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ALUEHALLINTOVIRASTON OHJEISTUS YKSITYISEN TERVEYDENHUOLLON
PALVELUJEN TUOTTAJILLE

LUPA YKSITYISTEN TERVEYDENHUOLLON PALVELUJEN TUOTTAMISEEN:

Palvelujen tuottajalla on oltava aluehallintoviraston lupa terveydenhuollon palvelujen
antamiseen. Laki yksityisesta terveydenhuollosta 4 § (689/2005). Lupaa terveydenhuollon
palvelujen antamiseen haetaan sen alueen aluehallintovirastolta, jossa palveluja tullaan
antamaan (14 8).

Hakemus on syyta tehd& hyvisséa ajoin ennen suunniteltua toiminnan aloittamista. Lupa on
aluehallintovirastokohtainen. Lupaa haetaan sen alueen aluehallintovirastolta, jossa palveluja
annetaan.

Mikali palveluja annetaan kahden tai useamman aluehallintoviraston alueella, luvan myontaa
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira).

Lupahakemukseen tulee liittda hakemuslomakkeessa yksildidyt selvitykset ja asiakirjat. Mikali
hakija kayttaa toisen terveydenhuollon palveluntuottajan tiloja ja laitteita, hakemukseen tulee
littda osapuolten valinen sopimus terveyspalvelujen tuottamisesta seka tilojen ja laitteiden
kayttamisesta.

Luvan muuttamista koskevan hakemuksen liitteena tulee toimittaa ne selvitykset ja asiakirjat,
jotka ovat tarpeen kysymyksessé olevan muutoksen selvittdmiseksi ja arvioimiseksi.

Hakemuslomakkeita ja lupaan liittyvia ilmoituslomakkeita on saatavilla sahkéisind osoitteesta
www.lomake.fi, aluehallintoviraston kotisivuilla www.avi.fi, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston kotisivuilta www.valvira.fi tai paperilomakkeina aluehallintovirastosta.
Hakemuksen voi tayttda sahkdisesti, mutta lupa tulee hakea kirjallisesti. Hakemuksen tulee
olla virallisesti allekirjoitettu.

Aluehallintovirasto tekee hakemuksen johdosta paatoksen. Paatoksesta peritdan
suoritemaksu. Liséksi palvelujen tuottajalta peritddn vuosimaksu. Maksut perustuvat
maksuperustelakiin ja sen nojalla annettuun valtioneuvoston asetukseen.

PALVELUJEN TUOTTAJA:

Palvelujen tuottajalla tarkoitetaan yksittaista henkil6a taikka yhtiéta, osuuskuntaa, yhdistysta
tai muuta yhteisoa taikka saatiota, joka yllapitaa terveydenhuollon palveluja tuottavaa
yksikkda. Laki yksityisesta terveydenhuollosta 2 8.

Terveydenhuollon palveluja tuottavalla yksikolla tarkoitetaan sita toiminnallista kokonaisuutta,
jossa annetaan lain tarkoittamia palveluja. Mikali palvelujen tuottaja antaa terveydenhuollon
palveluja useammassa kuin yhdessa toimintayksikdssé, tulee hakemukseen liittaa tiedot
jokaisesta, yksildidysti nimetysta toimintayksikosté erikseen

Palvelujen tuottajana ei pidetad tytnantajaa, joka jarjestaa itse tyéterveyshuoltolain 12 §:ssa
tarkoitetut lakisdateiset tydterveyshuoltopalvelut omalle henkildkunnalleen. N&in ollen
tallainen tybnantaja ei tarvitse aluehallintoviraston myontaméaa lupaa
tyoterveyshuoltopalvelujen antamiseen eika toiminta ole muutoinkaan yksityisten
terveydenhuollon palveluja koskevassa laissa sdadettyjen lupa- ja ilmoitusmenettelyjen
piirissa. Palvelujen tulee kuitenkin laadultaan tayttaa laissa terveyden- ja sairaanhoidon
palveluille asetetut yleiset vaatimukset.

Itsendisend ammatinharjoittajana toimivan terveydenhuollon ammattihenkilon ei tarvitse
hakea erillistd lupaa aluehallintovirastolta, vaan hdnen tulee ennen ammatinharjoittamisen
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aloittamista tehda aluehallintovirastolle kirjallinen ilmoitus itsenaisend ammatinharjoittajana
toimimisesta (laki yksityisesta terveydenhuollosta 9a §, 377/2009).

Sairaankuljetuspalveluja ei voi tuottaa rekisterditymalla itsenéiseksi terveydenhuollon
ammattihenkiloksi ja tekemalla itsenaisen terveydenhuollon ammatinharjoittajan ilmoituksen,
vaan tarvitaan lupa yksityisen terveydenhuollon palvelujen antamiseen.

TERVEYDENHUOLLON PALVELUT:

Terveydenhuollon palvelut maaritellaan yleisesti yksityisesta terveydenhuollosta annetun lain
2 8:ssd. Terveydenhuollon palveluja voidaan antaa palvelujen tuottajan toimintayksikossa,
asiakkaan tiloissa tai potilaan kotona.

Terveydenhuollon palveluilla tarkoitetaan laissa sellaisia palveluja, jotka annetaan suoraan
vaestolle ja jotka kuuluvat koululaaketieteen piiriin ja perustuvat yleisesti hyvaksyttyyn ja
kokemusperaiseen laéketieteelliseen tietoon. Tydvoiman vuokraus- ja
hammaslaboratoriopalvelut eivét ole luvanvaraisia terveydenhuollon palveluja. Ns.
vaihtoehtoldékinnan palvelut eivéat ole yksityisesta terveydenhuollosta annetun lain mukaisia
palveluja. Sairaankuljetustoiminta on luvanvaraisesta henkiléliikenteesta tiellda annetun lain
mukaista toimintaa ja edellyttaé aluehallintoviraston hyvéksymén sairaankuljetusluvan.

Sairaankuljetuspalvelut ovat siirtyneet yksityisen terveydenhuollon lainsdadantén 3.12.2009
ja sen jalkeen vireille tulleet lupahakemukset kasitellddn samojen periaatteiden mukaisesti
kuin muutkin yksityisen terveydenhuollon lupahakemukset.

Sairaalatoiminnassa hoitoon ja nain ollen my¢s terveydenhuollon palveluihin siséltyvat
sairaalahoitoon liittyvét tukipalvelut, kuten majoitus, vuodepaikka ja ravitsemushuolto,
mahdollisuus saada ladkaripalveluja tarvittaessa ympari vuorokauden seka terveydenhuollon
ammattihenkilén ymparivuorokautinen valvonta.

Kuntoutuslaitostoiminta terveydenhuollon palveluna on toimintaa, jonka tarkoituksena on
[adkinnallinen kuntoutus tai kuntoutustutkimusten teko asiakkaille.

Palvelujen tuottaja, joka tuottaa tartuntatautilain 10 8:n tarkoittamia kliinisen mikrobiologian
laboratoriotutkimuksia, tulee hakea liséksi kliinisen mikrobiologian laboratoriolupa
aluehallintovirastolta. Hakemuslomakkeita saa aluehallintoviraston (www.avi.fi) tai Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen kotisivulta (www.thl.fi) tai aluehallintovirastosta. Sateilylaissa
saadetaddn sateilyn kayton valvonnan edellyttamista luvista ja ilmoituksista.

Jos palvelujen tuottaja antaa myos yksityisten sosiaalipalvelujen valvonnasta annetussa
laissa tarkoitettuja ympéarivuorokautisia palveluja, tulee palvelujen tuottajan hakea lupa
erikseen tdhan toimintaan.

TERVEYDENHUOLLON PALVELUISTA VASTAAVA JOHTAJA:

Palvelujen tuottajalla tulee olla aluehallintoviraston hyvaksyma terveydenhuollon palveluista
vastaava johtaja. Vastaava johtaja vastaa siitd, etté terveydenhuollon palveluja annettaessa
toiminta tayttaa sille sdadoksissa ja maarayksissa asetetut vaatimukset. Laki yksityisesta
terveydenhuollosta 5 8.

Terveydenhuollon palveluista vastaavan johtajan tulee olla terveydenhuollon
ammattihenkil6istd annetun lain 2 §:ssé tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkild, jolla,
ottaen huomioon toiminnan laajuus ja siind tarjottavat palvelut, on tehtédvan menestykselliseen
hoitamiseen soveltuva koulutus ja vahintaén kahden vuoden tydkokemus terveydenhuollon
ammattihenkildna aiotulla toimialalla. Koulutus ja kaytannon tytkokemus on selvitettava
lupahakemuksen liitteella. Tyokokemuksessa ei huomioida opiskeluaikaista tyékokemusta.
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Terveydenhuollon palveluista vastaavalta johtajalta edellytettévé asiantuntemus arvioidaan
tapauskohtaisesti ottaen huomioon terveyden- ja sairaanhoidon palvelujen laajuus ja
palvelujen sisalto.

Terveydenhuollon palveluista vastaava johtaja vastaa siita, etta

e toiminta tayttaa yksityisesta terveydenhuollosta annetussa laissa ja asetuksissa
asetetut vaatimukset,

e toimintaa varten on riittdvasti koulutettua ja ammattitaitoista henkildkuntaa,
o tilat ja laitteet ovat asianmukaiset,

e terveydenhuollon palvelutoiminta on laéketieteellisesti perusteltua ja siind on otettu
huomioon potilasturvallisuuden asettamat vaatimukset,

e potilasasiakirjat laaditaan ja séailytetdan asianmukaisesti,

e valvontaviranomaisille annetaan tarvittavat tiedot potilaskantelujen kéasittelemiseksi
seka

e toiminnassa noudatetaan potilaan asemasta ja oikeuksista annettua lakia ml.
muistutuksiin vastaaminen (Laki potilaan asemasta ja oikeuksista, 10 §)

e Sairaankuljetuspalveluja annettaessa hoitotasolla terveydenhuollon palveluista
vastaavan johtajan on oltava itsenaisesti ammattiaan harjoittamaan oikeutettu
laillistettu la&akari, jolla on vahintdan kahden vuoden tyokokemus ensihoito- tai
vastaavasta tyosta [aakariksi valmistumisen jalkeen.

e Sairaankuljetuspalveluja annettaessa perustasolla terveydenhuollon palveluista
vastaavan johtajan on oltava laillistettu sairaanhoitaja tai laillistettu ensihoitaja (AMK)
ja vahintaan kahden vuoden tytkokemus ensihoidosta tai vastaavasta tyosta sairaan-
hoitajaksi tai ensihoitajaksi valmistumisen jalkeen.

Terveydenhuollon palveluista vastaavan johtajan vaihtuminen edellyttaa aina
aluehallintoviraston hyvaksyntaé (luvanmuutos). Luvanmuutoshakemukset tulee lahettaé ao.
luvan myontaneelle aluehallintovirastolle.

TOIMINTASUUNNITELMA:

Lupahakemukseen liitetdan selvitys terveyden ja sairaanhoidon palvelujen suunnitellusta
sisallostd, kohderyhmasta ja laajuudesta seka laadunhallinnasta. Sosiaali- ja
terveysministerion asetus (7/2006).

Toimintasuunnitelmasta tulee ilmeté ne terveydenhuollon palvelut, joita hakija aikoo antaa,
kaytettavan henkilokunnan maaré ja koulutus seké toiminnan harjoittamisen kannalta
oleellisimmat terveydenhuollon laitteet seké laitteiden asianmukaiseen kayttoon liittyvat
toimenpiteet (tarvittaessa kayttajien koulutus, laitteiden huollon jarjestaminen) siten, etta
aluehallintovirasto voi hakemusta kasitellessaan arvioida potilasturvallisuudelle asetettavien
vaatimusten tayttymista.

Laboratorioiden seké radiologisen ja muun kuvantamistoiminnan osalta tulee esittdé selvitys
asianmukaisen laadunvalvonnan jarjestdmisesta.

Useilla terveydenhuollon palvelualoilla on omat laadunhallintajarjestelménsa. Yleensa talldin
on perusteltua, etta palvelujen tuottaja noudattaa alalla yleisesti kaytettyja kriteereité tai
vastaavan tasoisia kriteereitd. Edellytyksené luvan saamiselle ei kuitenkaan ole, ettéa
laatujarjestelma olisi sertifioitu. Sosiaali- ja terveysministerid on yhdessa Stakesin ja Suomen
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Kuntaliiton kanssa julkaissut vuonna 1999 valtakunnallisen suosituksen sosiaali- ja
terveydenhuollon laadunhallinta 2000-luvulle.

Toimintasuunnitelma esitetdan kustakin toimintayksiktsta erikseen.

Mikali palveluja on tarkoitus antaa myds potilaan kotona/ asiakkaiden tiloissa, mainitaan ne
kunnat, joiden alueella palveluja tullaan antamaan.

OMAVALVONTASUUNNITELMA:

Palveluja annettaessa useammassa kuin yhdessa toimipaikassa terveydenhuollon palveluista
vastaavan johtajan on laadittava toiminnan laadun varmistamiseksi palvelujen tuottajan ja sen
erillisten toimipaikkojen toiminnan kattava omavalvontasuunnitelma. (Laki yksityisesta
terveydenhuollosta annetun lain muuttamisesta 377/2009 6 §, 78.)

Omavalvontasuunnitelma tulee toimittaa lupaviranomaiselle viimeistaan aloitusilmoituksen
mukana. Tarkempaa ohjeistusta omavalvontasuunnitelman laatimiseen tehddan kuluvan
vuoden aikana. Lisétietoja omavalvonta-suunnitelmasta I6ytyy Valviran nettisivuilta osoitteesta
www.valvira.fi/luvat

TOIMINTAEDELLYTYKSET:

Terveydenhuollon palveluja annettaessa on oltava asianmukaiset tilat ja laitteet seka
toiminnan edellyttdma henkilokunta. Toiminnan on oltava ladketieteellisesti asianmukaista ja
siiné tulee ottaa huomioon potilasturvallisuus. Laki yksityisesta terveydenhuollosta 3 8.

Palvelujen tuottajan tulee huolehtia siitd, etta toimitilat, laitteet ja sairaankuljetusajoneuvot
tayttavat myos terveydensuojelulainsdddannéssa ja muissa sdadoksissa asetetut
vaatimukset.

Esim.

e vastaanottohuoneen ja toimenpidehuoneen vahimmaispinta- alan tulee olla 12- 16 m?
e terapeutin hoitotilan vahimmaispinta- alan tulee olla 7 m?

e vastaanottohuoneessa on oltava riittava ilmastointi ja &&nieristys seka riittavat WC-
tilat asiakkaille

o tilojen sisustusmateriaalien tulee olla tarkoituksenmukaiset ja helposti puhdistettavat

e vastaanottohuoneessa tai hoitopaikassa on oltava kasienpesupiste

e instrumenttien sterilointia ja puhdistusta varten tulee olla erillinen huoltotila

o laitteiden ja tarvikkeiden toimintakuntoisuuden yll&pito on jarjestetty asianmukaisesti
Tarkempia sdannoksié ja ohjeita terveydenhuollon laitteista, tarvikkeista ja tiloista:

e Maankaytt6- ja rakennuslaki (132/ 1999, 125 §, rakennuslupakaytanto)

o Terveyskeskukset ja terveysasemat RT 96- 10596/ Rakennussaatio,1996

e Suomen rakentamismaarayskokoelma, osa D 2 (Ympéristoministerio)
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e Aanieristys ja meluntorjunta rakennuksessa, maaraykset ja ohjeet 1998,
rakentamismaarayskokoelma, osa C 1 (Ympaéristéministerio)

e Rakennusten sisailmasto ja ilmanvaihto, rakentamismaarayskokoelma, osa D2
(Ympaéristéministerid)

e Tyoéturvallisuuslaki (738/2002, 48 §, henkilGstotilat)
e Vn: n asetus tyopaikkojen turvallisuus- ja terveysvaatimuksista (577/2003)

e Turvallisuussuunnitteluopas sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoille, STM
oppaita 2005:13)

e Laki terveydenhuollon laitteista ja - tarvikkeista (1505/1994)

e Turvallinen terveydenhuollon hoitoyksikko - Malli terveydenhuollon hoitoyksikon
riskien hallintaan, Laakelaitoksen julkaisusarja 2/2004

o | Aakelaitoksen sterilointia koskevat raportit ja julkaisut

o | Aakelaitoksen maaraykset 5/2002 (Sairaala - apteekin ja ladkekeskuksen toiminta) ja
6/2002

e Sateilylaki (592/1991) ja -asetus (1512/1991)
e STM: n asetus sateilyn |&d8ketieteellisesta kaytosta (423/2000)

Tyoterveyshuollon ammattihenkilon ja asiantuntijan tydnantaja on velvollinen huolehtimaan
siitd, ettéd ammattihenkild ja asiantuntija téyttdvat ammattiryhmittaiset koulutusvaatimukset ja
osallistuvat riittavasti, kuitenkin vahintd&an kolmen vuoden véalein, ammattitaitoaan yll&pitavéaan
taydennyskoulutukseen (Tyoterveyshuoltolaki 1383/2001, Valtionneuvoston asetus hyvan
tyoterveyshuoltokaytannon periaatteista, tyoterveyshuollon sisallosta sekd ammattihenkiliden
ja asiantuntijoiden koulutuksesta1484/2001)

Sairaankuljetuspalveluja annettaessa on oltava asianmukainen sairaankuljetusajoneuvo
varusteineen. Lisaksi palvelujen tuottajalla tulee olla toiminnan edellyttama, asianmukaisen
koulutuksen saanut henkilokunta.

Sairaankuljetuspalveluja annettaessa hoitotasolla, tulee henkilokunnassa olla autokohtaisesti
tybvuorossa vahintédan yksi laillistettu sairaanhoitaja tai ensihoitaja (AMK) ja toisen henkilon
tulee olla terveydenhuollon ammattihenkild tai pelastaja.

Sairaankuljetuspalveluja annettaessa perustasolla, tulee henkilokunnassa olla autokohtaisesti
tydvuorossa véhintdan yksi nimikesuojattu terveydenhuollon ammattihenkild, joka on
ensihoitoon suuntautunut ja toisen henkilon tulee olla terveydenhuollon ammattihenkil6 tai
pelastaja.

SIIRTYMAAIKA SAIRAANKULJETUSPALVELUJA ANNETTAESSA

Terveydenhuollon palvelusta vastaava johtaja:

Viimeistaan 1.1.2011 hoitotason sairaankuljetuspalveluja annettaessa terveydenhuollon
palveluista vastaavan johtajan tulee olla itsendisesti ammattiaan harjoittamaan oikeutettu
laillistettu [&&kari, jolla on véhintdan kahden vuoden tydkokemus ensihoito- tai vastaavasta
tyOsté laékariksi valmistumisen jalkeen.

Viimeistdan 1.1.2011 perustason sairaankuljetuspalveluja annettaessa terveydenhuollon
palveluista vastaavan johtajan tulee olla laillistettu sairaanhoitaja tai laillistettu ensihoitaja
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(AMK) ja vahintaan kahden vuoden ty6kokemus ensihoidosta tai vastaavasta tydsta sairaan-
hoitajaksi tai ensihoitajaksi valmistumisen jalkeen.

Sairaankuljetusyksikén henkildkunta:

Henkilokunnan osalta hoitotasolla tulee olla autokohtaisesti tyévuorossa vahintaan yksi
laillistettu sairaanhoitaja tai ensihoitaja (AMK) ja toisen henkilon tulee olla terveydenhuollon
ammattihenkild tai pelastaja.

Henkil6kunnan osalta perustasolla tulee olla autokohtaisesti tydvuorossa vahintaan yksi
nimikesuojattu terveydenhuollon ammattihenkil, joka on ensihoitoon suuntautunut ja toisen
henkilon tulee olla muu terveydenhuollon ammattihenkil6 tai pelastaja.

Yllamainitun henkil6kuntarakenteen tulee toteutua mahdollisimman pian, kuitenkin viimeistaan
1.1.2014.

Naiden vaatimusten tayttymisesta tulee ilmoittaa kirjallisesti lupaviranomaisille.

Mikali palvelujen tuottaja osallistuu kiireelliseen sairaankuljetuspalvelujen tuottamiseen, tulee
viestiliikenteen tapahtua viranomaisradioverkossa.

Aluehallintovirasto voi asettaa lupaan potilasturvallisuuden varmistamiseksi valttamattomia
ehtoja palvelujen maarasté, henkilostosta, tiloista, laitteista ja tarvikkeista sekéd
toimintatavoista.

POTILASASIAMIES:

Lupahakemuksessa tulee olla potilasasiamiehen nimi, koulutus ja ammatti, puhelinnumero ja
muut yhteystiedot. Laki yksityisesté terveydenhuollosta 4 §, 5 kohta.

Potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 11 §:n mukaan terveydenhuollon
toimintayksikoille on nimettdva potilasasiamies. Kahdella tai useammalla toimintayksikoll& voi
olla myds yhteinen potilasasiamies.

Potilasasiamiehen tehtdvané on

1) neuvoa potilaita potilaslain soveltamiseen liittyvissa asioissa,

2) avustaa potilasta potilasmuistutuksen tekemisessa,

3) potilaan oikeuksista tiedottaminen seka

4) muutoinkin potilaan oikeuksien edistdminen ja toteuttaminen.

Potilasasiamiestoiminnan osalta on liséksi painotettu sita, etta potilasasiamiehen tulisi tuntea
organisaation tehtavat ja toimintatavat. Myd6s potilasasiamiesten riippumattomuuteen ja

puolueettomuuteen on kaytanndssa pyritty kiinnittdmaéan huomiota.

Potilasasiamiehen muutoksesta on tehtava ilmoitus aluehallintovirastolle.

POTILASVAHINKOVAKUUTUS:

Palvelujen tuottajalla tulee olla vakuutus potilasvahinkolain mukaisen vastuun varalle.

POTILASASIAKIRJOJEN SAILYTTAMINEN

Lupahakemuksessa tulee olla potilasasiakirjojen sailyttdmispaikka, selvitys
potilasrekisterinpidon keskeisista periaatteista ja rekisterinpidosta vastaava henkil6. Laki
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yksityisesta terveydenhuollosta 4 §, 8 kohta.

Potilasasiakirjoista muodostuu henkil6tietolain (523/1999) tarkoittamia henkilorekistereitd,
joiden pitamisesta vastaa se terveydenhuollon toimintayksikkd, jonka toiminnassa ne ovat
syntyneet.

Potilasasiakirjojen sailyttamisessa tulee noudattaa potilaan asemasta ja oikeuksista annetun
lain 12 8:n (653/2000) saannoksid, Sosiaali- ja terveysministerion asetusta potilasasiakirjoista
(298/2009) seka lakia sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkoisesta kasittelysta
(159/2007).

Toimintayksikdissa saatetaan joutua pitamaan erilaisia potilasrekistereita. Tallaisia ovat
esimerkiksi [a8kariaseman vastaanottotoiminnan potilasrekisteri seka tyéterveydenhuollon
tydnantajakohtaiset ty6terveydenhuollon potilasrekisterit. Jos toimintayksikon yhteydessa
toimii itsenaisia ammatinharjoittajia, toimintayksikko voi tehdd ammatinharjoittajan kanssa
sopimuksen potilasrekisterien yllapidosta. Toimintayksikoll& voi olla myds potilaan
suostumuksella pidettdva yhteinen potilasrekisteri toisen ladkariaseman kanssa. Mikali
toimintayksiksséa on téllaisia monen toimijan yhteisia potilasrekistereitd, niiden vastuut on
madriteltava.

Potilasrekisterista on laadittava henkil6tietolain 10 8:n mukainen rekisteriseloste. Lisaksi on
huolehdittava henkiltietolain 24 §:ssa tarkoitetun informaatiovelvoitteen toteutumisesta.

Toimintayksikdn toiminnan paattyessa palvelujen tuottaja ilmoittaa aluehallintovirastolle, miten
toiminnassa syntyneet potilasasiakirjat sailytetdan toiminnan loppumisen jalkeen.

Tarkempia ohjeita rekisterinpitgjalle:
e Tietosuojavaltuutetun kotisivut: www.tietosuoja.fi
e Sosiaali- ja terveysministeriton asetus potilasasiakirjoista (298/2009)

e Henkilotietolaki (523/ 1999)

KAYTTOONOTTOTARKASTUS:

Palvelujen tuottajan on esitettdva terveydenhuollon palvelujen antamiseen kaytettavat tilat ja
laitteet toimintakunnossa terveyslautakunnan tarkistettavaksi ennen niiden kéyttdonottoa

Terveyslautakunnan alaisen viranhaltijan tulee tarkastaa tilat ja laitteet sek& antaa
tarkastuskertomus viipymattéa palvelujen tuottajalle Laki yksityisesta terveydenhuollosta 7 §.

Yleensa tarkastuksen suorittaa vastaava laakari, hammaslaékari tai muu yksikén toimialan
tunteva viranhaltija yksin tai yhdessa ymparistéhygienian viranhaltijan kanssa.
Tarkastuskertomuksen tulee olla terveyskeskuksen vastaavan l48kérin tai vastaavan
hammaslaakarin allekirjoittama (Valtioneuvoston asetus 1106/2005).

Tarkastuksen tarkoituksena on varmistua siitd, ettd annetut tilat ja laitteet ovat annettavat
palvelut huomioon ottaen asianmukaiset ja potilasturvallisuuteen liittyvat seikat on otettu
huomioon.

Kayttdonottotarkastusta ei yleensa tehda, mikali palveluja annetaan julkisen terveydenhuollon
toimintayksikon tiloissa. Talldin tilojen kayttdkelpoisuudesta terveydenhuollon palvelujen
antamiseen on yleensé jo ennalta varmistuttu. Kayttéonottotarkastus voidaan jattaa tekematta
myos silloin, kun palveluja annetaan toisen yksityisen toimintayksikon tiloissa, joissa terveys-
lautakunnan alaisen viranomaisen tarkastus (terveyskeskuksen vastaava laakari/terveys-
keskuksen vastaava hammaslaakari) samaa toimialaa koskien on jo tehty. Kuitenkin silloin,
kun terveyden- ja sairaanhoitopalvelut ovat riippuvaisia erityisista laitteista, (esim. hammas-
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huollon palvelut, kuvantamistutkimukset, fysioterapeuttiset palvelut) tarkastus tehdaan. N&ain
erityisesti silloin, kun kaytettavat laitteet asettavat niita kayttavan henkildkunnan koulutukselle,
laitteiden yllapidolle ja/tai tiloille erityisid potilasturvallisuuden varmistamista koskevia
vaatimuksia.

Sairaankuljetuspalveluja tarkastettaessa tulee toimitilojen/sairaankuljetusajoneuvon
tarkastuksen yhteydessa kayttaa yksityisen terveydenhuollon toimintayksikdn
kayttoonottotarkastuskertomus -lomakkeen liséksi liitteend erillistd "Ambulanssin varusteet” -
lomaketta.

ALOITTAMISILMOITUS:

Palvelujen tuottajan tulee tehdé aluehallintovirastolle ilmoitus toiminnan aloittamisesta ennen
toiminnan kaynnistymista. Ilimoitukseen on liitettava tarkastuskertomus tiloista ja laitteista tai
erityisesta syysta muu riittéva selvitys seka korjattu toimintasuunnitelma, jos hakemuksen
yhteydessa jatettyyn toimintasuunnitelmaan on tehty muutoksia. Laki yksityisesta
terveydenhuollosta 8 §, Valtioneuvoston asetus yksityisesta terveydenhuollosta 4 §
(1106/2005)

Aluehallintoviraston hyvaksyma terveydenhuollon palveluista vastaava johtaja allekirjoittaa
aloitusilmoituksen.

Aloitusilmoitukseen on liitettava terveyslautakunnan alaisen viranhaltijan tarkastuskertomus
tai muu aluehallintoviraston edellyttdma selvitys.

Aloitusilmoituksen yhteydessa esitetdan toimintasuunnitelmaan tehdyt muutokset silloin, kun
lupahakemuksen yhteydessa esitetty toimintasuunnitelma on muuttunut.

Palvelujen tuottajan toimiessa useammassa kuin yhdessa toimipaikassa, tulee viimeistaan
aloitusilmoituksen mukana lahettad omavalvontasuunnitelma aluehallintovirastoon.

TOIMINTAA JA PALVELUJEN TUOTTAJAA KOSKEVAT MUUTOKSET:

Milloin palvelujen tuottaja muuttaa terveydenhuollon palveluja olennaisesti tai lopettaa niiden
antamisen, sen on tehtava asiasta kirjallinen ilmoitus aluehallintovirastolle.

Olennaista muutosta koskevan ilmoituksen johdosta aluehallintovirasto voi velvoittaa
palvelujen tuottajan hakemaan toiminnalle uutta lupaa, milloin syyté siihen harkitaan olevan.
Laki yksityisesta terveydenhuollosta 9 8.

Palvelujen tuottajan tulee viipymatta ilmoittaa kirjallisesti aluehallintovirastolle luvan
myontdmisen jalkeen toiminnassa tapahtuneista olennaisista muutoksista.

Nimen- ja osoitteenmuutoksesta tulee ilmoittaa viipymatta kirjallisesti aluehallintovirastolle.
Nimenmuutosta koskevan ilmoituksen liitteena tulee aluehallintovirastolle toimittaa kauppa-,
yhdistys- tai sdatidrekisterin ote.

Mikali toimitilojen muutos on niin olennainen, etté sen katsotaan edellyttavéan
kayttoonottotarkastusta, aluehallintovirasto voi edellyttdd uuden luvan (lupamuutos)
hakemista.

Toiminnan laajentaminen, joka edellyttad uuden toimintayksikdn kayttéon ottamista tai
terveyden- ja sairaanhoidon palvelutarjonnan laajentamista uusiin toimintoihin, ovat yleensa
niin olennaisia muutoksia, etta ne edellyttavat uutta lupaa(lupamuutos).

Yrityksen Y-tunnuksen vaihtuminen edellytta& aina uuden luvan hakemista
lupaviranomaiselta.
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Sairaankuljetuksessa olennaisia muutoksia, jotka edellyttdvat luvan muutosta, ovat mm.
terveydenhuollon palveluista vastaavan johtajan vaihtuminen, uusi asemapaikka ja
sairaankuljetustason muutokset.

Toiminnan lopettamisesta ja tilapéaisesta keskeyttdmisesta tulee kirjallisesti ilmoittaa
aluehallintovirastolle. Lopettamisilmoituksen yhteydessa palvelujen tuottajan tulee ilmoittaa
aluehallintovirastolle, miten toiminnassa syntyneet potilasasiakirjat sdilytetdan toiminnan
loppumisen jalkeen ja kuka niisté vastaa.

Muut toiminnassa tapahtuneet muutokset palvelujen tuottaja voi yleensa ilmoittaa vuosittain
annettavan toimintakertomuksen yhteydessa.

Uudet toimitilat. Menettelyssa noudatetaan soveltuvin osin, mita edella on todettu luvan
hakemisesta. Uuden toimintayksikon perustaminen tai uusiin toimitiloihin siirtyminen edellyttaa
yleensa, etté terveyskeskuksen vastaava laékari tai vastaava hammasléaékari on suorittanut
yksikossa kayttoonottotarkastuksen ennen tilojen kayttdonottoa.

TOIMINTAKERTOMUS JA TIETOJEN ANTAMINEN:

Palvelujen tuottajan on annettava vuosittain toimintakertomus aluehallintovirastolle.
Toimintakertomuksessa on ilmoitettava terveyden- ja sairaanhoidon palveluja koskevat
toimintatiedot sekd henkildkunnan, toimitilojen ja toiminnan muutokset. Laki yksityisesta
terveydenhuollosta 10 §

Toimintakertomus tehdaén sosiaali- ja terveysministerion vahvistamalla
toimintakertomuslomakkeella kultakin kalenterivuodelta seuraavan vuoden helmikuun loppuun
mennessa. Aluehallintovirasto toimittaa toimintakertomuslomakkeet tayttdohjeineen alueensa
yksityisille terveydenhuollon palvelujen tuottajille.

Ne terveydenhuollon toimintayksikét, joiden tiloissa toimii itsendisié terveydenhuollon
ammatinharjoittajia, voivat sisallyttdd myds néité koskevat tiedot antamaansa
toimintakertomukseen. Itsendiset ammatinharjoittajat, joiden toiminnan toimintakertomus
sisaltad, tulee toimintakertomustiedon antamisen yhteydessa yksildida.

Aluehallintovirastolla ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada
maksutta lakisdateisten tehtdviensa suorittamista varten tarpeelliset tiedot ja selvitykset
palvelujen tuottajalta, jollei vaitiolovelvollisuudesta muuta johdu.

Tiedot tilastoidaan valtakunnallisesti Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa (THL).

LASTEN KANSSA TYOSKENTELEVIEN RIKOSTAUSTAN SELVITTAMINEN

Jos yksityisten terveydenhuollon palvelujen tuottajan toimialaan kuuluu palvelujen antaminen
alaikaisille, tulee aluehallintoviraston ennen luvan myontamista pyytéd muun kuin
tydsopimussuhteiseen henkilékuntaan kuuluvalta henkil6ltd nahtévasti rikosrekisterilain 6 8:n
2 momentissa tarkoitettu ote rikosrekisteristé. ja (Laki lasten kanssa tydskentelevien
rikostaustan selvittamisesta (504/2002 ).

Alaikaisten henkildkohtaisen koskemattomuuden suojelemiseksi ja heidan turvallisuutensa
edistamiseksi, alaikdisten kanssa tydskentelemaéan valittavien henkiléiden rikostausta
joudutaan selvittdmaan.

Kun palvelujen tuottajan palvelualaan kuuluu pysyvaisluonteisesti ja olennaisesti ilman
huoltajan lasnéoloa tapahtuvaa alaikdisen kasvatusta, opetusta, hoitoa tai muuta huolenpitoa
taikka muuta tydskentelyd henkildkohtaisessa vuorovaikutuksessa alaikdisen kanssa, tulee
tyonantajan pyytda henkil6ltd nahtavasi rikosrekisteriote, kun henkild ensi kerran otetaan tai
nimitetdéan po. tyéhon.
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Liséksi palvelujen tuottajan tulee hakiessaan lupaa yksityisen terveydenhuollon palvelujen
antamiseen, antaa aluehallintovirastolle tieto siita, tydskenteleekd toimintayksikbsséa muussa
kuin tydsopimussuhteessa henkil6ita, joille kuuluu em. tehtévid. Aluehallintovirasto pyytaa
ennen luvan myontamista palvelujen tuottajan muulta kuin tydsopimussuhteiseen
henkildstoon kuuluvalta henkil6lta, jolle kuuluu edelld mainittuja tehtévia, nahtavaksi
rikosrekisterilain 6 8:n 2 momentissa tarkoitetun otteen. Palvelujen tuottajan tulee ilmoittaa
aluehallintovirastolle, kun em. tehtaviin otetaan uusi henkil, joka ei ole tydsuhteessa palvelun
tuottajaan, tai kun téllaiselle henkillle annetaan ensi kertaa naita tehtavia.

Rikosrekisterilain 6 8:n 2 momentissa tarkoitetun rikosrekisteriotteen hankkiminen on henkilén
itsensé tehtava. Ote tilataan oikeusrekisterikeskukselta ja se on maksuton. Rikosrekisteriote
ei saa olla kuutta kuukautta vanhempi. Otteen sisallosta ei tehda merkint6ja asiakirjoihin eika
otteesta oteta jaljenndsta. Ote palautetaan viipymaétta sen esittdneelle henkildlle.
Rikosrekisteriotteesta ilmenevia tietoja koskevasta vaitiolovelvollisuudesta séadetaén lasten
kanssa tydskentelevien rikostaustan selvittdémisesta annetun lain 8 8:ssé.

OHJAUS JA VALVONTA:

Yksityisen terveydenhuollon palvelujen valvonta kuuluu aluehallintovirastolle.
Aluehallintovirasto antaa tarvittaessa asiaa koskevaa ohjausta ja neuvontaa.

Kunnassa valvontaviranomaisena toimii terveyslautakunta tai vastaava kunnallinen toimielin.

Palvelujen valvonta kuuluu sille aluehallintovirastolle, jonka alueella palveluja annetaan.

Aluehallintovirastojen yhteystiedot (www.avi.fi) Valtakunnallinen puhelinvaihde 020 636 1000

ETELA-SUOMEN ALUEHALLINTOVIRASTO

Hameenlinnan paatoimipaikka Helsingin toimipaikka

Birger Jaarlin katu 15 Ratapihantie 9

PL 150, 13101 HAMEENLINNA PL 110, 00521 HELSINKI
Puh. 020 636 1040 Puh. 020 636 1040

Faksi 03 570 8002 Faksi 09 6150 0533

kirjaamo.etela@avi.fi kirjaamo.etela@avi.fi
ITA-SUOMEN ALUEHALLINTOVIRASTO

Mikkelin paatoimipaikka

Maaherrankatu 16

PL 50, 50101 MIKKELI

Puh. 020 636 1030

Faksi 015 760 0150

kirjaamo.ita@avi.fi

LANSI- JA SISA SUOMENALUEHALLINTOVIRASTO
Vaasan péaatoimipaikka Jyvéskylan toimipaikka

Wolffintie 35 Ailakinkatu 17

PL 200, 65101 VAASA PL 41, 40101 JYVASKYLA
Puh. 020 636 1060 Puh.020 636 1060

Faksi 06 317 4817 Faksi 014 449 9750

kirjaamo.lansi@awvi.fi kirjaamo.lansi@awvi.fi
LOUNAIS-SUOMEN

ALUEHALLINTOVIRASTO

Itsendisyydenaukio 2

PL 22, 20801 TURKU

Puh. 020 636 1050

Faksi 02 251 1820

kirjaamo.lounais@avi.fi

Kouvolan toimipaikka
Kauppamiehenkatu 4

PL 301, 45101 KOUVOLA
Puh. 020 636 1040

Faksi 05 379 4750
kirjaamo.etela@avi.fi

LAPIN ALUEHALLINTOVIRASTO
Valtakatu 2

PL 8002, 96101 ROVANIEMI

Puh. 020 636 1010

Faksi 016 319 513
kirjaamo.lappi@avi.fi

Tampereen toimipaikka
Uimalankatu 1

PL 272, 33101 TAMPERE
Puh. 020 636 1060

Faksi 03 389 1820
kirjaamo.lansi@awvi.fi

POHJOIS-SUOMEN
ALUEHALLINTOVIRASTO
Linnankatu 1-3

PL 293, 90101 OULU

Puh. 020 636 1020

Faksi 08 314 0110
kirjaamo.pohjois@avi.fi
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