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Viite: Kommentointipyyntdnne 14.10.2025 Haitta- ja vaaratapahtumien uudistami-
nen — ilmoitusmenettelyjen tiedot dlykkaasti hyotykayttéon -kokonaissuunnitel-
masta

Lausunto kokonaissuunnitelmasta

Asiakas- ja potilasturvalliskeskus on toimittanut 14.10.2025 THL:lle kom-
mentoitavaksi Haitta- ja vaaratapahtumien uudistaminen - ilmoitusme-
nettelyjen tiedot alykkaasti hyotykayttéon -kokonaissuunnitelman
(LUONNOS versio 13.10.2025). Vaikka kyseessd on kommentointipyyntd,
on THL paattanyt THL-johtoryhman toimeksiannosta valmistella yhden
yhteisen lausunnon, johon THL:n nakemykset kokonaissuunnitelmasta
on keskeisesti koottu.

THL kiittaa mahdollisuudesta lausua kokonaissuunnitelmasta. Se sisal-
tdd kattavan kuvauksen eri toimijoille nykyisin kertyvistd haitta- ja vaa-
ratapahtumatiedoista seka laajan joukon ehdotuksia haitta- ja vaarata-
pahtumien tietotuotannon kehittamiseksi seka tulevaisuuden tavoiteti-
laksi. Ehdotusten tavoitteena on myds helpottaa sosiaali- ja terveyden-
huollon ammattilaisten kirjaamista. Sen sijaan suunnitelman ylatason
tavoite jaa varsin epaselvaksi, joka yhdistettyna ehdotusten laajuuteen
on pulmallista.

THL kiinnittda tassa lausunnossaan huomiota erityisesti THL:lle ehdo-
tettuihin tehtaviin ja vastuisiin. Kokonaissuunnitelmaan on jaanyt moniin
kohtiin isompia ja pienempia asiavirheitd eikda suunnitelmaan sisally edes
alustavaa kustannus- ja vaikutusarviota. THL toteaa, ettei asiavirheita
ole kuitenkaan suunnitelman kypsymattémyyden ja oleellisten vaikutus-
arvioiden seka selkedn tavoitteen puuttumisen johdosta ole tassa vai-
heessa hedelmallistd laitoksen puolesta yksityiskohtaisesti kommen-
toida. Sen sijaan olisi tarkoituksenmukaista jatkaa keskustelua
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ehdotettujen muutosten arvioidusta tavoitteista ja vaikutuksista seka
ehdotettujen toimien vaatimista resurssipanostuksista ja kustannusvai-
kutuksista. Taman lausunnon liitteena toimitetaan kuitenkin tietoraken-
netydhon liittyvat yleisluonteiset kommentit.

THL:n rooli ja vastuut haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon koko-
naisuudessa

Kokonaissuunnitelma kasittelee sosiaali- ja terveydenhuollon vaikutta-
vuuden edistamisen kannalta tarkeda aihealuetta. Myds monet siina esi-
tetyista nakemyksista ja tavoitteista ovat sinansa hyvia ja kannatettavia.
THL ei kuitenkaan nde suunnitelmaa realistisena ja sellaisenaan toteu-
tettavissa.

Vaikka kokonaissuunnitelmassa on tehty sindnsa ansiokasta tyota, jaa
epaselvaksi, miksi tietoja pitdisi koota suunnitelmassa esitetyssa laajuu-
dessa yhteen tietovarantoon ja mika olisi siita saatava lisdarvo suhteessa
vaadittuun tydmaaraan ja kustannuksiin. Lisaksi suunnitelmasta jaa osin
epaselvaksi, mitka ovat esitetyn kehittdmistyon keskeisimmat tavoit-
teet. Suunnitelmassa olisi tarpeen fokusoida haitta- ja vaaratapahtu-
mien tietotuotannon kannalta keskeisimpiin kehittamiskohteisiin ja mer-
kittavimpiin puutteisiin, joihin seuraavien vuosien kehittdmistydn tulisi
keskittya.

Suunnitelmassa ehdotetaan THL:lle sosiaali- ja terveydenhuollon haitta-
ja vaaratapahtumien tietotuotannossa ja sen kehittamisessa keskeista
asemaa seka suurta maaraa erilaisia merkittavia tehtavia ja vastuita. THL
tuottaa nykyisellaan jonkin verran haitta- ja vaaratapahtumien indikaat-
toreita ja muita aihetta koskevia tilastotietoja seka kehittdaa hyte-sote-
tietovarantoa. THL:lle ehdotetuista tehtdvista ja vastuista monet olisivat
kuitenkin aivan uusia ja huomattavia laajennuksia THL:n nykyiseen toi-
mintaan. Kaiken kaikkiaan THL:lle kaavailtu asema ja tehtédvat kuulosta-
vat suunnitelmassa esitetyssa laajuudessa epdarealistisilta ja jopa mah-
dottomilta toteuttaa tulevina vuosina.
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Vaikka suunnitelmassa viitataan siihen, etta kehittamistyo vaatii resurs-
seja, niin THL:n ja muiden viranomaisten uusille tehtaville seka tehtavien
laajennuksille ei esitetd resurssi- ja/tai kustannusarviota. Realistinen
kustannusarvio on edellytys, jotta voidaan arvioida ehdotettujen toimien
toteuttamiskelpoisuutta. Koska resurssi- ja/tai kustannusarvio puuttuu,
suunnitelman ehdotuksiin ei ole mahdollista ottaa objektiivisesti kantaa.

THL:lle kokonaissuunnitelmassa esitetyistd tehtavista ja vastuista ei ole
sovittu. THL ei voi pelkdn kokonaissuunnitelman perusteella sitoutua
niin laajaan tehtavakokonaisuuteen. Koska laitokselle ehdotetaan erit-
tain laajaa ja lahes kokonaan uutta tehtavakokonaisuutta, ehdotus tulee
kasitelld osana THL:n tulosohjausprosessia, jossa kdydadadn lapi laitok-
selle esitettavat tehtdvat, niiden sisaltd ja mielekkyys ja tarvittavat re-
surssit. Lisaksi tulee tarkoin harkita kunkin toimijan mielekasta ja luon-
tevaa roolia tavoitteiden saavuttamiseksi.

Jotta suunnitelmaa voisi kdaytanndssa toteuttaa, pitaisi se laatia realis-
tiseksi, eri toimijoiden asemaa ja tehtavia kirkastaa seka tavoitteita sel-
keyttaa. Lisdksi pitdisi tunnistaa, mitkad ovat sosiaali- ja terveydenhuol-
lon haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannossa suurimpia puutteita
tai kehittamista edellyttavia kohteita ja siten ensisijaisesti korjattavia tai
kehitettavid — samalla ottaen huomioon korjaus- ja/tai kehittamistoi-
menpiteiden toteuttamiskelpoisuuden sekad kustannukset.

Padjohtaja Mika Salminen

Johtaja Sirpa Soini
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Liite: Kommentit tietorakennetyén nikékulmasta

Uuden tietorakenteen kehittaminen alkaa THL:ssa rakenteen sisallolli-
selld maarittelylla. Tata ennen kyseisen aihepiirin sisaltdasiantuntijoiden
pitdada tunnistaa, mita tietoja ja missd muodossa kyseiseen tietoraken-
teeseen tarvitaan. Tama sisaltdasiantuntijoiden panos on edellytys myos
sille, ettd THL:ssa voidaan kunnolla arvioida tietorakenteen sisaltomaa-
rittelyn edellyttamaa tydmaaraa, esimerkiksi sitd, miten laaja raken-
teesta tulee, miten paljon uusia luokituksia tarvitaan tai missda maarin
voidaan hyddyntaa olemassa olevia rakenteita.

THL:n sisaltomaarittelyn jalkeen Kela toteuttaa Kanta-tallennusta var-
ten tarvittavat tekniset ja toiminnalliset maarittelyt, minka jalkeen seu-
raa rakenteiden toteutus potilastietojarjestelmiin ja jakelu organisaati-
oille kentalld sekad naihin liittyvat testaukset ja kayttdéonotot. Kaytan-
nossd tdma uuden tietorakenteen koko prosessi suunnittelusta kayt-
téonottoon vie yhteensa vahintdan 5 vuotta. Lisdksi on huomioitava, etta
tiettdvasti Kanta-tiekartalle on lahivuosina erittdin haastavaa (tai mah-
dotonta) saada mahtumaan ei-lakisditeisia toteutuksia. THL ei tee si-
saltémaarittelyja, jos Kelassa ei ole tiedossa resursseja toteuttaa tieto-
rakenteen teknisia maarittelyja tai toteutuksen aikataulusta ei ole mi-
taan tietoa.

Jos haitta- ja vaaratapahtumien ilmoitusmenettelyyn liittyvia tietora-
kenteita lahdettaisiin tydostamaan, olisi selkeintd pyrkia siihen, etta luo-
daan yksi yhteinen haitta- ja vaaratapahtumailmoitusrakenne, josta va-
litaan, millaisesta tapahtumasta on kyse - ja kirjattavat tiedot mukau-
tuisivat valitun tapahtumatyypin mukaan. Esim. lddkityslistalta, diagnoo-
sirakenteelta, rokotuksilta, ja toimenpidekirjauksilta voisi olla linkki tal-
laiseen haitta- ja vaaratapahtumailmoitukseen.
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