ohjanneet ja tukeneet potilas- ja asiakasturvallisuuden edistidmisti sekd
toisaalta luoneet edellytyksii potilas- ja asiakasturvallisuuden seurannalle ja arvioinnille.

Potilas- ja asiakasturvallisuuden ohjausta tulee selkeyttaa ja
yhdenmukaistaa

Potilas- ja asiakasturvallisuutta ohjaavat sidddGkset eiviit muodosta selke#di kokonaisuutta.
Sdddosten ohella potilas- ja asiakasturvallisuutta on ohjattu monitahoisilla ohjeilla. Sa-
malla kun sosiaali- ja terveydenhuollon lainsdddidnt64 uudistetaan edistimién sosiaali-
ja terveydenhuollon perus- ja erityistason palvelujen yhteensovittamista, lainsdddént6d
tulisi yhdenmukaistaa myos potilas- ja asiakasturvallisuuden seké omavalvonnan osalta.
Yhteniinen séfidéspohja parantaisi myos johdonmukaisen informaatio-ohjauksen toteut-
tamista.

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen jirjestéjien ja tuottajien nikékulmasta potilas-
ja asiakasturvallisuuden ohjaus ja ohjeet muodostavat laajan ja vaikeatulkintaisen koko-
naisuuden. Sosiaali- ja terveydenhuollon substanssilaeissa séfidetiin potilas- ja asiakas-
turvallisuudesta ja palvelujen laadusta hieman eri tavoilla ja muodoissa. Vuosien saatossa
ohjaavien sdddosten, méiriysten, ohjeiden ja suositusten mééri on kasvanut suureksi.

Palveluita jirjestévit ja tuottavat organisaatiot toteuttavat passiintoisesti lakisiiteiset
suunnitteluvelvollisuutensa, mutta potilas- ja asiakasturvallisuuden seurannan toteutus-
tavoissa ja raportoinnissa on vaihtelua, miké johtuu puutteellisesta tai epéselvésti ohjauk-
sesta. Potilas- ja asiakasturvallisuudesta vastaaville ammattilaisille ei ole erityisen selkei,
ettd millaisilla menettelyilld toimintaa pitéisi suunnitella ja seurata. Aina ei my6sk&én tie-
detd millaisia suunnitelmia millekin tasolle pitiisi tehd4 ja voiko niitd yhdistd4. Ohjausta
tulee yhdenmukaistaa lainsdidéinto4 kehittdmailld sekd yhtenédistimélld suunnitelmien ja
seurannan ohjeistusta.



Selkeé johtaminen luo edellytykset potilas- ja
asiakasturvallisuuden jatkuvalle kehittymiselle

Tarkastuksen perusteella sosiaali- ja terveysministeri0 ja sen alainen hallinto ei ole kyen-
nyt ohjaamaan potilas- ja asiakasturvallisuutta pitkéjéinteisesti ja johdonmukaisesti. Oh-
jauksessa on ollut katkoksia ja hitautta. Samalla monet potilas- ja asiakasturvallisuuden
keskeiset kansalliset tavoitteet ovat jddneet saavuttamatta. Strategisen ohjauksen tulisi
olla suunnitelmallista ja kansallisten tavoitteiden toteutuminen tulisi varmistaa syste-
maattisella seurannalla.

Potilas- ja asiakasturvallisuuden viranomaisvastuissa on piillekkéiisyyksid ja toimin-
nan ohjauksessa on ollut muutoksia ja katkoksia. Ohjauksen puutteet ja episelvyydet
ovat heijastuneet palvelujen jirjestdjien ja tuottajien edellytyksiin tehdi pitkdjanteistd
potilas- ja asiakasturvallisuustyotid. Keskushallinnon ohjausta ja sen koordinaatiota tulee
kehittdd aiempaa johdonmukaisemmaksi siten, ettd palvelujen jérjestéjien ja tuottajien
omaehtoinen laadun ja turvallisuuden varmistaminen ja kehittiminen seki viranomais-
ten toteuttama omavalvonnan ohjaus muodostaisivat yhdenmukaisen ja voimavarojen
kéyton kannalta tehokkaan kokonaisuuden. Potilas- ja asiakasturvallisuuden valtakun-
nallinen johto- ja kehittdmisvastuu tulisi nykyistd selkeimmin olla yhden toimivaltaisen
viranomaisen vastuulla.

Piddministeri Marinin hallituksen esitys hyvinvointialueiden perustamisesta seki sosi-
aali- ja terveydenhuollon ja pelastustoimen jérjestimisen uudistuksesta (HE 2041/2020
vp) tulee toteutuessaan vaikuttamaan ratkaisevasti sosiaali- ja terveydenhuollon laadun
ja turvallisuuden varmistamisen rakenteisiin, toimintamalleihin ja tehtéviin. Palveluiden
valvonnan, omavalvonnan seki laadun varmistamisen viranomaisvastuiden kehittimises-
s pitdd huomioida my6s valmistelussa olevien hyvinvointialueiden merkitys palveluiden
laadun ja asianmukaisuuden kehittéimisessi ja valvonnassa.

Potilas- ja asiakasturvallisuuden systemaattinen seuranta on
tiedon hydédyntamisen edellytys

Kansalliset potilas- ja asiakasturvallisuuden strategiat painottavat seurannan tirkeytti.
Asetettujen tavoitteiden mukaan tilastoista ja rekistereisti tulisi saada palveluiden laa-
tua ja turvallisuutta ilmentévéi indikaattoritietoa. Tiedon tulisi olla julkista ja sitd pitéisi
hyodyntéd aktiivisesti.

Tarkastuksen perusteella kansallinen tieto potilas- ja asiakasturvallisuudesta on ha-
janaista ja puutteellista. Keskeisid mittareita ei ole miiritelty eikd myoskédin vaarata-
pahtumista, poikkeamista ja riskeisté ole kansallisesti yhdenmukaista kuvaa. Potilas- ja
asiakasturvallisuutta ei seurata tilld hetkelld yhdenmukaisilla menettelyillid ja luotetta-
villa mittareilla. T#lld hetkelld palveluiden turvallisuudesta ei ole riittdvisti tietoa, jota
voitaisiin hy6dynté4 toiminnan kehittimisessé, organisaatioiden vilisessi vertailussa tai
hyvien kéyténtojen levittimisessi.

Toisaalta sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnan laatuun seki potilas- ja asiakastur-
vallisuuteen liittyvén tiedon kehittdmisessd tapahtuu télld hetkelld paljon. Kansallisen
tiedon kehittimisty6td pitdd edelleen jatkaa. Sosiaali- ja terveysministerilld on keskei-
nen rooli turvallisuus- ja laatutiedon kokonaisuuden hallinnassa ja my®6s siin, etté erilli-
sissé kehittdmishankkeissa tehty ty6 saadaan yhdistettyd suurempiin kansallisiin kehitté-
mishankkeisiin.



Potilas- ja asiakasturvallisuuden kehittamisen suunta on oikea

Vaikka tarkastuksen perusteella potilas- ja asiakasturvallisuuden toimintaedellytyksissi,
ohjauksessa ja seurannassa on kehitettévid, yleiskuva sosiaali- ja terveydenhuollon or-
ganisaatioissa tehdysti tyosti on positiivinen. Etenkin erikoissairaanhoidossa prosessien
toimivuuteen ja hoidon turvallisuuteen on panostettu ja toiminta on kehittynyt. Perus-
terveydenhuollossa ja sosiaalihuollossa kehitys ei ole ollut yhti selkedi, mutta niissikin
toimintaa on kehitetty turvallisuuskysymyksid huomioivaksi. Omavalvonta ei takaa toi-
minnan virheettOmyytti tai poista epékohtia, mutta se edellyttdé toimintayksikké6jd pa-
nostamaan potilas- ja asiakasturvallisuuteen. Suomessa hoidon ja hoivan turvallisuudesta
huolehtiminen on lakisditeinen velvollisuus. Positiivista on my®0s se, ettd potilas- ja asia-
kasturvallisuuden aktiivisia kehittijid ja toimijoita 16ytyy kentalta.

Tarkastusviraston suositukset

Sosiaali- ja terveysministerion tulee

1. osoittaa potilas- ja asiakasturvallisuuden valtakunnallinen johto- ja kehittdmisvastuu
nykyisti selkeimmin toimivaltaiselle viranomaiselle.

2. kehittd4 lainsdddant64 siten, etti se takaisi nykyistd selkeimmét 1iht6kohdat potilas- ja
asiakasturvallisuustyolle sekd omavalvonnalle.

3. ohjata turvallisuus- ja laatutiedon kehittimishankkeita siten, etté pitkdfn tavoitteena
olleet toiminnan laatua ja turvallisuutta kuvaavat keskeiset mittarit mééritelldéin kan-
sallisesti ja kiinnitetdén toiminnan seurannan tunnusluvuiksi.

4. varmistaa, ettd hyvinvointialueiden laatu- ja turvallisuustoimintojen kehittimistyossi
toimintoja ohjataan samansuuntaisiin ja hyviksi todettuihin toimintamalleihin.
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1 Miti tarkastettiin

Laadukkaat, oikea-aikaiset ja mahdollisimman virheettGmaésti toi-
mivat sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut edistévit kansalaisten
terveyttd ja hyvinvointia seki ty6- ja toimintakykyi. Palvelujen
asianmukaisuuden ja turvallisuuden ohjauksella valtio pyrkii luo-
maan perustan toimivalle ja kustannustehokkaalle palvelujirjes-
telmiille.

Sosiaali- ja terveydenhuollon palveluissa tapahtuvien virhei-
den, poikkeamien ja laiminlyontien taloudellista merkitysti ei
tarkkaan tiedeti, koska asiasta esitetyt taloudelliset vaikutusana-
lyysit ovat vanhentuneita ja epétarkkoja. Tuoreimpien OECD:n
arvioiden mukaan terveydenhuollon kustannuksista noin 15 pro-
senttia kuluu hoidossa tapahtuneiden virheiden ja haittojen kor-
jaamiseen. Kun tim4 tieto suhteutetaan esimerkiksi kansallisiin
sairaanhoidon kustannuksiin, niin laatupoikkeamien, virheiden
ja erehdysten voidaan karkeasti arvioida aiheuttavan yli miljardin
euron vuosittaiset kulut, josta valtion rahoitusosuus laskennallisi-
na valtionosuuksina on noin neljésosa. Virheiden ja laiminlyontien
vaikutukset valtiontalouteen ja laajemmin julkiseen talouteen ovat
terveydenhuollon palveluissa sosiaalihuollon palveluita vélitto-
méampii ja selkedmpii.

Potilas- ja asiakasturvallisuustyohén kohdistuneella tarkas-
tuksella on selvitetty sitd, miten sosiaali- ja terveysministerio ja
sen alainen hallinto on johtanut, ohjannut ja seurannut viimeisen
kymmenen vuoden aikana terveydenhuollon potilasturvallisuutta
ja sosiaalihuollon asiakasturvallisuutta seki palveluiden laadun-
hallintaa ja omavalvontaa. Samalla luodaan tilannekuvaa potilas-
ja asiakasturvallisuuden seurannan ja tiedonhallinnan nykytilasta.
Tarkastuksen kriteereiné kéytetéén potilas- ja asiakasturvallisuu-
den kehittdmisen ohjausta, jota on viimeisen kymmenen vuoden
aikana toteutettu kansallisilla strategioilla, sdddoksilld seki ohjeil-
la ja oppailla.

Tarkastuksen paidkysymykseni oli:

—  Onko sosiaali- ja terveysministeri6 johtanut potilas- ja asiakas-
turvallisuutta johdonmukaisesti?

Pidkysymykseen vastattiin kahden tarkentavan kysymyksen
avulla:

—  Onko sosiaali- ja terveysministerion hallinnonala ohjannut
potilas- ja asiakasturvallisuutta seké palvelujen laatua johdon-
mukaisesti?

—  Onko sosiaali- ja terveysministerion hallinnonala seurannut ja
edistinyt potilas- ja asiakasturvallisuutta asetettujen tavoittei-
den mukaisesti?
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2 Onko sosiaali- ja
terveysministerion
hallinnonala ohjannut potilas-
ja asiakasturvallisuutta
johdonmukaisesti?

Potilas- ja asiakasturvallisuutta ohjaavat sdidokset poikkeavat toi-
sistaan, ja niihin kiinnittyvin muun ohjauksen sisillot vaihtelevat.
Ohjaus on vuosien saatossa kertynyt mittavaksi médriksi sdadok-
sid, médriyksié, ohjeita ja suosituksia. Sdddosten ohella potilas- ja
asiakasturvallisuutta on ohjattu kahdella kansallisella strategialla,
ja niihin kiinnittyvilld muulla ohjauksella. Tuki kiiytinnon tyolle
on ollut kuitenkin puutteellista, koska kansallisten strategioiden
vilille jai neljdn vuoden tauko ja myos niiden toimeenpanossa on
ollut ongelmia ohjauksen katkoksien ja my6héstyneen toimeenpa-
non tuen takia.

Potilas- ja asiakasturvallisuudesta vastaaville toimijoille ja vas-
tuuhenkiloille ei ole erityisen selkedid, millaisilla menettelyilld
toimintaa pitiisi suunnitella ja seurata. Palveluita jirjestivissi ja
tuottavissa organisaatioissa lakisdfteisid suunnitelmia on laadittu,
mutta nédiden toteutumisen seuranta voi jiddd tekemittd. Ongel-
mia on my0s suunnitelmien sisilt6jen méidrittdmisessé ja yhdisté-
misessid. Yhdenmukaisempi potilas- ja asiakasturvallisuuden seka
omavalvonnan siiddspohja selkeyttiisi potilas- ja asiakasturvalli-
suuden suunnittelua ja my6s seurantaa. Yhteniinen sdidd6éspohja
parantaisi my0s johdonmukaisen informaatio-ohjauksen toteutta-
mista.

2.1 Potilas- ja asiakasturvallisuutta seki
palveluiden laatua ohjataan useilla
sddadoksilli ja erilaisilla velvoitteilla

Potilas- ja asiakasturvallisuutta on edistetty viimeisen kymmenen
vuoden aikana sosiaalihuollon ja terveydenhuollon sdéiddspohjan
kehittdmisty6lld sekd potilas- ja asiakasturvallisuuden strategi-
sella ohjauksella ja hallinnonalan muulla ohjauksella. Terveyden-
huoltolaki (1326/2010) ja sosiaalihuoltolaki (1302/2014) ohjaavat
palveluiden jérjestijid ja tuottajia toimimaan siten, ettd sosiaali- ja
terveyspalvelut toimisivat turvallisesti, laadukkaasti ja yhdenver-
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taisesti. Kahden keskeisen yleislain ohella potilas- ja asiakastur-
vallisuudesta sdddetédén lukuisissa muissa sdddoksissi. Palvelui-
den sédntely sekd niiden ohjaus, valvonta ja palveluntuottajien
oma laatutyd muodostavat kehikon, jolla lakisditeisten palvelujen
laatu ja vaikuttavuus pyritdén turvaamaan.

Sosiaali- ja terveydenhuollon keskeiset lait poikkeavat toisis-
taan siind, miten niissd on sidddetty potilas- ja asiakasturvallisuu-
den keskeisistd suunnitteluvelvollisuuksista. Lait eroavat toisis-
taan myos poikkeamien ja epikohtien ilmoitusvelvollisuuden
suhteen. Sdddospohjan ongelmana on ylipaitiin se, ettd potilas- ja
asiakasturvallisuuden suunnitteluun, toimeenpanoon ja seuran-
taan liittyvét velvoitteet ovat hajallaan useassa eri laissa ja niitid
tarkentavissa madriyksissi ja ohjeistuksissa.

Sosiaalihuoltolain mukaisen suunnittelun sitominen oma-
valvonnan Kkéisitteistoon poikkeaa terveydenhuoltolain laadun-
hallinnan ja potilasturvallisuuden suunnitteluvelvoitteista. Ero
konkretisoituu siind, ettd julkaisen terveydenhuollon potilastur-
vallisuuden velvoitteet poikkeavat yksityisen terveydenhuollon
sekd my0s yksityisen ja julkisen sosiaalihuollon lakis#iteisisti
omavalvontasuunnittelun menettelytavoista. Toisaalta omaval-
vonnan siintelyssidkin on vaihtelua. Osa kunnista ja alueista on
esimerkiksi tulkinnut omavalvontasuunnitelmien laatimisen vain
palveluiden tuottajayksikkojen velvoitteeksi, kun taas osassa kun-
tia ja alueita omavalvontasuunnitelmia on tehty esimerkiksi koko
sosiaalipalveluiden muodostamalle kokonaisuudelle tai vield laa-
jemmin koko kunnan hyvinvointipalveluiden jéirjestimisen ja seu-
rannan suunnittelulle.

Sosiaalihuoltolaissa ei ole sididdetty omavalvontasuunnittelua
tarkentavasta asetuksesta, kuten terveydenhuoltolakiin sisiltyvin
potilasturvallisuussuunnitelman tarkentamiseksi on tehty. Ase-
tuksen puuttumiseen kiinnitettiin huomiota tarkastuksen haastat-
teluissa. Asiaan on kiinnittinyt huomiota my6s oikeuskanslerinvi-
rasto sosiaalihuollon omavalvontaa koskevassa paitoksessi.!

Valvira on tarkentanut viranomaisméiirayksilld seki yksityisen
terveydenhuollon? etté yksityisten sosiaalipalveluiden ja julkisten
vanhuspalveluiden® omavalvontasuunnitelmien sisilt64, laatimis-
ta ja seurantaa. Valviran ohjaus ei kuitenkaan kata kaikkia sosiaa-
lipalveluita, vaikka sosiaalihuoltolain mukaan omavalvontasuun-
nitelma vaaditaan kaikilta sosiaalipalveluilta. Sosiaalihuoltolain
mukaista omavalvontasuunnitelman laatimista on kisitelty myos
noin kaksi vuotta lain voimaantulon jilkeen julkaistussa sosiaali-
huoltolain soveltamisoppaassa*. Oppaassa ei ole kuitenkaan tuotu
uusia nikokulmia soveltamisesta eikid méiritelty tarkemmin toi-
mintakokonaisuudesta vastaavaa tahoa.

Sosiaalihuoltolaissa méiriteltyd henkil6kunnan ilmoitusvel-
vollisuutta pidettiin tarkastuksen haastatteluissa merkittdvini
asiakasturvallisuuden takaajana ja edistdjdnd. Useat potilastur-
vallisuuden vastuuhenkil6t nikivit, ettd samantyyppinen lakisié-
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teinen ilmoitusvelvollisuus tulisi siséltyd myos terveydenhuollon
lainsédidéantoon. Lakien eroavaisuutta tissi asiassa ei nihty perus-
teltuna.

Sosiaali- ja terveydenhuollon yksityisid palveluntuottajia oh-
jataan laatu- sekd potilas- ja asiakasturvallisuustyohon myos
yksityisestd terveydenhuollosta (152/1990) seké yksityisestd so-
siaalihuollosta (922/2011) annetuissa laeissa. N&illd sdfddoksillad
kannustetaan yksityisid palveluntuottajia varmistamaan palvelu-
jen asianmukaisuutta ja toiminnan turvallisia edellytyksii. Potilai-
den ja asiakkaiden turvallisuuteen vaikuttaa lisiksi lukuisa maira
muita lakeja ja asetuksia. Téllaisia sdfid6ksid ovat esimerkiksi: Laki
potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992), Laki sosiaalihuollon
asiakkaan asemasta ja oikeuksista (812/2000), Potilasvahinkolaki
(948/2019), Laki terveydenhuollon ammattihenkil6sti (559/1994),
Laki sosiaalihuollon ammattihenkilostd (817/2015), Laki terve-
ydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010), Laki sosiaa-
li- ja terveydenhuollon asiakastietojen sidhkoisestd kisittelystd
(159/2007), Tartuntatautilaki (1227/2016), Ladkelaki (395/1987) ja
Tyoturvallisuuslaki (738/2002).

Terveydenhuoltolaki ohjaa julkisesti tuotettujen palveluiden
laatua ja potilasturvallisuutta

Terveydenhuoltolain 8 S:ssa sdadetaan julkisesti tuotettujen tervey-
denhuollon palvelujen laadusta ja potilasturvallisuudesta. Lain mu-
kaan terveydenhuollon toiminnan on oltava laadukasta, turvallista
ja asianmukaisesti toteutettua. Vastuu terveydenhuollon jarjestami-
sesta on kunnilla. Laadun ja potilasturvallisuuden hallinnan konkreti-
soimiseksi pykalaan on kirjattu vaatimus siita, etta terveydenhuollon
toimintayksikén on laadittava suunnitelma laadunhallinnasta ja po-
tilasturvallisuuden taytantéonpanosta. Suunnitelmassa on otettava
huomioon potilasturvallisuuden edistaminen yhteistyéssa sosiaali-
huollon palvelujen kanssa. Suunnitelmassa sovittavista asioista saa-
detaan erikseen ministerion asetuksella.

Terveydenhuoltolain 8 S:ssa todetaan, ettd laadunhallinnan ja poti-
lasturvallisuuden toimeenpanosuunnitelman sisallosta, toimeenpa-
nosta ja seurannasta maarataan tarkemmin ministerion asetuksel-
la. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa 341/2011 on lueteltu
yhdeksankohtaisena luettelona suunnitelmassa kasiteltdvid asioita
otsikkotasolla. Vaadittavia asiakohtia ovat esimerkiksi palvelujen
saatavuus, hoitoketjut, [ddkehoito ja laékehuollon jarjestaminen, hen-
kilosto, osaaminen seka laitteet, tarvikkeet ja tilat. Laadunhallinnasta
ja potilasturvallisuuden taytantéonpanosta laadittavan suunnitelman
rakenteesta on ohjeistettu erilaisilla oppailla ja ohjeilla, esimerkiksi
THL:n ja Suomen potilasturvallisuusyhdistyksen oppailla.

Kokonaisuudessaan terveydenhuoltolaki on laaja-alainen s&ados, jo-
ka ohjaa toiminnan jarjestamistd, yksittaisia palveluja seka yleisem-
pia palveluiden jarjestamisen periaatteita. Potilasturvallisuus on saa-
doksessa keskeisella sijalla |apileikkaavana asiakokonaisuutena seka
omana pykalanaan.
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Sosiaalihuoltolaki ohjaa laadun varmistamiseen
omavalvonnalla

Sosiaalihuollon palveluiden asianmukaisuuden, turvallisuuden ja
laadun varmistamisesta on sdddetty sosiaalihuoltolain 5. luvussa.
Lainkohdassa on saadetty omavalvonnasta, sosiaalihuollon ammat-
tihenkildiden ilmoitusvelvollisuudesta seka ilmoituksiin liittyvista
toimenpiteista. Lain 47 $:n mukaan sosiaalihuollon toimintayksikon
tai muun toimintakokonaisuudesta vastaavan tahon on laadittava
omavalvontasuunnitelma. Omavalvonnan tarkoituksena on ennal-
taehkaista riskien toteutuminen ja reagoida havaittuihin kriittisiin
tyovaiheisiin tai kehittdmistd vaativiin asioihin suunnitelmallisesti
ja nopeasti. Omavalvontaa koskevat saadokset on sisallytetty myos
vanhuspalvelulain 23 §:aan. Sosiaalihuoltolain 47 S:n toisen momen-
tin mukaan omavalvontasuunnitelman sisallsta, laatimisesta ja seu-
rannasta voitaisiin sdataa tarkemmin sosiaali- ja terveysministerién
asetuksella.

Sosiaalihuoltolain 48 §:4an siséaltyy henkilokunnan ilmoitusvelvol-
lisuus, jolla pyritdan varmistamaan palveluiden laatua ja asianmu-
kaisuutta. Sosiaalihuollon tydntekijat on velvoitettu ilmoittamaan
viipymatta toiminnasta vastaavalle henkildlle, jos he huomaavat
tehtavissaan epakohtia tai niiden uhkia asiakkaan sosiaalihuollon to-
teuttamisessa. lImoituksen vastaanottaneen henkilén on ilmoitettava
asiasta kunnan sosiaalihuollon johtavalle viranhaltijalle

Myds yksityisista palveluista annetut lait velvoittavat
omavalvontaan

Yksityisestd terveydenhuollosta annetun lain (152/1990) 3 S:ss& sda-
detdan yksityisten palveluntuottajien toimintaedellytyksist, toimin-
nan asianmukaisuudesta ja turvallisuudesta huolehtimisesta. Lain
esitoissa todetaan yleiselld tasolla, ettd toiminnan asianmukaisuus
asettaa vaatimuksia henkilokunnan maaralle ja koulutustasolle seka
laitteille ja tiloille. Alkuperdista saadosta taydennettiin vuonna 2009
omavalvontavelvoitteella (6 S), jonka mukaan palveluista vastaa-
va johtaja vastaa siitd, etta terveydenhuollon palveluja annettaessa
toiminta tayttaa sille laissa tai sen nojalla annetuissa saannoksissa
ja maarayksissa asetetut vaatimukset. Yksityisissa palveluissa oma-
valvontasuunnitelma on laadittava, mikali palveluntuottaja toimii
useammassa kuin yhdesséa toimipaikassa. Lain mukaan sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa maardyksia omaval-
vontasuunnitelman sisallésta ja laatimisesta. Valviran maaraykseen
2/2012 yksityisen terveydenhuollon omavalvonnasta palataan luvus-
sa2.2.

Yksityisista sosiaalipalveluista annetussa lain (922/2011) 6 S:ssa
sdadetaan palvelun tuottajan velvollisuudesta laatia omavalvonta-
suunnitelma. Saadokseen on kirjattu, ettd omavalvontasuunnitel-
malla varmistetaan toiminnan asianmukaisuutta. Valmistelun yksi-
tyiskohtaisissa perusteluissa on kuvattu tarkalla tasolla sita, miksi
omavalvontasuunnitelman laatimisen velvoite siséllytetdan saadok-
seen. Yksityisesti tuotetuissa sosiaalihuollon palveluissa velvoite on
maaratty tiukempana kuin yksityisissa terveydenhuollon palveluissa,
silla omavalvontasuunnitelman laatimisvelvoite koskee seka luvan-
etta ilmoituksenvaraisia toimijoita ja my6s niitd, jotka toimivat vain
yhdessa toimipaikassa.



2.2 Potilas- ja asiakasturvallisuutta on
ohjattu siidosten ohella monitahoisella
ohjauksella

Potilas- ja asiakasturvallisuutta ohjaavien sdddésten lisdksi pal-
veluiden turvallisuutta ja laatua on ohjattu erityyppisilld infor-
maatio-ohjauksen syotteilld, joiden tarkoituksena on linjata ylei-
semmin toivottavaa kehitystd, tarkentaa sdfdoksissd ilmaistuja
tavoitteita sek#d antaa kdytdnnon ohjeita potilas- ja asiakasturval-
lisuusty6éhon.

Tarkastuksessa havaittiin, ettd potilas- ja asiakasturvallisuuden
suunnittelulle ja seurannalle ei ole selke#i ja yhdenmukaista mal-
lia ja kokonaisuuteen kiinnittyvi ohjeistus on mittavaa. Kaytidnnon
potilas- ja asiakasturvallisuusty6té tekeville henkildille ei ole aina
selkedd, millaisilla menettelyilld toimintaa pitdisi suunnitella ja
seurata. Voimassa oleva lainsdfidént6 antaa toiminnalle reunaeh-
toja, mutta samalla se ohjaa sosiaali- ja terveydenhuollon tehti-
véalueita eri tavalla ja velvoittaa tekemé#én erilaisia suunnitelmia
eri osa-alueille. Ohjauksen ja toimeenpanon tuen katkokset ovat
haitanneet kdytdnnon tyGta.

Potilas- ja asiakasturvallisuuden strategisessa ohjauksessa
katkoksia

Edistimme potilasturvallisuutta yhdessd - suomalainen poti-
lasturvallisuusstrategia 2009-2013 oli ensimmiinen kansallinen
strategia, jonka tavoitteena oli ohjata sosiaali- ja terveydenhuoltoa
yhtenédiseen potilasturvallisuuskulttuuriin ja néin parantaa hoidon
turvallisuutta. Strategian keskeinen ldhtokohta oli se, ettd potilas-
turvallisuuden edistiminen on kustannusvaikuttavaa toimintaa.
Vaikka strategian nimessi painottui selkeisti potilasturvallisuus,
tavoitteenasettelun mukaan se palvelee koko sosiaali- ja tervey-
denhuollon kentt#i, sekd yksityisié ettd julkisia sosiaali- ja terve-
ydenhuollon organisaatioita, potilaita, asiakkaita ja heididn omai-
siaan.

Strategiassa esitettiin erityyppisid toiminta-ajatuksia seki ta-
voitetiloja, joiden tuli toteutua vuoteen 2013 mennessi. Tavoiteti-
lat liittyvit potilasldhtoisyyteen, riskien ennakointiin, vaaratapah-
tumista raportointiin ja niistd oppimiseen, henkil6stén osaamiseen
seki potilasturvallisuusty6n riittdviin voimavaroihin. Konkreetti-
set tavoitteet koskivat muun muassa sosiaali- ja terveysministeri-
On alaisten virastojen vastuuttamiseen kehittimistyohon. Erityi-
sesti Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle (THL) osoitettiin
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kdytdnnon toimenpanoon liittyvid tehtéiviid. Samoin linjattiin, etté
potilasturvallisuuden kehittiminen ja jilkikdteinen viranomais-
valvonta pidetéén hallinnollisesti erilldéin. Palveluista vastaavien
organisaatioiden tuli raportoida valtakunnallisesti sovitulla tavalla
potilasturvallisuuden toteutumisesta. Tassi tuli hyédyntii valta-
kunnallista indikaattoritietoa potilasturvallisuudesta. Samalla lin-
jattiin, ettd vaaratapahtumista keréttiisiin systemaattisesti tietoa
koko maan tasolla.

Uutta strategiaa ei julkaistu ensimmiisen strategiakauden paét-
tyessd. Potilasturvallisuustyoti kehitettiin kuitenkin THL:n johta-
mana ja Potilasturvallisuutta taidolla -ohjelman puitteissa. Ohjel-
man oli tarkoitus jatkua vuoteen 2015 saakka, mutta se kuitenkin
lopetettiin vuoden 2014 lopussa THL:n taloudellisten sopeutustoi-
mien takia.

Potilas- ja asiakasturvallisuuden kansallista ohjausta jatkettiin
uudella strategialla noin nelji vuotta ensimmaéisen kauden paitty-
misen jilkeen. Potilas- ja asiakasturvallisuusstrategian 2017-2021
tavoitteena on kehittdd suomalaista sosiaali- ja terveydenhuoltoa
kohti yhteniisti turvallisuuskulttuuria ja edistdi sen toteutumista.

Strategiassa sosiaalihuollon palvelut nostettiin terveydenhuol-
lon palveluiden rinnalle samanarvoiseksi osaksi siséltod. Lisiksi
potilas- ja asiakasturvallisuuden ja laadun edistiminen mééri-
teltiin osaksi sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestimisvastuuta ja
julkista palvelulupausta. Strategian laatimisesta vastasi sosiaali- ja
terveysministerio yhteisty6ssi hallinnonalan virastojen ja laitos-
ten sekd Suomen Potilasturvallisuusyhdistyksen ja kidytdnnon tyo-
td tekevien toimijoiden kanssa. Strategian painoarvoa lisd, ettd se
perustuu valtioneuvoston periaatepiaiatokseen.

Strategian tavoitteet liittyvit muun muassa potilaiden, asiakkai-
den ja ldheisten aktivointiin, palveluprosessien ja toimintatapojen
turvallisuuteen ja niiden systemaattiseen kehittimiseen, organi-
saatioiden riskienhallinnan toimivuuteen seké turvallisen hoidon
ja hoivan edellyttimien voimavarojen ja osaamisen varmistami-
seen. Strategiassa vahvalla sijalla ovat my6s turvallisuuteen ja laa-
tuun liittyvén tiedon ja seurannan varmistaminen. Tavoitteita on
asetettu myos potilas- ja asiakasturvallisuuden suunnittelulle ja
riskienarvioinnille sekd osaamisen ja koulutuksen vaatimuksille.
Strategian tavoitteiden mukaan potilas- ja asiakasturvallisuuden
kehittiminen perustuu monipuoliseen ja yhtenéiseen seurantaan
organisaatioissa ja seurannassa kéytettévit mittarit on mééritelty
kansallisesti ja niistd myos raportoidaan vuosittain laadittavalla
katsauksella. Huomattava miiri tavoitteista oli asetettu niin, ettd
niiden pitiisi toteutua vuoteen 2021 mennessa.
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Voimassa olevan strategian toimeenpanosuunnitelma
julkaistiin vasta strategiakauden lopussa

Sosiaali- ja terveysministerié asetti vuonna 2018 tyoryhmin®,
jonka tehtivd oli laatia potilas- ja asiakasturvallisuusstrategian
2017-2021 toimeenpanosuunnitelma, tehdd ehdotus potilas- ja
asiakasturvallisuuden seurannan jirjestimisesti sekd pohtia, mi-
ten potilas- ja asiakasturvallisuus varmistetaan sote-uudistuksen
jalkeen.

Toimeenpanosuunnitelma julkaistiin tammikuussa 2020, kun
strategiakaudesta oli kulunut jo reilusti yli puolet. Toimeenpanon
kannalta ongelmallista oli se, ettd monet strategian tavoitteet olisi
tullut saavuttaa vuoteen 2021 mennessé, jolloin niiden toteutusai-
kaa oli jiljelld vain reilu vuosi. Tarkastuksen alue- ja paikallistason
haastatteluissa toimeenpanosuunnitelman viivistymisesti annet-
tiin kriittistd palautetta, silld suunnitelmaa oli odotettu pitkédédn
toiminnan ohjaajaksi. Toisaalta monilla alueilla strategian mukai-
sia toimia oli jo alettu toteuttamaan, koska soveltamisoppaan jul-
kaisu viivistyi ldhes strategiakauden loppuun.

Toimeenpanosuunnitelman mukaan potilas- ja asiakasturval-
lisuuden pitkéjanteinen ja tuloksellinen edistiminen vaatii kan-
sallisen tahon koordinaatiota. Suunnitelmassa ehdotetaan viran-
omaisyksikkod, jolla on osaaminen, mandaatti ja vastuu pééttda
potilas- ja asiakasturvallisuuden kehittimisen péélinjoista seki
mahdollisuus ja resurssit tukea palveluntuottajia potilas- ja asia-
kasturvallisuuden kehittimisessi, varmistamisessa ja arvioinnissa.
Tillaista viranomaisstatuksella toimivaa yksikkoi ei ole vield pe-
rustettu.

Toimeenpanosuunnitelmassa linjataan, ettd potilas- ja asiakas-
turvallisuuden kehittdmiseksi tarvitaan ajanmukaiseen tilanneku-
vaan perustuva kehittimisohjelma. Tilannekuvan muodostamisek-
si tulee tarkastella seki terveyden- ja sosiaalihuollon tietopohjaa
ettd midritelld kiytettidvissa olevat ja tilannetta kokonaisuutena
kuvaavat mittarit. Suunnitelmassa painotetaan myos kansalliseen
ja alueelliseen raportoinnin ja seurannan kehittimisen tirkeytti ja
todetaan, ettd potilasturvallisuusstrategioiden vaikutusta potilas-
turvallisuuden kehittymiseen on vaikeaa arvioida, koska 14htoti-
lanteen kuvausta ei ole tehty. Kehittimistoimenpiteeni esitetién,
ettd vuonna 2021 luodaan kansallisesti yhteniinen potilas- ja asia-
kasturvallisuuden raportointipohja.

Toimeenpanosuunnitelmassa korostetaan omavalvonnan mer-
kitystd potilas- ja asiakasturvallisuuden varmistajana. Kohdassa
kiinnitetddn huomiota omavalvonnan késitteen monitulkintai-
suuteen ja ylipddtddn kdytossd olevien laatua ja turvallisuutta
varmentavien kiytint6jen moninaisuuteen. Kehittdmisen kansal-
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lisia toimenpiteitd ovat mm. potilas- ja asiakasturvallisuuden ja
omavalvonnan aseman, kisitteiden ja vastuiden yhten#istiminen.
Tismentdmistyo tehdédédn vuodesta 2020 alkaen ja omavalvonnan
toteuttamisen arviointiin mééritelldéin yhteniiset kansalliset mit-
tarit. Suunnitelman mukaan omavalvontaa tulisi toteuttaa yhtene-
viisin periaattein jarjestiji- ja tuottajatahosta riippumatta. Lisdksi
turvallisuuden, laadunhallinnan ja omavalvonnan késitteité tulisi
kayttdd yhdenmukaisesti ja ndiden perusteet tulisi yhtendistéi eri
laeissa. Samalla omavalvonnan ohjeistuksien tulisi olla valtakun-
nallisia, mddrdmuotoisia ja poikkihallinnollisia. Sd&nnosten kehit-
tdmistyo aloitetaan vuonna 2021.

Toimeenpanosuunnitelman viivistyttyd Suomen Potilasturval-
lisuusyhdistys (SPTY) otti roolia strategian tavoitteiden jalkaut-
tamisessa. Helmikuussa 2019 eli noin vuosi ennen ministerion
laatimaa toimeenpanosuunnitelmaa julkaistiin SPTY:n laatima
Potilas- ja asiakasturvallisuuden omavalvontaopas maakuntauu-
distukseen®.

Valvira on ohjeistanut méaarayksilla ja ohjeilla omavalvontaa

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen valvonnan liht6kohtana
on, ettd omavalvonnalla varmistetaan potilas- ja asiakasturvalli-
suutta sekd toiminnan laatua. N&in ollen Valviran toteuttaman
omavalvonnan ohjaus voidaan nidhdéi keskeiseni potilas- ja asia-
kasturvallisuutta edistévini toimena. Valvira on tukenut omaval-
vontaa seki laajemmin potilas- ja asiakasturvallisuutta lukuisilla
miériyksilld ja ohjeilla, ndistd keskeisimpié on késitelty alla.

Valviran méiriayksessd 2/2012 on kuvattu yksityisen tervey-
denhuollon omavalvontasuunnitelmaan liittyvit maaritelméit seka
sen laatimiselle ja siséll6lle asetetut vaatimukset. Soveltamisalan
yhteydessi todetaan, etti yksityisen terveydenhuollon omavalvon-
tasuunnitelma on laadittava, mikili palveluntuottaja toimii use-
ammassa kuin yhdessé toimipaikassa.

Valviran ohjeessa 4/2012 kehotettiin terveyskeskuksia ja sai-
raanhoitopiirejd avoimen turvallisuuskulttuurin kautta edisté-
médn potilasturvallisuutta. Ohjeella Valvira muistutti julkisia
terveydenhuollon toimintayksikoitd velvollisuudesta valvoa toi-
mintansa asianmukaisuutta seki laatia laadunhallinnan ja poti-
lasturvallisuuden téytintéonpanoa koskeva suunnitelma. Ohjeen
laatimiseen saattoi vaikuttaa yksittiiset valvontahavainnot tai ha-
vaitut epdkohdat, mutta samalla ohje julkaistiin ajallisesti ldhelld
yksityisen terveydenhuollon omavalvontasuunnitelman laatimi-
sesta annettua médraysti 2/2012.
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Valviran méiriyksessi 1/2014 on ohjattu sosiaalihuollon pal-
veluiden tuottamiseen liittyvien omavalvontasuunnitelmien laa-
timista. Méadrdys koskee kaikkia yksityisid sosiaalipalveluita seki
julkisesti tuotettuja vanhustenhuollon palveluita. Siind on kuvattu
omavalvonnan tarkoitusta ja siihen liittyvid kiytént6jé, kuten laa-
timisen vastuita sekd omavalvonnan suhdetta riskienhallintaan se-
ki tarkemmin omavalvontasuunnitelman siséllollisid vaatimuksia
ja rakennetta.

Miiriys 1/2014 ei kuitenkaan palvele erityisen selkeisti sosi-
aalihuoltolakiin kirjattua velvoitetta, jonka mukaan omavalvonta
oli otettava kiyttoon kaikissa sosiaalihuollon palveluissa 1.4.2015
lihtien. Laissa timai velvoite on selkeisti ilmaistu, mutta omaval-
vontasuunnitelman laatimista koskevassa ohjeessa ei. Asia on yl-
lattiva, silli médrdys annettiin 1ihes samaan aikaan kuin sosiaa-
lihuoltolakia uudistettiin. Tarkoituksenmukaisempaa olisi ollut
antaa kaikkia soveltuvia tehtévialueita koskeva yhdenmukainen
méiarays.

Valviran ohjeiden ja méiédrdysten lisiksi omavalvontasuunni-
telmien laatimista on ohjattu lomakepohjilla ja ohjeilla. Sosiaali-
huollon ja yksityisen terveydenhuollon palveluiden omavalvontaa
koskevat lomakepohjat poikkeavat jossain méérin toisistaan. So-
siaalihuollon omavalvontasuunnitelman pohja on perusteellinen,
asioita selvittivi ja kysyvé, noin 20-sivuinen asiakirja. Yksityisen
terveydenhuollon organisaatioiden omavalvontasuunnitelman
pohja on tiiviimpi kahdeksansivuinen lomakemuotoinen asiakir-
japohja, jossa on niin ik#in avoimia kohtia ja niihin liittyvid ohje-
tekstejd ja linkitettyji lisdtietoja.

Kokonaisuudessaan Valviran hallinnoimien omavalvontasuun-
nitelmien pohjat ovat mietittyjd kokonaisuuksia, joilla on hyvét
edellytykset tarjota kattavasti tietoa toimintayksikon kdytinnoisti,
mikéli yksikot kirjaavat oman toiminnan todenmukaisesti pohjiin
ja toimivat ndiden suunnitelmien mukaan. Suunnitelmapohjat
luovat hyvit edellytykset suunnitella ldapindkyvésti toimintaa, ja
siten ne muodostavat pohjan potilas- ja asiakasturvalliselle toi-
minnalle. Toisaalta suunnitelmapohjien todettiin soveltuvan huo-
nosti avopalveluihin.

Tarkastuksen haastatteluissa tuotiin esille, ettd omavalvonta-
suunnitelmien laatimisessa on hyédynnetty edelld kuvattuja oh-
jausasiakirjoja sekd muitakin ldhteitd. Suunnitelmissa on kiytet-
ty STM:n asetuksen sisiltod, Kuntaliiton méiritteleméd pohjaa,
THL:n 15/2011 julkaisussa méiériteltyéd rakennetta sekd Suomen
potilasturvallisuusyhdistyksen ohjeita. Yleisin nidkemys oli, et-
td suunnitelmat ovat véhitellen muotoutuneet nykyisen kaltai-
siksi. Lisiksi etenkin peruskuntien sosiaali- ja terveydenhuollon
kokonaisuuksissa ja sote-alueilla on laadittu erdinlaisia yhdis-
telmésuunnitelmia, joissa sosiaali- ja terveydenhuollon suunnit-
teluvelvoitteita on yhdistetty oman organisaation kannalta joh-
donmukaisella tavalla.
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Omavalvonnan toimivuudesta on erilaisia nakemyksia

Omavalvonnan toimivuudesta on keskusteltu paljon viime vuosien
aikana. Oikeuskanslerinviraston joulukuussa 2020 tekeman ratkai-
sun’ mukaan sosiaalihuollon valvonta ei ndyta toteutuvan siten kuin
lainsédadanndssa on tarkoitettu. Ratkaisussa on todettu, ettd sosiaa-
lihuollon omavalvonnassa on huolestuttava ero kdytannon seka lain-
séadannon ja viranomaisohjauksen tarkoituksen valilla.

Eduskunnan oikeusasiamies on niin ikdan kasitellyt omavalvonnan
toimivuutta viimeisen kahden vuoden aikana ja todennut siina ole-
van parannettavaa®. Omavalvonnan ja valvonnan toimivuudesta on
julkaistu myos lukuisia hallinnon laatimia selvityksia®. My6s tarkas-
tusviraston tarkastuksissa on késitelty sosiaali- ja terveydenhuollon
omavalvonnan toimivuuden kysymyksia'™.

Havaituista omavalvonnan puutteista huolimatta hyvin toteutettu
toiminnan suunnittelu, potilas- ja asiakasturvallisuuden huomioimi-
nen toiminnassa sekd toiminnan laadun ja asianmukaisuuden seuran-
ta ovat laadukkaan toiminnan edellytyksia. Taten selkeé ja velvoittava
omavalvonnan suunnitteluvelvollisuus edesauttaa laadukkaan toi-
minnan toteutumista. Yhdenmukaiset suunnitelmapohjat mahdollis-
tavat myos niiden vertailun eri toimintayksikkajen valilla.

Potilas- ja asiakasturvallisuutta ohjaavien oppaiden
sisallolliset painotukset ovat vaihdelleet

Potilasturvallisuusstrategiassa 2009-2013 THL:lle osoitettiin sel-
kedsti rooli potilas- ja asiakasturvallisuuden kansallisena vastuu-
toimijana ja koordinaattorina. THL toteutti Potilasturvallisuutta
taidolla -ohjelmaa ja julkaisi vuonna 2011 Potilasturvallisuusop-
paan potilasturvallisuuslainsiidinnoén ja -strategian toimeenpa-
non tueksi.

Vuonna 2011 THL:n julkaiseman Potilasturvallisuutta taidol-
la -ohjelman suunnitelmassa' on kuvattu potilasturvallisuustyon
merkitysté haittojen ehkiisyn ja my6s taloudellisen merkityksen
nikékulmasta. Ohjelma oli asemoitu vahvasti terveydenhuolto-
lakiin sisdltyneiden laadun ja potilasturvallisuuden tavoitteiden
tueksi ja mahdollistajaksi. Ohjelman koulutuksilla konkretisoi-
tiin potilasturvallisuuden vastuuhenkikéiden asemaa ja tehtéivia.
Potilasturvallisuusty6 kdynnistyikin alueilla usein juuri ohjelman
koulutusten myotéivaikutuksella. Ohjelmaan siséltyi my6s seuran-
nan tavoitteita, joilla potilasturvallisuutta voitaisiin tarkastella ja
vertailla yhdenmukaisesti kansallisella-, alueellisella- ja yksikko-
tasolla. Ohjelman keskeiseni tavoitteena oli, ettd potilaiden hoi-
toon liittyvit kuolemat ja haittatapahtumat puolittuvat vuoteen
2020 mennessi.
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Vuonna 2011 THL:n julkaiseman Potilasturvallisuusoppaan'?
tarkoituksena oli tukea terveydenhuoltolain ja -asetuksen toi-
meenpanoa seké kansallisen potilasturvallisuusstrategian tavoit-
teiden toteutumista. Oppaassa Kkésitellddn potilasturvallisuus-
suunnitelman siséll6llisid vaatimuksia. Esittimistapa jid monilta
osiltaan kuitenkin yleiseksi. Esimerkiksi johtamisesta todetaan,
ettd johdolla on kokonaisvastuu ja ettid organisaatiossa tulisi ol-
la vihintddn yksi nimetty potilasturvallisuuden vastuuhenkilo.
Potilasturvallisuusopas ei anna kovin selkeédi pohjaa potilastur-
vallisuussuunnitelman yhdenmukaiseen laatimiseen. Tiltd osin
lihtokohta poikkeaa selkeidsti esimerkiksi yksityisen terveyden-
huoltolain mukaisen omavalvontasuunnitelman laatimisesta, jota
Valvira on ohjannut selkeimmin.

Suomen Kuntaliiton vuonna 2011 julkaisemassa Terveyden-
huollon laatuoppaassa®® on niin ikdin méiritelty terveydenhuol-
tolain mukaisen potilasturvallisuussuunnitelman sisélt6d. Laa-
tuoppaassa potilasturvallisuussuunnitelman sisidlt6d avattu
samalla otsikkotasolla, mutta kohtien suppeammilla siséllon ku-
vauksilla kuin Potilasturvallisuusoppaassa. Useissa kohdissa suun-
nitelmille annetut vaatimukset my6s eroavat. Erikoisinta n#issi
kahdessa potilasturvallisuutta ohjaavien asiakirjojen sisélloissd on
kuitenkin se, ettd niissé kiiytetdén eri nimitysté laadittavasta poti-
lasturvallisuuden suunnitelmasta. Potilasturvallisuusoppaassa
suunnitelmasta kiytetdfin vakiintunutta potilasturvallisuussuun-
nitelma-nimikettd, kun taas laatuoppaassa samasta suunnitelmas-
ta kéytetdin laadunhallintasuunnitelma-nimikettd. Kuntaliiton
tuorein Terveydenhuollon laatuopas vuodelta 2019 poikkeaa sisél-
161tddn huomattavasti aiemmasta oppaasta. Uudessa julkaisussa
padpaino on seurantatiedossa ja ehdotetuissa laadun mittareissa'.

Suomen potilasturvallisuusyhdistys (SPTY) on omilla oppail-
laan ohjannut potilas- ja asiakasturvallisuuden toteuttamista. Esi-
merkiksi voimassa olevan potilas- ja asiakasturvallisuusstrategian
toimeenpanosuunnitelman viivéstyttyd SPTY on omalla ohjauk-
sellaan pyrkinyt tukemaan strategian tavoitteiden jalkauttamista.
Helmikuussa 2019 eli noin vuotta ennen ministerion laatimaa toi-
meenpanosuunnitelmaa julkaistiin SPTY:n Potilas- ja asiakastur-
vallisuuden omavalvontaopas maakuntauudistukseen. Maakun-
tauudistuksen lykkéintyessd ja uuden valmistelun epdvarmassa
tilanteessa SPTY julkaisi pdivitetyn oppaan alueellisesta potilas- ja
asiakasturvallisuustyOsté. Sen sisélt6 oli pitkilti sama kuin aiem-
massa oppaassa. Edelld kuvattujen lisiksi SPTY on julkaissut riski-
enhallintaan seké vakavien vaaratapahtumien késittelyyn liittyvét
oppaat.
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2.3 Potilas- ja asiakasturvallisuuden keskeiset
kansalliset tavoitteet on saavutettu vain
osittain — paikallis- ja aluetason tavoitteet
toteutuneet parhaiten

Potilas- ja asiakasturvallisuuden keskeisii strategisia tavoitteita on
koottu kahteen kansalliseen strategiaan sekid niitd tukevaan oh-
jelma- ja toimeenpanotyohon. Tarkasteltaessa keskeisié kansalli-
sia tavoitteita, taulukosta 1 voidaan huomata, ettd monet asetetut
tavoitteet ovat edelleen saavuttamatta joko kokonaan tai osittain.
Etenkin keskeisimmissé potilas- ja asiakasturvallisuuden kansal-
lisissa kehittimistavoitteissa, kuten potilas- ja asiakasturvallisuu-
den seurannassa sekd keskushallinnon viranomaistoimijoiden
kehittdmisvastuissa, ei kansallisia tavoitteita ole saavutettu. Sen si-
jaan potilas- ja asiakasturvallisuuden paikallis- ja aluetason suun-
nitteluun liittyvit tavoitteet ovat toteutuneet paremmin, joskin
niissikin on huomattavia organisaatio- ja yksikkotasoisia eroja.

Taulukko 1: Potilas- ja asiakasturvallisuuteen liittyvia kansallisia strategisia
tavoitteita ja niiden toteutumisen arvio

Tavoite Arvio nykytilasta

Potilasturvallisuusstrategia 2009-2013 - tavoitteet vuoteen 2013 mennessa:

STM:n alaiset laitokset toteuttavat potilasturvallisuuden valtakunnallista On toteutunut
kehittamista ja koordinointia. Tulossopimuksissa maaritelldan tehtavat. osittain

THL:n tehtévana on seurata potilasturvallisuuden kehittymista kansallisten On toteutunut
indikaattoreiden avulla. osittain
Potilasturvallisuuden kehittaminen ja jalkikateinen viranomaisvalvonta On toteutunut
pidetaan hallinnollisesti erillaan. osittain/varauksin

Potilasturvallisuus siséllytetaan ammatilliseen perus-, jatko- ja
taydennyskoulutukseen seka johtamiskoulutukseen.

Potilasturvallisuutta taidolla ohjelma, THL 2011:
Hoidon aiheuttamien kuolemien ja haittojen puolittuminen vuoteen 2020

Ei ole toteutunut

Ei ole toteutunut

mennessa.

Toimintayksikéiden johto johtaa ja seuraa eri tasoilla potilasturvallisuuden On toteutunut
sekad syyllistamattéman ja virheista oppivan kulttuurin etenemista. osittain
Yksikdissa, alueellisesti ja kansallisesti on kaytettavissd monipuolista

seurantatietoa potilasturvallisuudesta. Tieto on luotettavaa, kattavaa ja Ei ole toteutunut

vertailukelpoista.
Potilas- ja asiakasturvallisuusstrategia 2017-2021 - tavoitteet vuoteen 2021 mennessa:

Laatu- ja potilasturvallisuussuunnitelma ja omavalvontasuunnitelma ovat On toteutunut
valineitd, joiden avulla edistetdan turvallisuutta ja kehitetdan riskienhallintaa. osittain

Laatu seka potilas- ja asiakasturvallisuus ovat osa riskienhallintaa,
ja menettelytavat riskien arviointiin on kuvattu laatu- ja
potilasturvallisuussuunnitelmassa tai omavalvontasuunnitelmassa.

Organisaatiossa on selkedsti nimetty potilas- ja asiakasturvallisuuden ja
laadun koordinoinnista vastaavat henkil6t ja heidan tehtévénsa ja vastuunsa

On toteutunut
osittain

On toteutunut

on madritelty. osittain
Potilas- ja asiakasturvallisuuden kehittaminen perustuu monipuoliseen ja On toteutunut
yhtendiseen seurantaan organisaatioissa. osittain

Organisaation kayttamat mittarit potilas- ja asiakasturvallisuuden seurantaan
on maéritelty. Niihin siséltyvat my6s kansallisesti seurattavat mittarit.

Valtakunnallinen palvelutuotannon laadun ja vaikuttavuuden arviointia varten On toteutunut
laadittu mittaristo sisdltdd myos potilas- ja asiakasturvallisuuden mittareita.  osittain

Kansallisella tasolla laaditaan vuosittain sosiaali- ja terveydenhuollon potilas-
ja asiakasturvallisuuskatsaus viranomaisten yhteisty6na.

Ei ole toteutunut

Ei ole toteutunut



Tarkastuksessa havaittiin, ettd etenkin keskushallinnon toteut-
tamassa kansallisen potilas- ja asiakasturvallisuutta koskevan seu-
rantatiedon keruussa ja hyodyntimisessd ollaan edelleen ldhes
samassa tilassa kuin vuosikymmen aikaisemmin. My6s tuoreiden
asiantuntija-arvioiden mukaan kansallinen ja systemaattinen sosi-
aali- ja terveydenhuollon laatu- ja vaikuttavuustiedon kerdiminen
on Suomessa merkittiviisti muita Pohjoismaita jiljessi's. Tarkas-
tuksen havaintoja potilas- ja asiakasturvallisuuden tiedonkeruusta
on avattu tarkemmin tarkastuksen luvussa 3.2.

Tarkastuksen havaintojen mukaan potilas- ja asiakasturvalli-
suuden tietopohjassa on huomattavia siséll6llisid puutteita seka
toisaalta tiedon hyviksikiyttod haittaavia elementteji. Yli kymme-
nen vuotta sitten asetetut tavoitteet siitd, ettd THL kerii, seuraa
ja analysoi kansallista potilasturvallisuuden tilaa vuosittain eivit
ole toteutuneet valtioneuvoston periaatepditoksen mukaisesti.
Liséksi Potilasturvallisuutta taidolla -ohjelman tavoite hoidon ai-
heuttamien haittojen ja kuolemien vihentéimiseen vuoteen 2020
mennessi ei ole toteutunut, koska haittojen ja kuolemien 1dhto-
tilannetta eikd my0Oskdin nykytilannetta ole kyetty todentamaan.
Tilla hetkelld tiedon hydodyntidmistd haittaavat myos yhteniisten
tietovarantojen puuttuminen sekd tiedon sujuvaa siirtymistd ja
tarkoituksenmukaista jakamista hankaloittavat organisaatiorajat
ja myos sdintelyn esteet.!

Toinen selked potilas- ja asiakasturvallisuuden osa-alue, jossa
valtakunnallisesti asetetut tavoitteet eivit ole toteutuneet, liittyy
potilas- ja asiakasturvallisuuden viranomaistehtévien ja -vastui-
den midrittelyyn sekd médriteltyjen rakenteiden pysyvyyteen. En-
simmdisessi strategiassa tavoitteeksi asetettiin THL:n keskeinen
rooli potilas- ja myos asiakasturvallisuuden kehittimisen ja seu-
rannan kansallisena viranomaisena. Lis#ksi linjattiin, ettd palve-
luiden turvallisuuden kehittiminen pidetdin hallinnollisesti eril-
ldén viranomaisvalvonnasta.

Kansallisesti médiritellyistd tavoitteista parhaiten ovat toteu-
tuneet potilas- ja asiakasturvallisuuden suunnitteluun liittyvit
velvoitteet. Tarkastuksen paikallisten ja alueellisten toimijoiden
haastatteluissa ja organisaatioiden laatimien suunnitelmien lpi-
kiynnissi ilmeni, ettd potilas- ja asiakasturvallisuutta suunnitel-
laan organisaatioissa ja tihin toimintaan on selkeisti panostettu
voimavaroja viime vuosina. Omavalvonnan, laadun ja potilastur-
vallisuuden suunnitelmia on tehty ja myGs péivitetty. Samalla or-
ganisaatioissa on lihtokohtaisesti nimetty palveluista ja hoidon
laadusta ja turvallisuudesta vastaavia henkil6itd. Myos organisaa-
tioiden johdon vastuuta oli useissa tapauksissa kyetty terdvoitté-
méén.
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24 Potilas- ja asiakasturvallisuuden ohjaus
kaipaa selkiyttamisti

Potilas- ja asiakasturvallisuuden kehittimistd on vérittinyt oh-
jauksen mittavuus ja hajanaisuus. Potilas- ja asiakasturvallisuu-
desta sekd palveluiden omavalvonnasta ja laadunhallinnasta on
sdddetty useissa eri laeissa ja asetuksissa ja ndiden soveltamista on
ohjattu lukuisilla méaariyksilld, ohjeilla ja oppailla.

Tarkastuksen perusteella ohjaus muodostaa monimutkaisen
kokonaisuuden, jossa asioita ei aina ole mééritelty ja ohjattu yh-
denmukaisesti (kuvio 1). Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintoja
on voitu ohjata yhteneviin suunnitelmakéytintoihin ja toisaalta
on vaadittu eri lakien mukaisia suunnitelmia. Jatkossa selkeimpii
linjauksia tarvitaan siihen, miten potilas- ja asiakasturvallisuuden
suunnittelua ja laatua suunnitellaan erilaisissa sosiaali- ja tervey-
denhuollon organisaatiorakenteissa.
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2009

2010

20M

2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021

OLTONHNIAAIAYIL
NINIALISHA VI NINDITNP

L

aki yksity

isesta terveydenhuollosta 152/1990 (omavalvonta lakiin vuodesta 2009)

Valviran maarays 2/2012: Yksityisen terveydenhuollon omavalvonnasta

Terveydenhuoltolaki 1326/2010*

STM asetus 341/2011

Valviran ohje 4/2012: Ohje systemaattlseen laadunvarmistukseen
terveydenhuollossa

Suomen potllasturvall|suusyhd|stys SPTY

SNNSIVNOXOX
NOTIONHNIAAIAYIL
VI -1TvVISOS

OL10NHITVVISOS
NINIALISYHA VI NINDIIOT

lukuisia ohjeita ja oppaita 2015-2020
I I I

Kuntaliitto:
Terveydenhuollon laatuopas 2011 - ohjeet
Iaadunhallmtasuunnltelman 5|saltoon ja m|ttare|h|n

THL Potllasturvalllsuusopas 15/2011
Lainséadannon ja strategian tueksi: ohjeet mm.
potilasturvallisuussuunnitelman sisall6ksi

Kuntaliitto:
Terveydenhuollon
laatuopas 2019 painotus
mittareissa

STM: Potilasturvallisuusstrategia
2009-2013

THL: Potilasturvallisuutta
taidolla -ohjelma 2011-15

Potilas- ja asiakasturvallisuutee

terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta

STM: Asiakas- ja
potilasturvallisuus-
strategia 2017-2021

STM: Strategian
2017-21

o

n vaikuttaa myds monet muut saadokset:

Laakelaki (395/1987), Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010), Laki sosiaali- ja
ka5|ttelysta (159/2007) Tartuntatautllakl (1227/"016)

Kuntalakl (410/2015) rlsklenhalllnnan

menettelyt

505|aallhuoltolak| 1301/2014
VanhuspalveIuIak| 980/2012

toimeenpano-
suunnitelma

Hallituksen
sote-esitys
: 812.2020

Lakl yk5|ty|S|sta 505|aaI|paIveIU|sta 922/2011

VaIV|ran maarays 1/2014. Yk5|ty|sen 505|aallpalvelun ja julkisten
vanhuspalveluiden omavalvonnasta

I
THL:n
mukaan
turvallisuus seka

* Terveydenhuoltolain keskittamisasetuksen
paivitys 14.1.2021

toiminnan laatu ovat

toimintaa vuonna
2015

ankkuroituneet osaksi

I
‘ Strategian
2017-21 mukaan:
Mittarit potilas- ja
asiakasturvallisuuden

seurantaan on maéaritelty.
Kansallinen potilas- ja

THL:n
mukaan hoidon
aiheuttamat haitat ja
kuolemat ovat puolittuneet
kuluneen 10 vuoden
aikana

asiakasturvallisuuskatsaus
vuosittain.

Kuvio 1: Potilas- ja asiakasturvallisuuden ohjaus muodostaa monimutkaisen

kokonaisuuden
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Ohjauksen sisill6lliset erot ovat tunnettuja potilas- ja asiakas-
turvallisuuden parissa tyOskentelevien keskuudessa. Joidenkin
tulkintojen mukaan késite-erot ovat vain semanttisia. Kdytinnon
tyossd ohjauksen velvoite- ja kiisite-eroja joudutaan kuitenkin rat-
komaan ja tekemiin kompromisseja sekd kdyttimidn resursseja
ohjauksen episelvyyksien ratkaisemiseksi. Sen sijaan esimerkiksi
laiteturvallisuudesta ja lddkehoidon turvallisuudesta annettu oh-
jaus ja siddntely koetaan tarkempana ja néin ollen helpompana so-
veltaa kiytdnt6on.

Tarkastuksen paikallis- ja aluetason viranomaisten haastatte-
luissa tiedusteltiin sdfidosten antamaa tukea ja valtakunnallisen
ohjauksen onnistuneisuutta. Kolmasosa haastatelluista luonnehti,
ettd nykysdiddokset tukevat hyvin potilas- ja asiakasturvallisuutta,
mutta yli puolet haastatelluista arvioi lainsddddannon ongelmalli-
seksi. Sosiaali- ja terveydenhuollon lainsé4ddnnén todettiin anta-
van palveluiden jirjestdmiseen ja tuottamiseen sekd samalla poti-
las- ja asiakasturvallisuuden toteuttamiseen reunaehdot ja
minimitason. Kdytidnnon potilas- ja asiakasturvallisuustyosti vas-
taavien asiantuntijoiden selkei nikemys oli, etté sosiaali- ja terve-
ydenhuollon laatua seké palveluiden turvallisuutta ja asianmukai-
suutta ohjaavat sdddokset muodostavat ~monimutkaisen
kokonaisuuden, josta alan ammattilaistenkin on hankala saada ko-
konaiskuvaa. Sdddokset ja niiden siséllot poikkeavat toisistaan, jol-
loin ne eivit tue potilas- ja asiakasturvallisuuden kokonaisuuden
hallintaa paikallisella ja alueellisella tasolla.

Epaselvat kasitteet heijastuvat potilas- ja
asiakasturvallisuuden suunnitteluun alue- ja paikallistasolla

Ohjauksen ja sdiddosten sisdllolliset eroavaisuudet heijastuvat
my0s kuntien sosiaali- ja terveydenhuollon seki sote-alueiden po-
tilas- ja asiakasturvallisuuden suunnitelmien nimikkeisiin. Useis-
sa kunnissa ja sote-alueilla on suunnitelmia nimetty siten, etti ne
téyttdisivit sekd sosiaali- ettd terveydenhuoltolain vaatimukset.
My6s sairaanhoitopiirit ovat nimenneet potilasturvallisuuden
suunnitelmia terveydenhuoltolaista poikkeavilla tavoilla.

Tarkastuksen 27 kohdekunnassa ja -alueella oli kdytossi 19 eri-
laista nimikettd potilas- ja asiakasturvallisuuden suunnitelmille
(taulukko 2). Tilanne oli tim4, vaikka sosiaalihuoltolain ja tervey-
denhuoltolain mukaan nimikkeitd on ldht6kohtaisesti vain kah-
denlaisia: omavalvontasuunnitelmia tai suunnitelmia laadunhal-
linnasta ja potilasturvallisuuden tiytidnté6npanosta.
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Taulukko 2: Asiakas- ja potilasturvallisuutta edistévien suunnitelmien ni-
mien vaihtelu tarkastuksen kohdealueilla

Suunnitelmat erikoissairaanhoidon Suunnitelmat kunnissa ja

organisaatioissa Lukumaara sote-organisaatioissa Lukumaara

Alueellinen potilas- ja asiakasturvallisuuden 1 Laadun, asiakas- ja 1
toimintaohjelma potilasturvallisuuden suunnitelma

Laadunhallinnan ja potilas-

Asiakas- ja potilasturvallisuussuunnitelma 1 ja asiakasturvallisuuden 1
toimintaohjelma
Laadunhallinnan ja potilasturvallisuuden 1 Laadunhallinnan- seka potilas- ja 1
taytantdéénpanon suunnitelma asiakasturvallisuussuunnitelma
; 5 " . Laadunhallinta-, asiakas- ja
L - il rvalli nnitelm 2 ) sl . 1
FE [ et Rl S el i potilasturvallisuussuunnitelma
Potilas- ja asiakasturvallisuussuunnitelma 1 Laadunhallintasuunnitelma 1
n ; 8 Laatu, asiakas- ja
Potilasturvallisuussuunnitelma 2 o : - 1
potilasturvallisuussuunnitelma
Suunnitelma laadunhallinnasta ja .
. h 1 Omavalvontasuunnitelma 3
potilasturvallisuudesta
Suunnitelma potilasturvallisuuden 1 Potilas- ja asiakasturvallisuuden 1
taytantéonpanosta sekd laadunhallinnan suunnitelma
Potilas- ja 1
asiakasturvallisuussuunnitelma
Sosiaali- ja terveyspalvelujen 1
valvontasuunnitelma
Suunnitelma laadunhallinnasta ja 1

asiakas- ja potilasturvallisuudesta
Valvontasuunnitelma 1

Suunnitelmien vaihtelevat nimet johtuvat useasta syysti. Sosi-
aali- ja terveyspalvelujen jirjestdmisen ja tuottamisen arjessa eri 27
tehtévialueiden palvelujen laadun ja turvallisuuden sekd omaval- Tehtavaalueittain eroavat
vonnan erottelu on ollut keinotekoista. Erottelu on jopa haitannut suunnitelmat ovat
- . - . . SRT . toiminnan ndkékulmasta
tyotd, kun toimintayksikoissd on voinut olla seki sosiaali- etti ter- i e e
veydenhuoltolain mukaista toimintaa. Laajemmalla tasolla suun-
nitelmapohjia on voitu yhdistii, jotta kunnan, kuntayhtymin tai
maakunnan siséisid toimintaprosesseja ja asiakirjahallintoa on
saatu yhdenmukaistettua. Kdytdnnossi sosiaali- ja terveydenhuol-
lon tehtévéalueittain eroavat suunnitelmat ovat voineet olla toi-
minnan nikokulmasta epéitarkoituksenmukaisia, jolloin niitd on
pyritty yhdistiméin lainsdddidnnon reunaehdoista huolimatta.
Joillakin potilas- ja asiakasturvallisuuteen panostaneilla alueilla
on kattosuunnitelmien liséksi tehty esimerkiksi asiakas- ja potilas-
turvallisuuden toimintaohjelmia.
Myo6s keskushallinto ja ministeri6 ovat omilla linjauksillaan oh-
janneet potilas- ja asiakasturvallisuuden suunnittelukiytintéjen
yhteniistimiseen. Valtakunnallisessa strategisessa ohjauksessa on
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korostettu, etté potilas- ja asiakasturvallisuuden tulisi muodostaa
yhteniinen kokonaisuus, jota tuetaan organisaatioiden yhteniisil-
14 toimintaperiaatteilla ja toiminnoilla?. Strategiassa on my6s mai-
nittu, ettd omavalvonta on keskeinen potilas- ettd asiakasturvalli-
suuden kehittdmisen ja varmistamisen menettelytapa. Vastaavalla
tavalla Valviran sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnallisessa
valvontaohjelmassa on linjattu, etti omavalvontasuunnittelu ja
omavalvontasuunnitelma ovat kattokisitteits, jotka siséltévit seki
terveydenhuoltolain mukaisen potilasturvallisuussuunnittelun et-
td sosiaalihuoltolain mukaisen omavalvontasuunnittelun?®.

Yhdistelmisuunnitelmiin on ohjannut my®os se, ettd suunnitel-
mia on tehty erilaisiin pohjiin ja erilaisilla siséll6illd. Tdm4 johtuu
pitkélti siité, ettd laeissa ja asetuksissa suunnitteluvelvoitteita on
maédritelty yleiselld ja otsikkotasolla. Samalla suunnitelmien laa-
dintaan on tarjottu Valviran, THL:n, Suomen Kuntaliiton seké Po-
tilasturvallisuusyhdistyksen taholta valmiita pohjia. Ministeri6 tai
muut viranomaiset eivit ole pohjia tarkemmin viime vuosina méi-
ritelleet. Tarjotuista pohjista kunnat ja alueet ovat edelleen kehit-
tdneet omaa toimintaa parhaiten palvelevia suunnitelmia.

Tarkastuksen kahdessa haastatteluissa ilmeni, ettd valvonta-
viranomaiset ovat puuttuneet niin sanottuihin yhdistelmésuun-
nitelmiin. Toisessa tapauksessa kunnan tekemé# yhdistelmé-
suunnitelma ei vastannut aluehallintoviraston nikemysti siit,
ettd suunnitelma olisi sosiaalihuoltolain mukainen suunnitelma.
Toisessa tapauksessa viitattiin siihen, etti maakuntavalmistelun
yhteydessd Valvira oli ilmaissut kantanaan, ettd pelkin maakun-
nallisen omavalvontasuunnitelman laatiminen ei nykytilanteessa
riité, koska terveydenhuoltolaki vaatii potilasturvallisuussuunni-
telman laatimista terveydenhuollon organisaatioille. Tarkastuksen
kunta- ja aluehaastatteluissa yksi kohde ilmoitti, ettid yhtenéisesti
suunnitelmasta luovutaan, koska Valvira ja AVI puuttuivat asiaan
voimakkaasti. Toisilla alueilla puolestaan todettiin, ettd valvonta-
viranomaiset ovat hyviksyneet potilas- ja asiakasturvallisuuden
yhdistelmisuunnitelmat.

Tilanne on epéselvd, kun samanaikaisesti ohjataan yhteniisiin
suunnitelmakiytint6ihin ja toisaalta vaaditaan lain mukaisia
suunnitelmia. Kdytdnnon tyossi timi nikyy siten, ettd kunnissa ja
alueellisissa sote-organisaatioissa kiytetddn paljon resursseja sii-
hen, miten lakisééteisille suunnitelmille annettuja vaatimuksia yh-
distetdin muun ohjauksen sy0tteisiin ja suosituksiin. Epidselvi oh-
jaus on johtanut vaihteleviin suunnittelukdytintoihin ja
suunnitelmapohyjiin eri kuntien ja alueellisten toimijoiden vélill4.

Tarkastuksen haastatteluissa toivottiin suunnitelmapohjien
yhtendistdmisti ja selkiyttimistd palvelujen luonne huomioiden.
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Esimerkiksi hyvinvointipalveluiden muodostamalle kokonaisuu-
delle tarvitaan erilainen pohja kuin yksittiiselle palveluja tuot-
tavalle toimintayksikoélle. Kéytdnnossi pitdisi linjata, miten poti-
las- ja asiakasturvallisuuden suunnittelua ja laatua suunnitellaan
erilaisissa sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatiorakenteissa.
Pidministeri Marinin hallituksen esityksen (HE 241/2020 vp)
mukaan hyvinvointialueen tulee laatia esityksen mukaan omaval-
vontaohjelma, miki voidaan tulkita olevan eriénlainen organisaa-
tion ylidtason potilas- ja asiakasturvallisuuden suunnitelma. La-
kiesityksessi tiité ei ole kuitenkaan avattu ja mééritelty kunnolla.
Lisdiksi omavalvontaohjelman ja omavalvontasuunnitelman kisit-
teitd kiytetddn esityksessi sekavasti ja samoihin asioihin viittaa-
vina késitteini. Tarkastusvirasto onkin lausunnoissaan' todennut,
ettd hyvinvointialueen ja palveluntuottajien omavalvonnan peri-
aatteita ja kdyténtoja tulisi edelleen tarkentaa sdfdoksissé.
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3 Onko potilas- ja
asiakasturvallisuutta seurattu
tavoitteiden mukaisesti?

Potilas- ja asiakasturvallisuutta suunnitellaan ja seurataan palve-
luiden jérjestdji- ja tuottajaorganisaatioissa vaihtelevilla tavoilla.
Potilas- ja asiakasturvallisuuden seurannan tiedoista raportoi-
daan yleensi organisaation johdolle ja myos péittéjille. Potilaille
ja asiakkaille toiminnan laadun ja turvallisuuden toteutumisesta
tiedotetaan harvemmin. Potilas- ja asiakasturvallisuudesta keré-
td8n myos valtakunnallista tietoa, mutta kdytinnon toimijoilla ei
ole kuitenkaan selke#d kuvaa keskeisisti kansallisesti seurattavista
mittareista. Valtakunnallisen koordinaation puuttuessa sosiaali- ja
terveydenhuollon organisaatiot ovat luoneet omia seurannan kiy-
tédntojd ja niissd kiytettdvid mittareita. Kansallinen yleiskuva poti-
las- ja asiakasturvallisuuden tilasta on edelleen hajanainen.

3.1 Potilas- ja asiakasturvallisuuden
seurannan kiytinnot vaihtelevat
organisaatiokohtaisesti

Sosiaali- ja terveydenhuollossa keritédin paljon palveluihin liitty-
vid potilas- ja asiakastietoa seké organisaatioiden toimintaa ku-
vaavaa tietoa. My0s palvelujen turvallisuutta tai asianmukaisuutta
vaarantavista tapahtumista kerétiéin tietoa ilmoittamismenettely-
jen ja -jirjestelmien avulla. Seurantatietoja raportoidaan piasias-
sa organisaation johdolle. Parannettavaa on raportoinnissa poti-
laille ja asiakkaille.

Potilas- ja asiakasturvallisuuden suunnitelmia laaditaan
ja paivitetaan, mutta niita voi olla vaikea |6ytaa
organisaatioiden verkkosivuilta

Tarkastuksen havaintojen tukena kiytettiin Potilas- ja asiakastur-
vallisuuden tilannekuva ja seurantamenettelyt VN TEAS -hank-
keen? kyselytuloksia. Kyselylld selvitettiin potilas- ja asiakastur-
vallisuuden seké laadun seurannan systemaattisuutta sosiaali- ja
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terveydenhuollon organisaatioista. Vastausten perusteella valta-
osalla sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioista on kiytossi
laadun ja turvallisuuden seurannan menettelyjid (Kuvio 2). Par-
haiten laadun ja turvallisuuden seurantaa toteutetaan erikoissai-
raanhoidossa ja vihiten puolestaan sosiaalihuollon organisaatiois-
sa, jos tarkastellaan organisaatiossa selkedsti tai osittain kdytossa
olevia laadun tai turvallisuuden seurannan malleja. Toisaalta erot
ovat pienii ja esimerkiksi yli puolet sosiaalihuollon organisaatiois-
ta ilmaisi, etté niissd on selkeésti kdytossd seurannan malli.

|24 | 18

Sosiaalihuolto

Perusterveydenhuolto

Erikoissairaanhoito
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Kuvio 2: Organisaatiossa on kaytssa systemaattinen laadun tai potilas-/
asiakasturvallisuuden seurannan malli tai muu laatujérjestelma (Lédhde: VN
TEAS 2020)

Kyselylld selvitettiin my6s organisaatioiden potilas- ja/tai asia-
kasturvallisuussuunnitelmien sekidi omavalvontasuunnitelmien
ajantasaisuutta. Erikoissairaanhoidon toimijoista lihes yhdekséin
vastaajaa kymmenesti ilmoitti paivittivinsi suunnitelmia ainakin
osittain joka vuosi. Perusterveydenhuollon organisaatioissa osuus
oli suurin piirtein sama. My0s sosiaalihuollon organisaatioissa
omavalvontasuunnitelmia péivitetd&in useimmiten sddnnéllisesti.
Tarkastuksen paikallis- ja aluetason toimijoiden haastatteluissa
puolestaan ilmeni, ettei kaikista kohdeorganisaatioista 16ytynyt
ajantasaisia potilas- ja/tai asiakasturvallisuuden tai omavalvon-
nan suunnitelmia. Vanhin suunnitelma oli vuodelta 2011. Suuri osa
suunnitelmista oli kuitenkin uudempia, noin 1-3 vuotta vanhoja.

Suunnitelmien kiiytén kannalta oli ongelmallista, ettd 1dheskién

aina niit4 ei ollut 16ydettévissi organisaatioiden kotisivuilta tai nii- /7

den 16ytiminen oli hankalaa. Ylip44tddn eri organisaatioiden koti- T
sivut vaihtelivat huomattavasti sen suhteen, miten niissi on esitel- ilmaistu vaihtelevilla
ty potilas- ja asiakasturvallisuuden elementteji ja néihin liittyvia tavoilla eri

C 1. s .. . . . . X organisaatioiden
asiakirjoja. Sosiaalihuollon organisaatioiden yldtason suunnitel- kotisivuilla

miakaan ei aina 16ytynyt, vaikka sosiaalihuollon omavalvonta-
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suunnitelmien julkisuudesta on erikseen sédddetty. Terveyden-
huoltolain mukaisia potilasturvallisuuden ja laadunhallinnan
suunnitelmia oli todennikéisesti vihemmaén esilld, koska niiden
nihtévilld olemisesta ei ole sifdetty kuten omavalvontasuunnitel-
mien julkisuudesta on s#édetty.

Vaara- ja haittatapahtumia seka epakohtia seurataan
saannollisesti, mutta niista raportointi vaihtelee

Sosiaali- ja terveydenhuollon vaara- ja haittatapahtumien seké toi-
minnan epikohtien kisittelysté on sovittu lihes kaikissa kohteena
olleissa sairaanhoitopiireissd, kunnissa tai sote-alueilla. Ainostaan
yhdessi haastattelussa kerrottiin, ettei sovittua kiytint64 ole. Toi-
saalta joissain haastatteluissa kerrottiin, ettd haittatapahtumien
késittelyssd on menty huonompaan suuntaan. Aiempi hyvé toi-
mintamalli tai raportointitapa on lopetettu esimerkiksi liiallisen
kuormittavuuden takia tai jopa siksi, ettd ikédvid asioita ei haluttu
nostaa esille.
Potilas- ja asiakasturvallisuuden tilannekuva ja seurantamenet-
telyt -hankkeen kyselytuloksista ilmenee, ettd kiytdnnossi kaikis- 22
sa organisaatioissa esimiehet ja johto seuraavat ainakin joiltain Poikkeamia seurataan ja
osin haitta- ja vaaratapahtumien ilmaantumista seki néiden pe- niisté raportoidaan
rusteella tehtivid toimia. My6s vakavien vaaratapahtumien syste- ;?Iggtrfifav ;ltliaoaaj\g?;gin o
maattinen seuranta on aktiivista niin sosiaali- kuin terveydenhuol-
lon organisaatioissa. Kéaytdnnossid kaikki kyselyyn vastanneet
organisaatiot ilmoittivat, etti vakavien vaaratapahtumien késitte-
lyyn on olemassa menettelytavat. Yleisimmin seurannan vilineeni
oli HaiPro-jirjestelmé (Kuvio 3).

Sosiaalihuolto
Perusterveydenhuolto

Erikoissairaanhoito
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Kuvio 3: Esimiehet ja johto seuraavat jatkuvasti vakavien vaaratapahtumien
ilmaantumista ja kasittelevat ne sdannollisesti (Léhde: VN TEAS 2020)
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Haastatteluissa ilmeni, ettd menettelytavat haitta- ja vaarata-
pahtumien raportoinnin ja késittelyn suhteen vaihtelevat niin or-
ganisaatioiden sisélld kuin niiden vililla. Kiyt6ssi oleva raportoin-
ti voi olla esimerkiksi vuosiraportointia tai osa-vuosiraportointia
ja jopa kuukausittaista vakavien haittatapahtumien raportointia.
My®os taho, jolle raportoidaan, vaihtelee. Raportteja toimitetaan
ainakin erilaisille laaturyhmille, potilasturvallisuusryhmille, oh-
jausryhmille, kuntayhtymén hallitukselle ja yleisesti esimiehille ja
tarkemmin mééritteleméttomaille johdolle.

Seurannan tuloksista raportoidaan johdolle

Tarkastuksen paikallis- ja aluetason toimijoiden haastatteluissa
ilmeni, ettd organisaatioissa on yleensi sovittu potilas- tai asia-
kasturvallisuuden vastuista. Kdytinnossd vastuun kuvattiin aina
olevan organisaation tai toimialan ylimmalld johdolla. Vastuuta oli
méiéritelty my6s toimintayksikkéjen johtajille seki erillisille poti-
las- ja asiakasturvallisuuden vastuuhenkiléille.

Potilas- ja asiakasturvallisuuden tilannekuva ja seurantame-
nettelyt -hankkeen kyselytulosten mukaan niin sosiaali- kuin
terveydenhuollon organisaatioissa on kuvattu suunnitelmien ra-
portoinnin ja seurannan menettelyt. Erot tehtivialueiden vililld
ovat pienid, mutta aktiivisimpia suunnitelmaan liittyvit raportoin-
tikdytinnot ovat erikoissairaanhoidon organisaatioissa (Kuvio 4).
My0s omavalvonnan ja potilasturvallisuuden seurannan tuloksista
raportoidaan suhteellisen aktiivisesti.

Sosiaalihuolto

Perusterveydenhuolto

Erikoissairaanhoito

I I I I
0% 10 % 20 % 30 % 40 % 50 % 60 % 70 % 80 % 90 % 100 %

M Kylla Osittain ! Ei M Eikuulu ™ Tyhja

Kuvio 4: Omavalvonnan/potilasturvallisuuden seurannan tuloksista
raportoidaan johdolle ja hallitukselle/valtuustolle (Ldhde: VN TEAS 2020)
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Sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatiot ovat kehittineet

seurannassa kiytettivid mittareita omista lihtGkohdastaan. Haas- /7

tatteluissa tuotiin esille, ettd mittareista on péétetty itse, koska Kansallisten linjausten

kansallisesti miériteltyjd potilas- ja asiakasturvallisuuden mitta- puuttkuehssa organisaatiot
. . o s . . . ovat kehittaneet

reita ei ole. Haastattelutietojen mukaan mittaristoa on kehitetty ceurannan mittareita

pisimmaille etenkin suurissa sairaanhoitopiireissd sekd ER- omista |lahtékohdistaan
VA-alueiden sairaanhoitopiirien yhteistyona.

Palvelujen laadun ja turvallisuuden raportoinnissa potilaille ja
asiakkaille on parannettavaa

Potilailla ja asiakkailla on hyvit mahdollisuudet antaa palautetta
saamastaan hoidosta tai palvelusta. Sosiaali- ja terveydenhuollon
organisaatioilla on laajasti kiytosséén erilaisia palautekanavia. Tél-
laisia ovat esimerkiksi erilaiset sihkoiset palautelomakkeet ja -so-
vellukset tai HappyOrNot-laitteet. Organisaatioiden kotisivuilla
oli lihes poikkeuksetta ohjeet valitusten tai muistutusten tekoon.
Yleensi erityyppiset reklamaatiomahdollisuudet on myos eritel-
ty esimerkiksi palaute, muistutus, kantelu ja vahinko -jaottelulla.
Kéytossid on usein myos erityyppisid ”tyytyméttomyys hoitoon tai
palveluun” -palautelomakkeita. Systemaattisimmat palautemah-
dollisuudet olivat kéytossé erikoissairaanhoidon organisaatioissa,
joissa esimerkiksi potilaan HaiPro oli kattavimmin kiytoss.

Sosiaalihuolto

Perusterveydenhuolto

Erikoissairaanhoito
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Kuvio 5: Potilaille ja asiakkaille tiedotetaan aktiivisesti palautteen antamisen
mahdollisuuksista (Lahde: VN TEAS 2020)
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Tarkastuksen paikallis- ja aluetason toimijoiden haastatteluissa
selvitettiin my6s sitd, missd méirin sosiaali- ja terveydenhuollon
jérjestdjd- ja tuottajaorganisaatiot tuottavat ja raportoivat palve-
luiden laatuun ja turvallisuuteen liittyvii koottua seurantatietoa
potilaille ja asiakkaille sekd ylipddtddn kuntalaisille. Yli puolet
haastatelluista arvioi, ettd heilld on kiytéssddn erilaisia laatuun
ja turvallisuuteen liittyvid seurantatietoja. Niistd on kerrottu esi-
merkiksi organisaation kotisivuilla. Usein vastauksissa toistui, etti
tiedoissa ja niiden esittimisessi olisi parannettavaa. Muutamassa
sairaanhoitopiirissé asia oli jirjestetty hyvin ja tiedon esittimista-
pa oli varsin monipuolista ja selkedid. Noin kolmannes vastaajista
arvioi, etti tillaista tietoa ei tuoteta ollenkaan tai sitten viitattiin
esimerkiksi potilasasiamiesten vuosikertomuksiin, joista téllaista
tietoa 16ytyy koottuna.

3.2 Kansallinen seurantatieto potilas- ja
asiakasturvallisuuden tilasta on hajanaista

Kansalliset potilas- ja asiakasturvallisuuden strategiat painottavat
seurannan térkeyttd. Asetettujen tavoitteiden mukaan tilastoista
ja rekistereisti tulisi saada laatua ja turvallisuutta ilmentévii in-
dikaattoritietoa. Rekisteritiedon tulisi olla julkista ja sitd pitéisi
hy6dyntii aktiivisesti. Ajantasainen ja vertailukelpoinen tieto po-
tilas- ja asiakasturvallisuudesta on tirkeis, jotta palveluprosessit
saataisiin virheettomiksi ja toisaalta hoidossa ja hoivassa tapahtu-
vat virheet minimoitua.

HaiPro-jarjestelma on laajasti kaytdssa, mutta se ei sovellu
vaara- ja haittatapahtumien kansalliseen seurantaan

HaiPro-jirjestelméin ilmoitetaan potilaan turvallisuutta vaaran-
tavat tapahtumat, jotka aiheuttavat tai voivat aiheuttaa haittaa
potilaalle. Se on yleisesti kdytossé sosiaali- ja terveydenhuollossa.
Jirjestelmad tuli kiyttoon jo 2000-luvun ensimmiiselld vuosikym-
menelld. Jirjestelméin tulisi ilmoittaa seké 1heltd piti -tapahtu-
mia ettd haittatapahtumia. HaiPro-jirjestelmi tuottaa méérallistd
ja laadullista aineistoa.

Vaikka HaiPro on kattavimmin kéytetty potilas- ja asiakastur-
vallisuustietoa ker#iv jirjestelmd, siitd ei saada koko maata katta-
vaa yhdenmukaista tietoa tai ainakin se on hankalaa, koska jirjes-
telmédid kéytetddin eri organisaatioissa eri tavoilla. Avoimen
potilas- ja asiakasturvallisuuskulttuurin organisaatioissa epikoh-
dista ja virheisti ilmoitetaan aktiivisimmin, jolloin vaaratapahtu-
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mien suuri méird kertoo enemminkin hyvisti turvallisuuskult-
tuurista kuin toiminnan puutteista. Jirjestelmiid ei siis ole
tarkoitettukaan kansalliseen raportointiin ja organisaatioiden véli-
seen vertailuun. Sen sijaan paikallisesti (sairaanhoitopiirit, toimi-
alat, yksikot) HaiProta kiytetddn aktiivisesti raportointiin ja tie-
don koostamiseen.

HaiProta pidetdin puutteistaan huolimatta edelleen toimiva-
na jirjestelméni. Se oli kaikissa haastatelluissa organisaatioissa
aktiivisessa kéytossd. Jirjestelmé on vakiintunut ja sitd osataan
padsdéntoisesti kiyttdd. HaiPro-jirjestelmdd kohtaan esitettiin
kuitenkin myos kritiikkid. Kahdella haastatellulla alueella onkin
ldhdetty etsiméén korvaavia jirjestelmid poikkeamien ja vaarata-
pahtumien seurantaan. Yhden jirjestelmétoimittajan ylldpitimén
HaiPron asema nihtiin jossain méérin ongelmallisena ja jirjestel-
méd moitittiin my0s hitaudesta ja vanhanaikaisuudesta.

Tarkastuksen alue- ja paikallistason haastatteluissa esitettiin,
ettd vaara- ja haittatapahtumatietojen kerdéimisti ja seurantaa tu-
lisi yhdenmukaistaa. Kdytossi voisi olla yhdenmukainen ja aktii-
visesti kehitettivi sovellus tai tietokanta, johon tiedot kyettéisiin
kerddmain mahdollisimman yhdenmukaisesti ja pitkille automa-
tisoituna esimerkiksi potilastietojérjestelmistd ja Kanta-palve-
lusta poimien. Kansallinen poikkeamatieto néhtiin tirkeiksi niin
palvelujen laadun kehittdmisen kuin palveluntuottajien vertailun
nikokulmasta. Useat haastatellut nikivit, ettd myo6s terveyden-
huoltolakiin pitiisi siséltyd samankaltainen velvollisuus ilmoittaa
epikohdista ja vaaroista kuin on sosiaalihuoltolaissa. Useissa haas-
tatteluissa ilmaistiin, etté téssé sosiaali- ja terveydenhuollon lain-
séiidédnnon eroille ei ole perusteita.

Palvelujen laatua ja turvallisuutta kuvaavaa tietoa tarvittaisiin
jirjestdji- ja tuottajaorganisaatioissa palvelujen laadun kehittdmi-
seen ja vertailemiseen. My6s kansallisessa palvelujen ohjauksessa
ja valvonnassa yhdenmukainen laatua ja turvallisuutta indikoiva
tieto olisi hyodyllistd. Esimerkiksi aluehallintovirastot ker#davét
tdmin tyyppisté tietoa lihinni erillisilld tietopyynnoillé tai organi-
saatioiden toimintakertomuksista.

Hoitoilmoitusjarjestelma Hilmoon kirjataan vain osa hoitoon
liittyvista haitoista

Hoitoilmoitusjérjestelmi eli Hilmo on sosiaali- ja terveydenhuol-
lon valtakunnallinen tiedonkeruu- ja raportointijirjestelmé. Hil-
moon kertyvé tieto muodostaa huomattavan osan sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tietopohjasta. Tietoja kéytetdin sosiaali- ja
terveydenhuollon ohjaukseen ja seurantaan, ja tietoa hy6dyntévét
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eriviranomaiset. THL:n arviointitoiminto kiyttd4 Hilmon tietojen
avulla muodostettuja indikaattoreita suunnitteilla olevien hyvin-
vointialueiden arviointiin.

Tarkastuksen alue- ja paikallistason haastatteluissa tiedustel-
tiin haittatapahtumien kirjaamisesta Hilmoon. Haastateltavista
jopa kuusi kymmenesti niki, ettd haittatapahtumia ei kirjata jér-
jestelmién ollenkaan tai vain sattumanvaraisesti. Timén lisdksi
useat vastaajat eivit osanneet arvioida, kuinka kattavasti kirjauk-
sia tehddin. Vain kaksi vastaajaa ilmoitti, ettd kirjauksia tehdédin
kattavasti. Positiivisemman kuvan asiasta antaa Potilas- ja asia-
kasturvallisuuden tilannekuva ja seurantamenettelyt -hankkeen
kyselyn tulokset, joiden mukaan kaksi kolmesta yksikosti kirjaa
haittoja hyvin ja yksi kolmesta osittain. Kirjaamisen puutteelli-
suuteen on toisaalta viitattu my0s tuoreessa potilas- ja asiakastur-
vallisuustietoa kisitelleessd THL:n julkaisemassa selvityksessi?,
jonka mukaan haittatapahtumien kirjaamisen tulisi olla nykyisti
kattavampaa.

Haastatteluissa arvioitiin my0s syitd puutteellisille kirjauskéy-
tannoille. Haittatapahtumia kirjataan jo muualle (esim. HaiPro),
jolloin kaksinkertainen ty6 vaikuttaa epétarkoituksenmukaiselta.
Lisiksi lddkireilld ei ole aikaa kirjata haittatapahtumia tai jérjes-
telmi ei ole riittdvin kéytettévi. Toisaalta Hilmoa ei kiiytetd, koska
kirjaamisen merkitystd ei ymmaérreti, ja koska ei ole tietoa, miten
kirjauksia hy6dynnetéén ja mihin tietoa tarvitaan. Kirjauskiytin-
t0jd ei myoskéadn valvota juuri ollenkaan.

Tarkastuksessa ei ollut mahdollista arvioida, kuinka paikkan-
sapitivd haastateltavien arvio on siitd, ettd haittatapahtumien
kirjauksessa Hilmoon on puutteita. Haastateltavat kuitenkin itse
nostivat esiin havaintojaan siitd, ettid puutteita on. Tietojen mah-
dollinen puutteellisuus on merkittévid ongelma, silld kuten edelld
kuvattiin, Hilmon tietoja kiytetifin laajasti muun muassa sosiaa-
li- ja terveydenhuollon seurantaan ja ohjaukseen. Puutteellinen
tai virheellinen tieto vaikuttaa suoraan ohjauksen osuvuuteen ja
toimivuuteen.

Kirjaamiskdytintojen puutteet, tai kirjaamattomuus, on ongel-
mallista my6s siksi, ettd Hilmo-kirjaukset eivit perustu vapaaeh-
toisuuteen. Potilasturvallisuusasetuksen (341/2011) ensimméi-
sessd pykildssd on maééritelty haittatapahtumien ilmoittaminen
hoitoilmoitusjérjestelmééin osaksi potilasturvallisuuden rapor-
tointia. My6s THL:n Hilmo-oppaassa viitataan tietojen toimit-
tamisen lakisditeisyyteen.”? Oppaassa todetaan, ettd hoitoilmoi-
tustietojen keruu perustuu muun muassa lakiin Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksesta.
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Potilas- ja asiakasturvallisuutta kuvaavia mittareita on paljon,
mutta kansallinen mittaritiedon koordinaatio on vahaista

Tarkastuksen haastatteluissa tiedusteltiin, milld keskeisilld mit-
tareilla potilas- ja asiakasturvallisuutta seurataan. Haastateltujen
asiantuntijoiden selked nikemys oli, ettd télld hetkelld ei keriti
valtakunnallisesti yhdenmukaista tietoa potilas- ja asiakasturval-
lisuudesta. Arvio tilanteesta on uskottava, silld haastateltavien
kohdejoukko koostui kiytinnossi eturivin potilas- ja asiakastur-
vallisuuden vastuuhenkil6isté, joilla voidaan katsoa olevan paras
mahdollinen tieto valtakunnallisesta seurannasta.

Potilas- ja asiakasturvallisuuden vastuuhenkil6ilté tiedusteltiin
myos sitd, mitkd ovat keskeisid kansallisesti méariteltyjd potilas-
tai asiakasturvallisuuden mittareita. Kdytinnossd vastaajat eivit
tienneet tillaisista. Haastateltavat totesivat, ettd eri organisaatiot
ker#évit erilaista tietoa ja keréttdvén tiedon suhteen on voitu teh-
dd yhteisty6td esimerkiksi erikoissairaanhoidon erityisvas-
tuualueella. Kansallisesti méiriteltyjd mittareitakin kerrottiin ole-
van, mutta niiden kuvattiin muodostavan liian suuren ja
hahmottumattoman joukon indikaattoreita. Esimerkiksi maakun-
tien seurantaan liittyvii KUVA-mittareita on liian paljon; laatua,
turvallisuutta ja asiakasldhtoisyyttd kuvaavia mittareita on kéytos-
sé 60 ja yhteensd mittareita on THL:n tietoikkunassa ldhes 450.
Selkeimmiksi tietoldhteiksi mainittiin esimerkiksi sairaalainfekti-
oihin seké jonotietoihin liittyvit tiedot. Vastauksissa toivottiin tar-
kempia linjauksia toimintayksikoissd yhteisesti raportoitavista ja
seurattavista ydinasioista. Edelleen todettiin, ettd mittareiden
tuottama tieto tulee myGhéssé seké se, ettd nykyiset tietojirjestel-
mit eivit enédd sovellu indikaattoridatan tuotantoon. Lisdksi toi-
vottiin parempaa kansallista koordinaatiota potilasturvallisuutta
kuvaavien mittareiden suhteen.

Kansallisen koordinaation ja ohjauksen méérin koettiin vé-
hentyneen Potilasturvallisuutta taidolla -hankkeen p#ittymisen
jilkeen. Kansallisen ohjauksen puuttuessa kaikki toimivat omalla
tavallaan ja seuraavat niitd mittareita, joita tarpeelliseksi katsovat.

3.3 Potilas- ja asiakasturvallisuustietoa tulee
johtaa ja ohjata koordinoidusti

Potilas- ja asiakasturvallisuuteen ja palveluiden laatuun liittyvia
tietoa kirjaavat ja kerddvit useat eri sosiaali- ja terveydenhuollon
organisaatiot ja toimijat. Samalla erilaisia potilas- ja asiakasturval-
lisuuteen liittyvii tietokantoja ylldpitivit useat eri viranomaiset.
Keskeisimpii potilas- ja asiakasturvallisuustiedon kerdémisen se-
ki tietokantojen ja rekisterien ylldpit4jid ja soveltajia ovat sosiaali-
ja terveydenhuollon kansalliset viranomaiset: THL, Valvira sekd
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aluehallintovirastot. Useiden eri toimijoiden ja viranomaisten eri-
laiset roolit ja lukuisat eri tietoldhteet hankaloittavat kansallisen
tiedon muodostamista palveluiden laadusta ja turvallisuudesta.
Sosiaalihuollosta on tietoa tarjolla terveydenhuoltoa vihemmin.

THL:n lainmukaisena tehtdviini on tutkia ja seurata vieston
hyvinvointia ja terveytti seké kehitti4 ja edistdd toimenpiteiti hy-
vinvoinnin ja terveyden edistimiseksi. Lisiksi THL tutkii, arvioi,
seuraa, ohjaa ja tukee sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa seki
toimii my®os tilastolain mukaisena tilastoviranomaisena. Osa kerét-
tévistd tiedoista ilmenté4 ja kuvaa potilas- ja asiakasturvallisuut-
ta. Lisdksi laitoksen eri osastojen tutkimustyd kytkeytyy potilas-
ja asiakasturvallisuuteen seki palveluiden laatuun. My6s THL:n
tuottamat asiantuntija-arviot palvelujen alueellisesta toteutumi-
sesta sisdltivit myo6s palvelujen laatuun ja turvallisuuteen liittyvia
elementtejd.?

Sosiaali- ja terveydenhuollon valvontaviranomaiset, Valvira ja
aluehallintovirastot, kerddvit omiin rekistereihin lupa- ja valvon-
tatyGssi kertyvid ja tarvittavaa tietoa. Nami liittyvit useimmiten
juuri lupa- ja valvontatoimintaan, eiki erillisid potilas- ja asia-
kasturvallisuutta kuvaavia indikaattoreita ole suoraan kiytossa.
Valvontaviranomaisten tietoon liittyvin yhteistyon ongelmana on
yhtenéisten tietovarantojen puuttuminen ja tiedon jakamista han-
kaloittavat organisaatiorajat.>*

Vaasan sairaanhoitopiirin vastuulla toteutettava ja vuonna 2019
kiynnistynyt Potilas- ja asiakasturvallisuuden kehittimiskeskuk-
sen rooli on kokoava niin kehittdmisen kuin seurannan osalta. Kes-
kuksen keskeiseni tehtidvéini on potilas- ja asiakasturvallisuuden
mittaamisen ja arvioinnin kehittiminen siten, etti potilas- ja asia-
kasturvallisuudelle 16ydettiisiin keskeisié kansallisesti kéytettivii
mittareita. Muita aktiivisia potilas- ja asiakasturvallisuuden seu-
rannan toimijoita ovat télld hetkelld ainakin Potilasvakuutuskes-
kus, Fimea seki kehitteilld oleva Sote-vaikuttavuuskeskus. Lisiksi
keskeiset sote-alueet, sairaanhoitopiirit seki erikoissairaanhoidon
ERVA-alueet ker#ivit potilas- ja asiakasturvallisuustietoa, ja mo-
net alueista ovat yksin tai yhteistyossd madritelleet keskeisid seu-
rattavia mittareita.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedontuotantoa kehitetdéin til-
14 hetkelld kansallisilla tiedolla johtamisen hankkeilla. Niisti
keskeisin on Toivo-ohjelma ja sen alaisuudessa toteutettava Val-
tava-hanke, jonka tavoitteena on uudistaa kansallista sote-tieto-
tuotantoa palvelemaan hyvinvointialueiden tietojohtamista seki
viranomaisten seuranta-, arviointi-, ohjaus- ja valvontatehtévéa.
Valtava-hankkeen yhten# osana jatkuu my6s kansallisten laature-
kisterien tiedontuotannon edistiminen, ja se on keskeinen tyovi-
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line turvallisen hoidon toteutumisen mittaamiseen, seurantaan ja
arviointiin. Toivo-ohjelman toisena alahankkeena toteutetaan Vir-
ta-hanketta, jonka tavoitteena on kehittid kuntien, kuntayhtymien
seké tavoiteltavien hyvinvointialueiden ohjaamisessa ja johtami-
sessa tarvittavaa tietoa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon laatuun seki potilas- ja asiakas-
turvallisuuteen liittyvin tiedonhallinnan ja johtamisen kehit-
tdmisessd tapahtuu paljon tilld hetkelld. Liahtotilanne on, ettid
palveluiden turvallisuudesta, laadusta ja vaikuttavuudesta ei ole
riittévisti tietoa. Tietoa pitdd koota ja kehittdi jirjestelméillisesti
ja askel kerrallaan. Monella suunnalla tapahtuvaa kehittdmisti pi-
téisi koordinoida pitkéjéinteisesti. Sosiaali- ja terveysministeriolld
on keskeinen rooli kokonaisuuden hallinnassa ja erillisten kehit-
tdmishankkeiden tulosten integroinnissa suurempiin kansallisiin
kehittdmishankkeisiin.
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4 Kuinka tehokkaasti sosiaali-
ja terveysministerion
hallinnonalan toimia on
kohdennettu potilas- ja
asiakasturvallisuuteen?

Potilas- ja asiakasturvallisuuden sekid samalla palveluiden asian-
mukaisuuden ja laadun ohjauksessa painottuu télld hetkelld oma-
valvonnan ohjaus. Samalla viranomaisvastuissa ja ohjauksessa on
ollut muutoksia ja katkoksia. Ohjauksen puutteet ja episelvyydet
ovat heijastuneet kidytinnon toimijoiden edellytyksiin tehdi pit-
kijanteistd ja laaja-alaista potilas- ja asiakasturvallisuuden ke-
hittdmistyotd. Palvelun jirjestdjien ja tuottajien ndkokulmasta
potilas- ja asiakasturvallisuuden varmistaminen vaatisi nykyisti
yhdenmukaisempia suunnittelun ja seurannan menettelyja.

Sosiaali- ja terveysministerién ja sen alaisen hallinnon tulisi
jatkossa johtaa ja ohjata potilas- ja asiakasturvallisuuden muodos-
tamaa kokonaisuutta siséllollisesti ja ajallisesti johdonmukaisella
tavalla. My0s eri viranomaisten vastuut ja tyonjaot tulisi jatkossa
mééritelld nykyistd paremmin ja tiss# pitdisi huomioida myos val-
mistelussa olevien hyvinvointialueiden merkitys palveluiden laa-
dun ja asianmukaisuuden kehittéimisessi ja valvonnassa.

41 Potilas- ja asiakasturvallisuuden hallinnassa
on ollut katkoksia ja viranomaisten
tehtivissi vaihtelua

Palvelujen asianmukaisuuden, turvallisuuden ja laadun varmis-
taminen kuuluu useiden eri viranomaisen tehtéviin®. Viran-
omaistehtévilld tarkoitetaan sééntelyn, ohjauksen, lupahallinnon,
valvonnan, seurannan ja arvioinnin tehtévii, jotka liittyvit palve-
luiden asianmukaisuuden, turvallisuuden ja lainmukaisuuden var-
mistamiseen. Potilas- ja asiakasturvallisuudella on vahvat liitty-
mépinnat my0s sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6iden
seki laitteiden ja lddkehoidon turvallisuuden valvontaan.
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Viranomaisohjauksen tuki toiminnan kehittimiselle ja kansal-
listen tavoitteiden toimeenpanolle on néyttdytynyt kdytdnnon toi-
mijoille kuitenkin katkonaisena ja hitaana. Tarkastuksessa havait-
tiin, ettd potilas- ja asiakasturvallisuuden kokonaisuuden pitéisi
olla selkeisti yhden viranomaistoimijan vastuulla tai nimai tehta-
vit pitéisi jakaa selkeisti eri viranomaisten vilille. T#ll4 hetkelld
vastuut eivit ole selkeiit.

Ministerit on johtanut toimintaa saadoésvalmistelulla ja
strategisella suunnittelulla - kdytannon ohjaus on jaanyt
vahemmalle huomiolle

Sosiaali- ja terveysministeri6 vastaa potilas- ja asiakasturvalli-
suuden kokonaisuuden johtamisesta seké siihen liittyvéstd suun-
nittelusta ja koordinoinnista osana sosiaali- ja terveydenhuol-
lon suunnittelua ja ohjausta. Ministerion rooli on nikynyt viime
vuosina ensisijaisesti potilas- ja asiakasturvallisuusstrategian ja
sen toimeenpanosuunnitelman laatimisessa. Lisiksi potilas- ja
asiakasturvallisuutta on edistetty osana sdidosvalmistelua sekéi
kansainvilisissi tehtdvissd. Hallinnonalan virastojen ja laitosten
tulosohjauksessa potilas- ja asiakasturvallisuus nikyy vain vihén.

Tarkastuksen haastatteluissa kiinnitettiin paljon huomiota po-
tilas- ja asiakasturvallisuuden kansallisen johtamisen puutteisiin.
Strategioiden vilinen katkos seki erityisesti toimeenpanosuunni-
telman myo6héstyminen herétti paljon kriittisid huomioita. Valta-
osa haastatelluista esitti ndkemyksen#én, ettd kansallinen ohjaus
vilittyy kentille hitaana ja monimutkaisena. Samalla tukea kaivat-
taisiin my6s konkreettisiin tulkintakysymyksiin, kuten suunnitte-
luun velvoittavien sdiddsten tulkintaan tai sithen, miti indikaatto-
reita seurataan. My0s késitteiden selkeyttdminen ja méidrittely
nihdiin kokonaisuudesta vastaavan viranomaisen tehtivéina.

Haastatteluissa ilmeni, etti kun Potilasturvallisuutta taidolla
-ohjelma péittyi kesken toteutuksen, niin oletuksena oli, etti poti-
lasturvallisuuden kansallista koordinaatiota jatkettaisiin THL:ssi
tai ministeridssi. Katkosvaiheessa hallinnonalan poliittinen johto
esittikin nikemyksenéén, ettd ministeri6 jatkaa potilasturvallisuu-
den kansallisesta koordinaatiosta vastaavana toimijana.

Ministerion voimavarat ja panostus potilas- ja asiakasturval-
lisuusty6hon ovat kuitenkin olleet viime vuosien aikana niukat.
Asiaa on edistetty muiden téiden ohella ja vastuuhenkil64 ei ole
aina ollut. Sosiaali- ja terveydenhuollon turvallisuusasioita on
my0s johdettu toisistaan erillisind kokonaisuuksina viime vuosiin
saakka. Ministerion verkkosivuilla potilas- ja asiakasturvallisuus
ilmenevit edelleen pitkilti omina osioinaan.
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Tarkastuksessa kiytiin l4pi ministerion sekd THL:n ja Valviran
viliset tulossopimukset voimassa olevan potilas- ja asiakasturval-
lisuusstrategian osalta vuoteen 2020 saakka. THL:n ja Valviran tu-
lossopimuksissa oli vain yksi maininta potilas- ja asiakasturvalli-
suusstrategian edellyttdmistd kehittimistoimista. STM:n ja
Valviran viliseen tulossopimuksen on vuodelle 2020 kirjattu, etté
Valvira toteuttaa potilas- ja asiakasturvallisuusstrategian tavoittei-
ta erikseen sovitusti. Kdytinnossi virasto ei ole edennyt nididen
toimenpiteiden edistimisessé, koska yleisiin ohjauskirjauksiin ei
ole saatu ministerist tarkennuksia. STM:n ja THL:n vélisissi tu-
lossopimuksissa ei ole kirjattu strategian toimeenpanoon liittyvia
tavoitteita voimassa olevalta strategiakaudelta.

Sen sijaan THL:n merkitys potilasturvallisuuden kansallisena
ohjaajana ja koordinoijana painottuu selkeésti ministerion ja lai-
toksen vilisissid tulossopimuksissa vuosina 2009-2011. Tuolloin
THL:n tehtéviksi oli asetettu muun muassa kunnille annettava
asiantuntijaohjaus seki tiedonhallintaan liittyvid tehtidvid. Myos
ministerion ja Valviran vélisessd tulossopimuksessa oli vuosina
2009-2011 kirjaukset siité, ettd virasto osallistuu STM:n potilas-
turvallisuusverkoston tyohon ja tehostaa ennaltaehkiisevidid oh-
jausta ja valvontaa laadun ja potilasturvallisuuden edistimiseksi.
Omavalvonnan kehittimisen ja edistimisen tavoitteita on kirjattu
Valviran ja ministerién vilisiin tulossopimuksiin viimeisen kym-
menen vuoden ajalta runsaasti. Niissid oli my0s mainintoja siité,
ettd Valviran tulisi kehittdi omavalvonnan arviointiin sopivia indi-
kaattoreita yhteisty6ssd THL:n kanssa.

Tarkastuksen havaintojen lisiksi myos potilas- ja asiakasturval-
lisuudesta ja palvelujen valvonnasta julkaistujen selvitysten perus-
teella viranomaistoiminnan kokonaisvastuu potilas- ja asiakastur-
vallisuuden ohjauksessa ja seurannassa on hajanainen.

Vastauksena edelld kuvattuihin ongelmiin on ministerio myo6n-
tdnyt vuonna 2020 Vaasan sairaanhoitopiirin yhteydessi toimival-
le Potilas- ja asiakasturvallisuuden kehittdimiskeskukselle kolme-
vuotisen valtionavustuksen kansalliseen kehittdmistyohon. Lisdksi
valtioneuvoston tammikuussa 2021 péivittimassi erikoissairaan-
hoidon keskittdmisasetuksessa on Vaasan sairaanhoitopiirille vah-
vistettu asiakas- ja potilasturvallisuuden kehittimisen ja suunnit-
telun kansallisen yhteensovittamisen tehtavit?’.

Vaasan sairaanhoitopiirin toteutusvastuulla olevan Potilas- ja
asiakasturvallisuuden kehittimiskeskuksen tehtivind ovat kansal-
lisen potilas- ja asiakasturvallisuusstrategian toimeenpanon koor-
dinointi, potilas- ja asiakasturvallisuuden mittaamisen ja arvioin-
nin kehittdminen seki tutkimus ja koulutus. Keskuksen toimintaa
ohjaa, seuraa ja arvioi sosiaali- ja terveysministerién asettama oh-
jausryhmi.
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Potilas- ja asiakasturvallisuustiedon kerdidminen seki sen so-
veltaminen on jakautunut tilla hetkelld usealle eri taholle. Edelld
mainittujen toimijoiden lisidksi muita potilas- ja asiakasturvalli-
suustietoa keri#vid ja seuraavia tahoja ovat ainakin Potilasvakuu-
tuskeskus, Fimea, sote-alueet, kunnat, sairaanhoitopiirit seki eri-
koissairaanhoidon ERVA-alueet.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rooli supistunut
kansallisesta koordinoijasta tiedon keraajaksi

THL:n rooli potilas- ja asiakasturvallisuuden kehittéjéini ja koor-
dinoijana muuttunut merkittévésti viimeisen reilun vuosikymme-
nen aikana siten, ettd vuonna 2009 alkanut keskeinen kehittéjin
rooli on supistunut ldhinni tietojen kerddmiseen. Muutos nikyy
selkedsti myo0s laitoksen tulosohjauksessa, silld vuosille 2009-2011
kirjatut vahvat velvoitteet potilas- ja asiakasturvallisuuden aktiivi-
seen kehittdmiseen ja koordinointiin puuttuvat télld hetkelld oh-
jauksesta kokonaan.

THL:n potilas- ja asiakasturvallisuuden kehittimistehtévit ra-
jautuvat tilla hetkelld ensisijaisesti tilasto- ja rekisteritietojen ke-
rddmisen ja ylldpidon tehtéviin sekéd néiden jatkojalostamiseen,
esimerkiksi KUVA-mittareihin liittyviin potilas- ja asiakasturval-
lisuustiedon kerddmiseen ja laaturekisterien kehittimiseen. Eri-
tyisid valtakunnallisesti seurattavia keskeisid potilas- ja asiakas-
turvallisuuden mittareita ei ole kuitenkaan mééritelty. Potilas- ja
asiakastuvallisuusstrategian tavoite vuosittaisista potilas- ja asia-
kasturvallisuuskatsauksista ei ole myoskéén toteutunut. Laitoksen
tutkimustyolld on edelleen kytkent6jé potilas- ja asiakasturvalli-
suuteen.

Vuosina 2009-2014 THL:n rooli potilasturvallisuuden kehitté-
jdni ja kansallisena koordinoijana oli keskeinen, mutta tilanne
muuttui Potilasturvallisuutta taidolla -ohjelman keskeyttdmiseen
kesken toteutuskauden. Useimmissa tarkastuksen paikallis- ja
aluetason toimijoiden haastatteluissa tuotiin esille, ettd ohjelman
paittyessd kdytdnnon tyotd tekevissd organisaatioissa jaitiin tyh-
jan péille. Esimerkkini todettiin, etti tukea tarjoavat verkkosivut
ja niiden sisdltimét aineistot hévisivét.

Potilasturvallisuutta taidolla -ohjelman merkitysti kansallises-
sa kehittimistyGssi ei voi aliarvioida. Haastatteluissa painotettiin,
ettd ohjelman my6té potilas- ja asiakasturvallisuusty6 sai alkusy-
siyksensi. Terveydenhuollon organisaatioissa aloitettiin jarjestel-
millinen turvallisuusty6 ja potilasturvallisuuteen liittyvii virkoja
perustettiin tai vastuita osoitettiin viranhaltijoille. Ohjelman osana
jarjestettiin alueellisia koulutuksia, joissa tuettiin erityisesti poti-
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lasturvallisuussuunnitelmien laatimista sairaaloissa ja terveyskes-
kuksissa. Ohjelman my6ti terveydenhuoltolain mukaisia potilas-
turvallisuussuunnitelmia alettiinkin laatia systemaattisemmin.

Kentéin nikokulmasta ohjelman ja siihen liittyviin ohjauksen
paittyminen tarkoitti sitd, ettd kunnissa ja sairaanhoitopiireissi
siirryttiin tekeméén laatu- ja turvallisuusty6ti itsendisesti. Kukin
alue ja organisaatio toteutti toimintaa omista 1ihtokohdistaan ja
kehittimisty6t etenevit toisistaan irrallaan. Samalla alueilla, esi-
merkiksi suurissa kunnissa, sairaanhoitopiireissé tai ERVA-alueil-
la otettiin kiiytto6n omia mittareita, joka puolestaan johti siihen,
ettd eri alueiden ja organisaatioiden vertailumahdollisuudet ka-
ventuivat.

Valvira ja aluehallintovirastot ohjaavat toimintaa
valvonnan ohella - omavalvonnan toteutumista ei seurata
systemaattisesti

Valvira ja aluehallintovirastot toimivat ensisijaisesti sosiaali- ja
terveydenhuollon laillisuusvalvojina, jotka ohjaavat ja valvovat
yksityisti ja julkista sosiaali- ja terveydenhuoltoa seki sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattihenkil6ité, laiteturvallisuutta ja lddke-
huollon turvallisuutta. Valvontaviranomaisten tehtévini on edis-
tid4 ohjauksen ja valvonnan keinoin sosiaali- ja terveydenhuollon
lainsdddénnon toteutumista sekd samalla varmistaa palveluiden
asianmukaisuutta ja turvallisuutta.

Aluehallintovirastojen peruspalvelut, oikeusturva ja luvat -vas-
tuualueet hoitavat piiosan sosiaali- ja terveydenhuollon valvon-
tatehtdvistd alueellisesti toimivina viranomaisina. Valvira toimii
valvonnan ja omavalvonnan valtakunnallisena kehittdjand ja oh-
jaajana, ja silld on STM:n alaisena keskusvirastona my6s aluehal-
lintovirastojen ohjaukseen liittyvid tehtivid. Lisdksi se ohjaa ja
valvoo julkista ja yksityisti sosiaali- ja terveydenhuoltoa erityisesti
periaatteellisesti tirkeissé tai laajakantoisissé asioissa.

Varsinaisen valvontatyén ohella osa Valviran ja myos aluehal-
lintovirastojen ty0sti liittyy erilaiseen ohjaukseen ja neuvontaan,
jotka puolestaan useimmiten liittyvét palveluiden omavalvontaan
ja palveluntuottajien toimintaedellytyksien varmistamiseen. Val-
vira on julkaissut erilaista materiaalia ja tukea palveluntuottajien
omavalvonnan toteuttamiseen ja antanut kohdennetusti méaéréyk-
sid ja ohjeita omavalvonnan eri osa-alueille.

Valviran ja aluehallintoviraston seki my6s eri aluehallintovi-
rastojen vililld on edelleen pééllekkiisid tehtivid, tydnjaon epé-
selvyyksii ja erilaisia linjauskdytint6jd, vaikka toimintatapoja ja
linjauksia on yhteisty6ll4 ja tulosohjauksella pyritty yhdenmukais-
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tamaan jo useamman vuoden ajan. Asiaan on kiinnitetty huomiota
myo0s keskushallinnon toteuttamissa selvityksissa?®.

Tarkastuksen haastatteluissa pohdittiin omavalvonnan ohjauk-
sen ja toiminnan kehittimisen vilisté rajanvetoa. Valviralla on kes-
keinen rooli sosiaali- ja terveydenhuollon omavalvonnan ohjauk-
sessa. Ennakollisen omavalvonnan ohjauksen my6té Valviralle on
syntynyt yhi vahvempi rooli my6s toiminnan kehittidmisen ajuri-
na. Esimerkiksi valtakunnallisessa sosiaali- ja terveydenhuollon
valvontaohjelmassa® terveydenhuoltolain mukainen laadunhal-
linnan ja potilasturvallisuuden suunnittelu ja omavalvonta on ké-
sitteellisesti yhdenmukaistettu siten, etté potilasturvallisuussuun-
nittelua ja omavalvontaa kiytetdin synonyymeiné.

Edelld kuvatun kehityskulun voidaan osittain ndhdi olevan ris-
tiriidassa sen yleisen ohjausperiaatteen kanssa, ettd toiminnan ke-
hittiminen ja sen valvonta pidetéén erillisiné toimintoina. Esimer-
kiksi ensimméisessd Potilasturvallisuusstrategiassa 2009-2013
ilmaistiin selked tavoite siiti, ettd potilasturvallisuuden kehitti-
minen ja viranomaisvalvonta pidetddn hallinnollisesti erillddn.
Tarkastuksen useissa haastatteluissa tuotiin esille, ettd toiminnan
ja laadun kehittdminen pitii olla erilld4n toiminnan valvonnasta.
Samalla omavalvontasuunnitelmien laatiminen ja niihin liittyvi
suunnittelu ja toimeenpano néhtiin ensisijaisesti kehittdmistyoné.
Tarkastuksessa ei asiaan oteta muuta kantaa kuin se, ettd eri viran-
omaisten viliset roolit pitéisi kirkastaa valvonnassa, ohjauksessa ja
seurannassa. Tilld hetkelld sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoil-
la ei ole aina erityisen selke#i kuvaa siitd, miki taho vastaa potilas-
ja asiakasturvallisuuden toiminnallisesta kehittimisesté ja minka
tahon ohjausta ja asiakirjapohjia esimerkiksi potilas- ja asiakastur-
vallisuuden suunnittelussa tulisi noudattaa.

Aluehallintovirastoilta saadun tiedon mukaan omavalvonta-
suunnitelmien siséltdjen ja niiden ajantasaisuuden systemaattista
seurantaa ei tehdi lupaprosessin jilkeen: suunnitelmien olemas-
saoloa ja ajantasaisuutta ei selvitetd esimerkiksi toimintayksikko-
jen kotisivuilta eiki niist# ylldpidetd listauksia. Néin ollen turvalli-
suutta osoittavia tietoja ei muodostu systemaattisesti. Suunnitelmia
ja yksikkojen HaiPro-ilmoituksia tai Potilasvakuutuskeskukselle
tehtyji ilmoituksia voidaan kdydi ldpi muun valvontatyon yhtey-
dessi tapaus- ja asiakohtaisesti.’® Vilillistd turvallisuuteen liitty-
vid tietoa aluehallintovirastoille kertyy esimerkiksi lupamééristé
ja ammatinharjoittajien rekisteroitymisesti seki tiettyd yksikkod
koskevista kantelumééristi ja valvontailmoituksista. Namai tiedot
kirjautuvat myos aluehallintoviraston asianhallintajérjestelmadn.
Erillisii potilas- ja asiakasturvallisuuden indikaattoreita tai mitta-
reita ei aluehallintovirastoissa kuitenkaan kerétd alueellisella ta-
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solla. Myoskéédn valtakunnallisesti ei kerétd tietoa omavalvonta-
suunnitelmien olemassaolosta tai niiden siséllosta.

Tuoreimman hyvinvointialueisiin tdhtddvin rakenneuudistuk-
sen myoGti sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestdjédrakenne yksin-
kertaistuu. Samanaikaisesti kansallisten valvontaviranomaisten
organisoinnista ja tehtévéjaoista ei ole vield péitetty. Aluehallinto-
virastojen ja Valviran tehtéivien yhdistiminen on perusteltua, mut-
ta sen lisdksi tulisi alempaa painokkaammin arvioida kansallisen
potilas- ja asiakasturvallisuuden kehittdmisen ja varmistamisen
kokonaisuuden rakenne ja kehikko. Samalla tulisi pohtia, miten
potilas- ja asiakasturvallisuutta tuettaisiin parhaiten ja tehokkaas-
ti olemassa olevilla voimavaroilla. Tissé pitdisi huomioida palve-
lujen jirjestimiseen, tuottamiseen ja palveluhankintoihin kiin-
nittyvé valvonta, omavalvonta seké palveluiden laadunhallinta ja
hankintaosaaminen. Vastaavalla tavalla pitéisi huomioida valtion-
hallinnon nykyiset panostukset potilas- ja asiakasturvallisuuden
kehittdmiseen, tietotuotantoon, ohjaukseen ja valvontaan.

42 Esitettyjen hyvinvointialueiden
palveluiden valvontaa ja omavalvontaa
varmistavien toimintojen valmistelu on
kesken

Hallitus on antanut esityksen (HE 241/2020 vp) hyvinvointialuei-
den perustamisesta ja sosiaali- ja terveydenhuollon seké pelas-
tustoimen jirjestdmisen uudistusta koskevasta uudesta lainséi-
dédnnostid. TAdmai tulee toteutuessaan vaikuttamaan merkittavésti
sosiaali- ja terveyspalvelujen laadun ja turvallisuuden johtamisen,
kehittimisen ja varmistamisen rakenteisiin, vastuutahoihin ja nii-
den tehtéviin seké toimintamalleihin.

Tarkastuksen perusteella valtakunnallinen tilannekuva alueilla
tapahtuvasta palveluiden laatua ja turvallisuutta varmentavien ra-
kenteiden ja toimintojen valmistelusta oli heikko. Tietoa valmiste-
lun tilasta ei ollut aluehallintovirastoissa, Valvirassa, THL:ss4 tai
ministeriossid. Hallituksen esityksessd pyritdin hyvinvointialuei-
den omavalvontaan laaja-alaisella ohjelmasuunnittelulla, mutta
alueiden valmistelua ei ole erityisesti ohjattu sdddosvalmistelun
aikana. Till4 hetkelld maakunnan tai sote-alueen yhtenéisié toi-
minnan laatua sekid potilas- ja asiakasturvallisuutta varmistavia
toimintamalleja on luotu ldhinni alueilla, joilla on jo olemassa sel-
keit rakenteet toiminnalle, ja usein aktiivisia potilas- ja asiakastur-
vallisuuden kehitt4jiad mukana toiminnan kehittidmisessa.
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Tarkastushaastatteluiden perusteella vajaassa kolmasosassa
alueita valmistelua palvelujen laatua ja turvallisuutta varmentavis-
ta toiminnoista on tehty, mutta monilla alueilla on epétietoisuutta
siitd, miten palveluiden laatuun sek potilas- ja asiakasturvallisuu-
teen liittyvissd kysymyksissd on valmistelussa edetty tai asiaa ei ole
vield aktiivisesti valmistelu. Alueilla, joilla valmistelua on tehty,
tarkoituksena on ohjata ja seurata toimintayksikkojen potilas- ja
asiakasturvallisuutta ja tdhéin liittyvdn omavalvontasuunnittelun
toteutumista. Joissain alueilla malliin on suunnitteilla sisdisen au-
ditoinnin menettelyji. Toiminnan laadusta ja turvallisuudesta vas-
taavilla toiminnoilla voi olla merkitystd my6s palveluhankinnassa.
Alueilla tunnettiin hallituksen esityksen sisdlt6d ldhtokohtaisesti
melko huonosti. Useissa tapauksissa myonnettiin, etti tilla kertaa
on edetty hitaammin tilannetta seuraten ja lopullisia lainsdadant6-
muutoksia odottaen.

Niilld alueilla, joilla esityksen sisdlt6d tunnettiin, kritisoitiin
esityksen omavalvontaa koskevaa kohtaa yleiseksi ja episelviksi.
Haastatteluissa tuotiin myos esille, ettd edellisessd sote-uudis-
tukseen tihdénneessi hallituksen esityksessi potilas- ja asiakas-
turvallisuuden laadunhallinnan menettelyjd oli avattu nykyisti
esitystd tarkemmin, etenkin palveluiden jérjestdjén nikokulmasta.
Tétd ohjausta on joissain tapauksissa kiytetty my6s nykyisen val-
mistelun tukena.

Myo6s valtion keskushallinnossa ja muissa asiantuntijatahoissa
hallituksen esityksen 6. luku ja sen hyvinvointialueen ja yksityi-
sen palveluntuottajan omavalvontaa koskeva pykildssd nihtiin
tarkentamisen tarvetta. Osa kritiikistd kohdistui valmistelun laki-
luonnoksen aiempaan (15.6.2020) versioon ja sen 38 §:44n, jossa
omavalvontaohjelman, omavalvontasuunnitelmien ja potilastur-
vallisuussuunnitelmien suhdetta ei ollut avattu ollenkaan. Sen si-
jaan 8.12.2020 annetun hallituksen esityksen 40 §:ssé on todettu,
ettd laissa erikseen sdddetyt omavalvontasuunnitelmat ja potilas-
turvallisuussuunnitelmat ovat osa omavalvontaohjelmaa.
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Liite: Miten tarkastettin

Tissi liitteessd kuvataan, miten tarkastuksen tuloksiin on paidytty ja minkilaisia rajoi-
tuksia niihin liittyy.

Tarkastuksen tarkoitus ja tavoite

Tarkastuksen tavoitteena oli arvioida sitd, ovatko sosiaali- ja terveysministerion ja sen
alaisen hallinnon toimet olleet johdonmukaisia terveyden- ja sosiaalihuollon potilas- ja
asiakasturvallisuuden seké palveluiden laadunhallinnan ja omavalvonnan johtamisessa,
ohjaamisessa ja seurannassa. Tarkastuksessa arvioitiin sitd, miten ministeri6 ja sen alai-
nen hallinto on tukenut sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestéji- ja tuottajaorganisaatiois-
sa tehtivii potilasturvallisuusty6téd vuosina 2009-2020.

Tarkastuksen tuloksia voidaan hy6dyntéé potilas- ja asiakasturvallisuuden valtakun-
nallisen ohjauksen ja seurannan kehittdmisessi, esimerkiksi seuraavan potilas- ja asiakas-
turvallisuutta kisittelevin strategian valmistelussa. Tarkastuksella on liittymékohta my6s
pdéministeri Marinin hallituksen esittiméén sosiaali- ja terveydenhuollon palveluraken-
neuudistukseen ja hyvinvointialueisiin. Tarkastuksen havainnot voivat tukea palveluiden
laatua ja turvallisuutta varmistavien toimintamallien luomista tavoiteltavilla hyvinvointi-
alueilla. Valtion taloudenhoidon nikodkulmasta sujuvat ja mahdollisimman virheettomit
palvelut luovat perustan kustannustehokkaalle ja vaikuttavalle sosiaali- ja terveydenhuol-
lon palvelujirjestelmalle.

Tarkastuksen kohde

Sosiaali- ja terveysministerié vastaa potilas- ja asiakasturvallisuuden kokonaisuuden
johtamisesta seki siihen liittyvisti sdddosvalmistelusta. Ministerion ohella sen alainen
hallinto vastaa potilas- ja asiakasturvallisuuden ohjauksesta, kehittimisesti seké seuran-
nasta.

Tarkastus kohdistui potilas- ja asiakasturvallisuuden kansalliseen johtamiseen, oh-
jaukseen ja seurantaan eli sen kohteena olivat ensi sijassa sosiaali- ja terveysministerio
seki Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) ja Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvonta-
virasto (Valvira). Tarkastuksessa sivuttiin my6s aluehallintovirastojen toimintaa palvelui-
den asianmukaisuuden, laadun ja omavalvonnan ohjaajina ja valvojina.

Tarkastuskertomusluonnoksesta pyydettiin lausunnot sosiaali- ja terveysministeriolta,
THL:lta, Valviralta, aluehallintovirastoilta seki Potilas- ja asiakasturvallisuuden kehitté-
miskeskukselta, joista kaikki antoivat lausunnon. Lausunnoissa annettu palaute on otettu
huomioon lopullista tarkastuskertomusta laadittaessa. Lausunnot ja niistd tehty yhteen-
veto loytyvit tarkastusviraston verkkosivuilta.
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Tarkastuksen kysymykset ja kriteerit

Tarkastuksen asetelma muodostuu paikysymyksesti sekd kahdesta osakysymyksesté.

Tarkastuksen padkysymyksena on:
— Onko sosiaali- ja terveysministeri6 johtanut sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden
laatua seké potilas- ja asiakasturvallisuutta johdonmukaisesti?

Pidkysymykseen vastataan kahden osakysymyksen avulla:

— Onko sosiaali- ja terveysministerién hallinnonala ohjannut johdonmukaisesti sosiaali-
ja terveydenhuollon palveluiden laatua seki potilas- ja asiakasturvallisuutta?

— Onko sosiaali- ja terveysministerién hallinnonala seurannut ja edistéinyt potilas- ja
asiakasturvallisuutta asetettujen tavoitteiden mukaisesti?

Tarkastuskysymysten kriteerit on johdettu potilas- ja asiakasturvallisuuden suunnittelul-
le, toteuttamiselle, ohjaukselle sekd seurannalle asetetuista sdddéspohjasta (terveyden-
huoltolaki 1326,/2010, sosiaalihuoltolaki 1301/2014, laki yksityisestd terveydenhuollosta
152/1990 ja laki yksityisistd sosiaalipalveluista 922/2011) ja kansallisista strategisista ta-
voitteista seki hyville hallinnolle ja sdéntelylle mééritellyisti periaatteista.

Pifasiallisina kriteereind kiytettiin seuraavia tavoitteita:

— Palveluiden laatua ja turvallisuutta koskevat ohjaussyotteet ovat sisillollisesti yhden-
suuntaista, ajallisesti jatkuvia seki riittavii.

— Viranomaisten voimavarat ja tyénjako mahdollistavat laatu- ja turvallisuustavoitteiden
tehokkaan johtamisen, ohjauksen ja toimeenpanon.

— Valtakunnallinen palvelutuotannon laadun ja vaikuttavuuden arviointia varten laadit-
tu mittaristo sisidltdd myos potilas- ja asiakasturvallisuuden mittareita.

— Tilastoista ja rekistereisti on saatavissa laatua ja turvallisuutta ilmentévé4 indikaatto-
ritietoa.

— DPotilas- ja asiakasturvallisuutta seké palveluiden laatua parannetaan tutkimukseen se-
ki valvonta- ja seurantatietoon perustuen.

Kriteerien tarkempi jaottelu seké kriteerildhteet 16ytyvit tarkastuksen suunnitelman liit-
teestd 1.

Tarkastuksen suunnitteluvaiheessa sosiaali- ja terveysministeriotid, THL:44 seké Valviraa

kuultiin tarkastusasetelmasta ja tarkastuksen kriteereistd. Kuulemisen perustella tarkas-
tuksen asetelmaa laajennettiin yleisemmiksi koko sosiaali- ja terveydenhuollon palvelu-
kenttiid koskevaksi tarkasteluksi. Alkuperéiseni rajauksena oli tiukempi suuntautuminen

potilasturvallisuuden ohjauksen ja potilasturvallisuustiedon tarkastamiseen.
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Tarkastuksen aineistot ja menetelmat

Tarkastuksen kirjallinen aineisto koostui potilas- ja asiakasturvallisuuden seki sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelujen laadunhallinnan ohjausasiakirjoista: sdfdoksisté ja ndiden
valmisteluaineistoista, potilas- ja asiakasturvallisuuden strategia- ja tavoiteasiakirjoista,
oppaista sekd muista ohjausaineistoista. Ohjauksen kokonaiskuvaa tdydensi kunta- ja
jarjestosektorin tuottamat ohjausasiakirjat ja -oppaat. Kirjallisena aineistona kiytettiin
my0s potilas- ja asiakasturvallisuudesta seki palvelujen laadusta ja valvonnasta laadittuja
selvityksid ja tutkimusraportteja. Potilas- ja asiakasturvallisuuden ohjausta todennettiin
sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan tulosohjauksen seki toiminnan ja talouden
suunnitteluasiakirjoista. Tarkastuksessa kiytiin erityisesti l1dpi sosiaali- ja terveysministe-
rion sekd THL:n ja Valviran viliset tulossopimukset vuosilta 2009-2020. Tarkastuksessa
osoitettiin tietopyynté myos aluehallintovirastoille.

Tarkastuksessa haastateltiin sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestiji- ja tuottajaorgani-
saatioiden potilas- ja asiakasturvallisuuden vastuuhenkil6itid. Haastattelut kohdistettiin
Manner-Suomen maakuntiin, sote-alueille, sairaanhoitopiireihin ja suuriin peruskuntiin
siten, ettd kunkin alueen jirjestimisvastuussa olevan organisaation potilas- ja/tai asiakas-
turvallisuudesta vastaaville henkil6ille osoitettiin haastattelupyynt6. Haastattelupyynnot
ldhetettiin 31 organisaatiolle, joiden perusteella toteutui 27 haastattelua. Haastatteluihin
osallistui yhteensi 53 toimialajohtajaa, vastuulédikiris, hallintoylihoitajaa, potilas- ja/tai
asiakasturvallisuuden piéllikkod, koordinaattoria tai laatupééllikkod. Haastattelut toteu-
tettiin padosin vuoden 2020 loppupuolella.

Tarkastuksen tiedonhankinnassa tukeuduttiin myos potilas- ja asiakasturvallisuuden
valtakunnallista tilannekuvaa selvittdvidn hankkeen yhteydessé toteutetun kyselyn tulok-
siin. Kysely toteutettiin Vaasan sairaanhoitopiirin johtaman konsortion toteuttaman ja
valtioneuvoston kanslian selvitys- ja tutkimustoiminnan rahoittaman (VN TEAS) hank-
keen 3. tyGpaketin osana. Kyseisesti tyOpaketista ja kyselyn toteutuksesta vastasi profes-
sori Auvo Rauhala Abo Akademista. Kysely oli suunnattu kaikkien sairaanhoitopiirien ja
kuntien perusterveydenhuollon organisaatioiden johdolle sekid kuntien perusturvajoh-
tajille (kunnallisesti tuotetut sosiaalipalveluiden ympérivuorokautiset palvelut), samoin
suurimpien yksityisten terveyspalvelujen ja sosiaalipalveluiden ympérivuorokautisten
palvelujen tuottajien johdolle. Kysely toteutettiin huhti-kesidkuussa 2020 ja siithen vastasi
noin 206 kohdeorganisaatiota eli noin 72 prosenttia tavoitelluista kohteista. Kyselyaineis-
toa on hyddynnetty tarkastuksessa kuvaamaan potilas- ja asiakasturvallisuuden suunnit-
telun ja seurannan kiytintoja.

Tarkastuksessa pyrittiin luomaan yleiskuvaa sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen
laatua kuvaavasta seurantatiedosta, erityisesti potilas- ja asiakasturvallisuuden mittareis-
ta. Kéytdnnossid mittariaineiston olemassaoloa selvitettiin tarkastuksen haastatteluissa
seké edelld kuvatun kyselyaineiston avulla. Mittaritietoa tarkasteltiin myos julkisten tie-
topohjien (esim. Kuva-tietoikkunat) ldpikéynnill.
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Tarkastuksen toteutusaika

Tarkastus alkoi 27.1.2020 ja piéttyi tarkastuksen julkaisuun 9.6.2021. Tarkastuksen asia-
kirja-aineiston ldpikédynti painottui kevéiseen 2020 ja alueellisille toimijoille kohdistetut
haastattelut péfiosin loppuvuoteen 2020. Helmi-huhtikuussa 2021 tarkastuksen alustavis-
ta havainnoista keskusteltiin valtakunnallisten asiantuntijoiden ja keskushallinnon edus-
tajien kanssa. Tarkastuksen toteutus viivéstyi alkuperiisesti noin 3-4 kuukautta, koska
tarkastuksen tiedonhankintaa péitettiin lykéti koronavirusepidemian takia.

Tarkastuksen tekijat

Tarkastuksen tekivit johtava tuloksellisuustarkastaja Mikko Koskinen ja johtava tuloksel-
lisuustarkastaja Juho Nurminen. Tarkastuksen projektipéllikkéné toimi Juho Nurminen
ja tarkastuksesta vastaavana johtajana Anna-Liisa Pasanen.

Tarkastuksen tuloksiin liittyvat rajoitukset ja varaukset

Tarkastus kisitteli yleisesti koko sosiaali- ja terveydenhuollon palvelukenttdd. Tarkastus
ei kuitenkaan koskenut kaikkea potilas- ja asiakasturvallisuuden ohjausta seki siihen
kiinnittyvid organisaatioita ja hallinnollista toimintaa. Tarkastuksessa ei arvioitu esimer-
kiksi lddkehoidon tai laiteturvallisuuden yksityiskohtiin menevéé ohjausta tai Fimean,
Kansaneldkelaitoksen, Digi- ja viestGtietoviraston, Siteilyturvakeskuksen ja Tyoterveys-
laitoksen roolia ja tehtdvid. N4illd kaikilla on oma roolinsa potilas- ja asiakasturvallisuu-
teen kytkeytyvin tiedon kehittimisessé ja seurannassa. Tarkastuksessa ei kisitelty sit4,
miten sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontaviranomaisten toiminnan uudelleen
organisointi vaikuttaisi potilas- ja asiakasturvallisuuden ja palveluiden laadun ohjauksen
seki valvonnan tehtéviin.

Laajan aihekokonaisuuden takia tarkastuksessa ei kisitelty alkuperiiseen tarkastussuun-
nitelmaan kirjattua koulutukseen ja tutkimukseen liittyvia alakysymysti 2.3. Perus- ja
tdydennyskoulutuksen kéytéintdjen ja tilannekuvan selvittdminen sosiaali- ja terveyden-
huollon kokonaisuudesta ei ollut mahdollista kiytdssi olevilla voimavaroilla.
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