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1 Tausta 

Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus tekee sosiaali- ja terveysministeriön toimeksiantona ehdotuksen 
haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon uudistamisen kokonaissuunnitelmaksi. Suunnitelman laatimi-
nen on alkanut vuonna 2024 ja sen on tarkoitus valmistua loppuvuodesta 2026.  

Nykytilassa haitta- ja vaaratapahtumatietoa syntyy sosiaali- ja terveydenhuollon useissa eri kirjaamis-, il-
moitus- ja raportointiprosesseissa. Tieto on osin hajallaan eri järjestelmissä ja tietovarannoissa, sen ra-
kenteisuus ja vertailukelpoisuus vaihtelevat ja samaa tai samankaltaista tietoa voidaan joutua kirjaamaan 
tai ilmoittamaan useaan kertaan. Tämä vaikeuttaa haittojen ja vaaratapahtumien kokonaiskuvan muo-
dostamista, kansallista ja alueellista vertailua sekä tiedon hyödyntämistä asiakas- ja potilasturvallisuuden 
kehittämisessä. Uudistuksen tavoitetilassa haitta- ja vaaratapahtumatieto syntyy mahdollisimman pitkälle 
osana normaalia asiakas- ja potilastyötä. Tieto kirjataan yhdenmukaisesti ja rakenteisesti sekä sitä voidaan 
siirtää tietorakenteiden, järjestelmäintegraatioiden ja uusien teknologioiden avulla asianmukaisiin tieto-
varantoihin ja viranomaisille. Lisäksi se palautuu hyödynnettäväksi ohjauksessa, valvonnassa, omavalvon-
nassa, tietojohtamisessa, vertaiskehittämisessä sekä asiakas- ja potilasturvallisuuden parantamisessa.  

Vaikutusten ennakkoarvioinnissa arvioidaan suunnitellun uudistuksen kokonaisuuden vaikutusten lisäksi 
kuutta yhteistyöryhmän priorisoimaa haitta- ja vaaratapahtumatiedon uudistamisen muutoskohdetta. 
Nämä muutoskohteet on tunnistettu suurimman volyymin prosesseiksi, joiden tietotuotannon uudistami-
sella saadaan aikaan suurin hyötyvaikutus. Muutoskohteita ovat operatiivisen hoidon haittavaikutukset, 
sosiaalihuollon haitta- ja vaaratapahtumat, hoitoon liittyvät infektiot, lääkityspoikkeamat ja lääkehaitat, 
lääkinnällisiin laitteisiin liittyvät vaaratilanteet sekä THL:n haitta- ja vaaratapahtumaraportoinnin laajen-
taminen. Tarkemmat muutoskohteiden kuvaukset on liitteessä 1. Kokonaisuuteen sisältyy priorisoitujen 
muutoskohteiden lisäksi myös muita kirjattavia tietoja kuten esimerkiksi rokotteen haittavaikutukset, sä-
teilyaltistukset sekä hoitokuolemat. 

Vaikutusten ennakkoarvioinnin tarkoituksena on tunnistaa suunnitellun uudistuksen vaikutuksia niiden 
organisaatioiden ja toimijoiden näkökulmasta, joihin vaikutukset kohdistuvat. Organisaatiot, toimijat, 
muutokset, muutoksen edellytykset ja mahdolliset vaikutukset on tunnistettu hankkeen edellisissä vai-
heissa ja nämä tiedot toimivat tämän vaikutusten ennakkoarvioinnin kyselyn pohjatietona.  Kyselyn ta-
voitteena on tuottaa ennakkotietoa vaikutusten kohdentumisesta toimijoihin ja organisaatioihin näiden 
itsensä näkökulmasta. Lisäksi tavoitteena on tunnistaa vaikutuksia, joita hankkeessa ei ole pystytty tun-
nistamaan. Kyselyllä pyritään löytämään myös uusia näkökulmia uudistuksen toteutuksen tueksi. 

Ennakkoarvioinnin kysely ja tämä raportti on tuotettu osana Itä-Suomen yliopiston sosiaali- ja terveyden-
huollon tiedonhallinnan maisteriopintojen työharjoittelua. Työssä on käytetty tekoälyä kyselyn suunnit-
telussa sekä vastausten koostamisessa.  

  



                                                                                                   ILMO, VAIKUTUSTEN ENNAKKOARVIOINNIN KYSELY 

 

4 
 

2 Kyselyn toteutus 

Kyselyn laatimisessa hyödynnettiin Valtioneuvoston lainvalmistelun vaikutusarviointiohjetta 2022:66. Oh-
jeen mukaisesti tunnistettiin taloudellisia vaikutuksia, ympäristövaikutuksia sekä muita ihmisiin kohdistu-
via ja yhteiskunnallisia vaikutuksia tarkoituksenmukaisessa laajuudessa. Kyselyn valmisteluvaiheessa 
haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon uudistuksessa vaikutusten arvioinnin keskiöön nousi muut 
ihmisiin kohdistuvat ja yhteiskunnalliset vaikutukset sekä taloudelliset vaikutukset. Ympäristövaikutuksiin 
liittyen kyselyyn liitettiin yksi kysymys.  

Vastaajien erityisosaamisalueiden hyödyntämiseksi kysely teemoitettiin eri näkökulmista vastattavaksi. 
Näkökulmat ovat kuvassa 1. Kyselyn kysymykset 5–30 oli vastattavissa vain riippuen vastaajan valitsemista 
vastausnäkökulmista. Muut kysymykset olivat kaikille avoimia. Kysymykset olivat pääsääntöisesti ei-pa-
kollisia, ainoastaan taustatietokysymykset 1–4 olivat kaikille vastaajille pakollisia.   

 

 
Kuva 1 Vastausnäkökulmat 

 

Kysely toteutettiin Webropolilla. Kysely oli avoinna vastaajaryhmän mukaan aikavälillä 20.5.-6.6.2026 tai 
28.5.-15.6.2026. Kysely lähetettiin henkilökohtaisella viestillä ILMO-hankkeeseen sen aikaisemmissa vai-
heessa osallistuneille henkilöille, muuten tunnistetulle teknologioiden asiantuntijoille sekä hyvinvointialu-
eiden ja muiden toimijoiden kirjaamoihin. Vastauksia saatiin 68. 

  



                                                                                                   ILMO, VAIKUTUSTEN ENNAKKOARVIOINNIN KYSELY 

 

5 
 

3 Vastaukset 

Tässä kappaleessa esitellään kysymysten vastaukset kuvaajina. Avovastaukset täydentävät kuvaajien tul-
kintaa ja nämä esitetään aina kuvaajien jälkeen olevassa teemakohtaisessa tekstissä. Teemakohtaisten 
tekstien alla on tapauskohtaisesti erityisesti heikennyksiä koskevia selityksiä. Vastauksista esiin nousseet 
havainnot esitetään erillisessä pääkappaleessa tämän vastaukset -kappaleen jälkeen.  

3.1 Taustatiedot 

Kyselyn alussa vastaajilta kerättiin taustatietoja heidän edustamastaan organisaatiosta tai toimijaryh-
mästä, erityisosaamisestaan sekä siitä, mistä näkökulmista he pystyivät arvioimaan suunnitellun uudistuk-
sen vaikutuksia.  

Kysymyksen 2 vastaukset kuvaavat vastaajajoukon organisaatiotaustaa, kysymyksen 3 vastaukset vastaa-
jien ilmoittamaa erityisosaamista uudistuksen priorisoiduista osa-alueista ja kysymyksen 4 vastaukset vai-
kutusten arvioinnin näkökulmia, joiden perusteella vastaajille kohdentui kyselyn seuraavissa osioissa nä-
kökulmakohtainen kysymyspatteristo. Taustatiedot auttavat arvioimaan, millaiselle asiantuntemukselle ja 
toimijajakaumalle kyselyn myöhemmät arviot perustuvat. Ne eivät sellaisenaan kuvaa vastaajajoukon 
edustavuutta suhteessa koko palvelujärjestelmään, mutta ne osoittavat, että vastauksia saatiin uudistuk-
sen kannalta keskeisiltä toimijaryhmiltä ja kaikista kyselyssä tarjotuista arviointinäkökulmista. 

Ennen varsinaisia taustatietokysymyksiä vastaajille tarjottiin ensimmäisenä kysymyksenä mahdollisuutta 
kerrata suunnitellun haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon uudistuksen kooste. Vastaajista 44 % 
halusi kerrata koosteen. 

 

 
Kysymys 2. Vastaajan edustama toimijaryhmä tai organisaatio.  
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Kysymyksessä 2 selvitettiin vastaajan edustamaa organisaatiota tai toimijaryhmää. Vastaajajoukko pai-
nottui hyvinvointialueisiin, Helsingin kaupunkiin ja HUS-yhtymään, mutta mukana oli myös kansallisia vi-
ranomaisia, valtionhallinnon toimijoita, yksityisiä palveluntuottajia, tietojärjestelmä- ja teknologiatoimi-
joita, järjestöjä sekä tutkimus-, koulutus- ja asiantuntijaorganisaatioita. Vastaajajakauman perusteella ky-
selyn tulokset kuvaavat erityisesti palvelunjärjestäjien ja -tuottajien näkemyksiä, mutta aineistossa on mu-
kana myös uudistuksen kansallisen ohjauksen, tietotuotannon ja teknologisen toteutuksen kannalta kes-
keisiä toimijoita. 

“Muu toimija” -vaihtoehdon valinneet ilmoittivat organisaatiokseen HUS Apteekin, Säteilyturvakeskus 
STUKin sekä Suomen Punaisen Ristin veripalvelun. 

 

 
Kysymys 3. Vastaajan erityisosaaminen priorisoiduista muutoskohteesta. 

 

Kysymyksessä 3 kartoitettiin vastaajien erityisosaamista uudistuksen priorisoiduista osa-alueista. Vastaa-
jat pystyivät valitsemaan useita vaihtoehtoja, joten valintojen määrä kuvaa osaamisen jakautumista eikä 
yksittäisten vastaajien lukumäärää. Osaamista ilmoitettiin kaikista kysytyistä osa-alueista, mikä tukee 
myöhempien vastausten tarkastelua useista substanssinäkökulmista. 

Valintoja kertyi yhteensä enemmän kuin vastaajia, mikä viittaa siihen, että osa vastaajista tunnisti osaa-
mista useammalta kuin yhdeltä osa-alueelta. Tämä on tulkinnan kannalta tärkeää: aineisto ei perustu vain 
yksittäisiin kapeisiin asiantuntijarooleihin, vaan mukana on myös vastaajia, joiden osaaminen ylittää yk-
sittäisen ilmoitusmenettelyn tai haittatapahtumatyypin rajat. 
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Kysymys 4. Vastaajan edustama näkökulma. 

  

Kysymyksessä 4 selvitettiin, mistä näkökulmista vastaajat pystyivät arvioimaan suunnitellun uudistuksen 
vaikutuksia. Vastaajan valitsemien näkökulmien perusteella hänelle kohdentui kyselyn seuraavissa osi-
oissa kyseistä näkökulmaa koskeva kysymyspatteristo. Kysymys oli siten sekä taustatietoa tuottava että 
kyselyn etenemistä ohjaava kysymys. 

Vastaajat valitsivat yhteensä selvästi enemmän näkökulmia kuin kyselyssä oli vastaajia, mikä osoittaa, että 
moni arvioi uudistusta useammasta kuin yhdestä näkökulmasta. Tämä vahvistaa aineiston käyttökelpoi-
suutta vaikutusten arvioinnissa, koska vastaukset eivät rajaudu vain yhteen tarkastelukulmaan. 

Kaikista vastausvaihtoehtoina olleista näkökulmista saatiin vastauksia. Tämä tukee myöhempää analyysiä, 
sillä uudistuksen vaikutuksia voidaan tarkastella aineiston perusteella samanaikaisesti toiminnan, tiedon-
hallinnan, viranomaisohjauksen ja asiakas- tai potilastason näkökulmista. 

3.2 Asiakkaan ja potilaan näkökulma 

Tämä kysymyspatteristo avautui vastattavaksi vain niille vastaajille, jotka olivat valinneet kysymyksessä 4 
vastausnäkökulmaksi asiakkaan ja potilaan näkökulman. Kyselyn kysymyksessä 5 vastaajia pyydettiin ar-
vioimaan suunnitellun uudistuksen vaikutuksia asiakkaan ja potilaan näkökulmasta. Kysymykset 6, 7 ja 8 
täydensivät kysymyksen 5 määrällistä arviota avovastausten avulla. Heikentymistä koskevia perusteluja 
antoi 3 vastaajaa ja parantumista koskevia perusteluja 11 vastaajaa. Lisäksi 9 vastaajaa toi esiin muita 
asiakkaisiin ja potilaisiin kohdistuvia vaikutuksia. Avovastauksissa tuotiin esiin sekä myönteisten vaikutus-
ten syntymekanismeja että riskejä ja toteuttamisedellytyksiä. Ne täydentävät kuvaajassa esitettyjä arvi-
oita ja auttavat ymmärtämään, miksi vaikutukset arvioitiin osassa arviointikohteista vahvemmiksi ja 
osassa epävarmemmiksi tai ehdollisemmiksi. 



                                                                                                   ILMO, VAIKUTUSTEN ENNAKKOARVIOINNIN KYSELY 

 

8 
 

Kysymys 5. Suunnitellun uudistuksen arvioidut vaikutukset asiakkaan ja potilaan näkökulmasta. 

 

Asiakkaan ja potilaan oikeuksien toteutumisen arvioitiin paranevan erityisesti silloin, jos haitta- ja vaara-
tapahtumien käsittely kytkeytyy nykyistä selvemmin osaksi hoito- tai palveluprosessia. Avovastauksissa 
korostettiin, että asiakkaan tai potilaan asema voi vahvistua, jos tapahtuma käsitellään viiveettä, asiakas 
tai potilas saa tietoa asian käsittelystä ja hänelle viestitään myös mahdollisista tai toteutuneista kehittä-
mistoimista. Oikeuksien toteutumisen näkökulmasta vaikutukset eivät siten synny pelkästä ilmoittami-
sesta, vaan siitä, miten tapahtuman käsittely, palautetieto ja ehkäisevät toimet näkyvät asiakkaalle tai 
potilaalle. 

Asiakkaan ja potilaan turvallisuuden arvioitiin paranevan erityisesti silloin, jos haitta- ja vaaratapahtuma-
tieto kertyy nykyistä kattavammin, ajantasaisemmin ja kansallisesti yhdenmukaisemmin. Avovastauksissa 
myönteisiä vaikutuksia perusteltiin sillä, että tieto voi tukea hoidon suunnittelua, palvelujen kehittämistä 
ja vaaratapahtumien ehkäisyä. Samalla vastauksissa nostettiin esiin, että asiakkaan ja potilaan turvallisuu-
teen vaikuttavat myös muut turvallisuuden osa-alueet, kuten työ-, kiinteistö-, tieto- ja tietosuojaturvalli-
suus sekä alihankkijoiden toiminta. Turvallisuusvaikutusten toteutuminen edellyttää siten, että uudistuk-
sessa huomioidaan haitta- ja vaaratapahtumien lisäksi myös laajemmat turvallisuuteen vaikuttavat toimi-
jaketjut ja toimintaympäristöt. 

Hoidon tai palvelun laadun arvioitiin paranevan, jos haitta- ja vaaratapahtumatiedon kerääminen tukee 
toiminnan kehittämistä ja vältettävissä oleviin virheisiin puuttumista. Avovastauksissa tuotiin esiin, että 
raportoinnin integroituminen osaksi toimintaa voi lisätä raportointiaktiivisuutta ja tuottaa kattavampaa 
tietoa järjestelmälähtöisistä haasteista. Tiedon hyödyntämisen arvioitiin voivan parantaa palvelujen laa-
tua ja turvallisuutta erityisesti pidemmällä aikavälillä. Samalla korostettiin, että pelkkä tietotuotannon uu-
distaminen ei vielä paranna laatua, ellei tuotettua tietoa hyödynnetä käytännön kehittämistyössä. 
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Avoimuuden ja luottamuksen palvelujärjestelmään arvioitiin paranevan, jos haitta- ja vaaratapahtumien 
ilmoittamisesta tulee velvoittavampaa ja tieto on nykyistä kattavampaa, yhtenäisempää ja vertailukelpoi-
sempaa. Avovastauksissa luottamuksen arvioitiin vahvistuvan myös silloin, kun haitta- tai vaaratapahtu-
mat käsitellään avoimesti asiakkaan tai potilaan kanssa ja läpinäkyvyys lisääntyy. Lisäksi tuotiin esiin, että 
asiakkaat ovat kiinnostuneita omavalvonnallisista dokumenteista, mikä tukee avoimuuden vahvistamista. 
Luottamuksen vahvistuminen edellyttää kuitenkin, että tieto ei jää vain organisaation sisäiseksi, vaan sitä 
käsitellään ja hyödynnetään tavalla, joka näkyy myös asiakkaalle ja potilaalle. 

Yhdenvertaisuuden arvioitiin voivan parantua, jos ilmoittamisen velvoittavuus ja tiedon yhtenäistäminen 
lisäävät haitta- ja vaaratapahtumatiedon kattavuutta ja vertailukelpoisuutta. Avovastauksissa tätä pidet-
tiin tärkeänä erityisesti siksi, että haittojen todellisesta määrästä voidaan saada nykyistä yhdenmukai-
sempi kuva. Yhdenvertaisuuden näkökulmasta myönteinen vaikutus syntyy siten välillisesti tiedon katta-
vuuden ja vertailukelpoisuuden mahdollistaessa palvelujen tasaisemman kohdentamisen ja eri organisaa-
tioiden tai palvelujen välisten erojen tunnistamisen. 

Asioinnin ja palveluprosessin sujuvuuden arvioitiin voivan parantua silloin, kun haitta- ja vaaratapahtu-
mien käsittely kytkeytyy osaksi käynnissä olevaa hoito- tai palveluprosessia. Avovastauksissa tuotiin esiin, 
että nykytilanteessa haitta- ja vaaratapahtumia voidaan käsitellä viiveellä, eikä asiakkaalle tai potilaalle 
välttämättä muodostu selkeää kuvaa siitä, miten asia on käsitelty ja miten vastaavia tilanteita pyritään 
ehkäisemään jatkossa. Sujuvuuden näkökulmasta vaikutukset ovat kuitenkin ehdollisia, sillä niiden toteu-
tuminen edellyttää selkeitä menettelyjä, toimivaa tiedonkulkua ja sitä, ettei raportointi jää hoito- tai pal-
veluprosessista irralliseksi. 

Hoidon tai palvelun jatkuvuuden osalta suuri osa vastaajista arvioi, ettei uudistuksella ole olennaista vai-
kutusta. Avovastauksissa jatkuvuutta sivuttiin erityisesti tiedonkulun ja eri toimijoiden välisen yhteistyön 
näkökulmasta. Lääkitysturvallisuuden osalta nostettiin esiin avohuollon apteekkien rooli vaaratapahtu-
mien havainnoijana, raportoijana ja asiakkaiden matalan kynnyksen yhteyspisteenä. Tiedonkulun varmis-
taminen eri toimijoiden välillä on keskeistä, jotta uudistus tukee hoidon ja palvelun jatkuvuutta eikä rajaa 
turvallisuustietoa vain sote-organisaatioiden sisäisiin prosesseihin. 

Asiakkaan ja potilaan osallisuuden osalta arvio siitä, ettei uudistuksella ole olennaista vaikutusta, korostui 
enemmän kuin useissa muissa asiakasvaikutuksissa. Avovastauksissa osallisuuden arvioitiin kuitenkin voi-
van vahvistua, jos haitta- tai vaaratapahtuman käsittely tehdään näkyväksi asiakkaalle tai potilaalle. Vas-
tauksissa korostettiin, että osallisuus ei synny pelkästä ilmoittamisesta, vaan siitä, että tapahtuma käsitel-
lään viiveettä asiakkaan tai potilaan kanssa osana hoito- tai palveluprosessia. Lisäksi tuotiin esiin, että 
asiakkaalle tai potilaalle tulisi viestiä myös mahdollisista tai toteutuneista kehittämistoimista. 

Asiakkaan ja potilaan taloudellisen aseman osalta arvio siitä, ettei uudistuksella ole olennaista vaikutusta, 
oli hallitseva. Lisäksi “En osaa arvioida” -vastausten osuus oli suuri. Avovastauksissa ei kuvattu selkeitä 
suoria vaikutusmekanismeja asiakkaan tai potilaan taloudelliseen asemaan. Välillisesti tuotiin kuitenkin 
esiin, että vältettävissä oleviin virheisiin puuttuminen ja haittojen ehkäisy voivat vähentää terveydenhuol-
lon kuormitusta ja pitkällä aikavälillä myös yhteiskunnallisia kustannuksia. Taloudellisten vaikutusten 
osalta arvio näyttäytyy siten epävarmempana ja välillisenä verrattuna esimerkiksi turvallisuuteen, laa-
tuun, oikeuksien toteutumiseen ja luottamukseen kohdistuviin vaikutuksiin. 
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3.3 Asiakas- ja potilasturvallisuuden näkökulma 

Tämä kysymyspatteristo avautui vastattavaksi vain niille vastaajille, jotka olivat valinneet kysymyksessä 4 
vastausnäkökulmaksi asiakas- ja potilasturvallisuuden näkökulman. Kyselyn kysymyksessä 9 vastaajia pyy-
dettiin arvioimaan suunnitellun uudistuksen vaikutuksia asiakas- ja potilasturvallisuuden näkökulmasta. 
Kysymysten 10, 11 ja 12 avovastaukset täydensivät kysymyksen 9 määrällistä arviota. Heikentymistä kos-
kevia perusteluja antoi 10 vastaajaa ja parantumista koskevia perusteluja 25 vastaajaa. Lisäksi 20 vastaa-
jaa toi esiin muita asiakas- ja potilasturvallisuuteen liittyviä vaikutuksia. Avovastauksissa tuotiin esiin sekä 
myönteisten vaikutusten syntymekanismeja että riskejä ja toteuttamisedellytyksiä. Ne täydentävät kuvaa-
jassa esitettyjä arvioita ja auttavat ymmärtämään, miksi osassa arviointikohteista esiintyi myös heikenty-
mistä tai epävarmuutta. 

 

Kysymys 9. Suunnitellun uudistuksen arvioidut vaikutukset asiakas- ja potilasturvallisuuden näkökulmasta. 

 

Asiakas- ja potilasturvallisuuden tilannekuvan muodostumisen arvioitiin paranevan erityisesti silloin, jos 
haitta- ja vaaratapahtumatieto kertyy nykyistä kattavammin, yhdenmukaisemmin ja osana muuta kirjaa-
mista. Avovastauksissa nähtiin, että erillisjärjestelmiin perustuvassa raportoinnissa osa tapahtumista jää 
havaitsematta tai ilmoittamatta, kun taas integroidut järjestelmät, keskitetty tiedonkeruu ja eri lähteistä 
koottu tieto voivat vahvistaa tilannekuvaa. Samalla tunnistettiin riski siitä, että tilannekuva jää puutteel-
liseksi, jos se muodostuu vain asiakkaaseen tai potilaaseen kohdistuneista tapahtumista eikä kata esimer-
kiksi läheltä piti -tilanteita, ennakoivia ilmoituksia, prosessiriskejä tai tapahtumia, joita ei voida yhdistää 
yksiselitteisesti yksittäiseen asiakkaaseen tai potilaaseen. 
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Vakavien haitta- ja vaaratapahtumien seurannan arvioitiin voivan parantua, jos vakavat tapahtumat tun-
nistetaan nykyistä varmemmin potilas- ja asiakastietojärjestelmistä ja tieto ohjautuu organisaatiossa kä-
siteltäväksi. Avovastauksissa tuotiin esiin, että vakavimmat poikkeamat voivat jäädä erilliseen vaaratapah-
tumajärjestelmään raportoimatta, vaikka ne ilmenevät potilas- tai asiakastietojärjestelmän kirjauksista. 
Toisaalta tunnistettiin riski, että tieto vakavasta tapahtumasta jää järjestelmään ilman hälytystä, käsitte-
lyprosessia tai tutkintaa. Seurannan paraneminen edellyttää siten selkeitä menettelyjä vakavien tapahtu-
mien tunnistamiseen, ilmoituksen ohjautumiseen ja organisaation sisäiseen käsittelyyn. 

Haitta- ja vaaratapahtumien aiheuttamien kustannusten tunnistamisen arvioitiin voivan helpottua erityi-
sesti vakavien haittojen osalta. Avovastauksissa kustannusvaikutuksiin liittyi kuitenkin myös epävar-
muutta. Kansallisen tilannekuvan ja kustannusarvioinnin paranemisen rinnalla nostettiin esiin kysymys 
siitä, millä kustannuksilla uudistus toteutetaan. Lisäksi teknisten ratkaisujen keskeneräisyys vaikeutti kus-
tannusten arviointia esimerkiksi henkilöstön ajankäytön näkökulmasta. 

Turvallisuustiedon avoimuuden ja hyödynnettävyyden arvioitiin paranevan, jos tieto kerätään yhtenäi-
sesti, se on vertailukelpoista ja sitä voidaan hyödyntää sekä organisaatioiden välillä että kansallisella ta-
solla. Avovastauksissa korostettiin vertailutiedon, kansallisen oppimisen ja muiden organisaatioiden ko-
kemuksista oppimisen merkitystä. Myös johdon käyttöön muodostuva raportointi nähtiin myönteisenä 
mahdollisuutena. Tiedon hyödynnettävyyden edellytyksinä pidettiin kuitenkin luotettavaa tietoa, selkeitä 
käsitteitä ja luokituksia, kansallisesti yhtenäistä raportointia sekä sitä, että organisaatiot saavat tiedon 
perusteella konkreettista tukea toiminnan kehittämiseen. 

Haittojen ja vaaratapahtumien tunnistamisen arvioitiin paranevan, jos kirjaaminen yhdenmukaistuu ja 
helpottuu sekä jos tunnistamista tuetaan automaatiolla, tekoälyllä tai järjestelmän herätteillä. Avovas-
tauksissa tuotiin esiin mahdollisuus siihen, että tekoäly tunnistaa haittatapahtuman kirjauksista myös sil-
loin, kun kirjaaja ei itse tunnista tapahtumaa. Toisaalta tunnistamiseen liittyy riskejä, jos raportointimalli 
ei kata läheltä piti -tilanteita, ennakoivia ilmoituksia tai sellaisia ilmiöitä, joita ei voida liittää yksittäiseen 
asiakkaaseen tai potilaaseen. Sosiaalihuollon näkökulmasta nostettiin lisäksi esiin, että haitan ja vaaran 
käsitteet eivät välttämättä sellaisenaan kuvaa kaikkia asiakasturvallisuuteen liittyviä laatupoikkeamia, 
mikä voi vaikuttaa siihen, mitä tapahtumia tunnistetaan ja raportoidaan. 

Turvallisuustiedon hyödyntäminen toiminnan kehittämisessä nähtiin mahdollisuutena, mutta sen toteu-
tuminen arvioitiin vahvasti ehdolliseksi. Avovastauksissa korostettiin, että ilmoittaminen tai tiedon kerää-
minen ei vielä itsessään johda toiminnan muutokseen. Hyötyjen toteutuminen edellyttää osaamista, re-
sursseja, johtamista, aikaa, kannusteita ja konkreettista tukea siihen, miten tietoa käytetään toiminnan 
kehittämisessä. Lisäksi vastauksissa nostettiin esiin, että rakenteinen kirjaaminen ei välttämättä yksin riitä 
toiminnan kehittämisen pohjaksi, jos tapahtuman taustatekijät, juurisyyt, prosessin eteneminen tai kehit-
tämisehdotukset jäävät kirjaamatta. Tämän vuoksi avoimet kuvaukset tai laadullinen täydentäminen voi-
vat olla tarpeen. 

Haittojen ehkäisyyn liittyvät arviot kytkeytyivät erityisesti siihen, saadaanko tietoa hyödynnettyä enna-
koivasti. Avovastauksissa nähtiin, että ajantasainen ja kattava tieto voi auttaa vaaratilanteiden ehkäisyssä, 
toiminnan suunnittelussa ja turvallisuuden kehittämisessä. Tekoälyn, herätteiden ja ohjaavien järjestel-
mätoimintojen arvioitiin voivan lisätä ammattilaisten tietoisuutta ja tukea ehkäisevää toimintaa. Samalla 
keskeiseksi riskiksi nousi läheltä piti -tilanteiden ja ennakoivien ilmoitusten asema. Jos nämä jäävät uudis-
tuksen ulkopuolelle tai ne täytyy kirjata erilliseen järjestelmään, ennakoivan riskienhallinnan ja haittojen 
ehkäisyn arvioitiin voivan heikentyä. 

Turvallisuuskulttuurin ja organisaatioiden oppimisen osalta avovastauksissa näkyi sekä myönteisiä mah-
dollisuuksia että riskejä. Myönteisenä nähtiin, että ilmoittamisen normalisoituminen, yhtenäinen tieto ja 
organisaatioiden välinen vertailu voivat vahvistaa turvallisuuskulttuuria ja tukea oppimista. Vastauksissa 
tuotiin kuitenkin esiin myös riski, että tunnisteellinen kirjaaminen, anonymiteetin heikkeneminen tai or-
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ganisaatiokohtaisten vaaratapahtumajärjestelmien merkityksen väheneminen voivat heikentää ilmoitus-
aktiivisuutta ja sitä kautta organisaatiotason oppimista. Vastausten perusteella turvallisuuskulttuurin vah-
vistuminen edellyttää, että ilmoittaminen nähdään kehittämisen välineenä eikä syyllisten etsimisenä. 

Riskien ennakointiin liittyvät vaikutukset arvioitiin avovastauksissa vahvasti toteutuksesta riippuviksi. 
Myönteisiä vaikutuksia voi syntyä, jos tietojärjestelmät, tekoäly, luokitukset ja ohjaavat kysymykset tuke-
vat tapahtumien tunnistamista, kirjaamista ja analysointia. Riskinä kuitenkin on, että luokitukset ovat tul-
kinnanvaraisia, usean luokan yhtäaikainen täyttyminen jää huomioimatta tai järjestelmä ei tue käyttäjää 
riittävästi kirjaamistilanteessa. Lisäksi henkilöstön perehdytys, saatavilla oleva tuki ja yhteiset käsitteet 
nähtiin keskeisinä edellytyksinä sille, että tieto on vertailukelpoista ja käyttökelpoista ennakoinnissa. 

Heikentymistä koskevissa perusteluissa korostuivat erityisesti uudistuksen rajaukset, kirjaamisympäristö 
ja toimeenpanon edellytykset. Vastaajat nostivat esiin huolen siitä, että asiakas- ja potilastietojärjestel-
miin perustuva tunnisteellinen malli ei välttämättä tavoita riittävästi läheltä piti -tilanteita, ennakoivia il-
moituksia, prosessiriskejä, kehittämisehdotuksia tai vakavien vaaratapahtumien tutkintaan liittyvää tie-
toa. Tämän arvioitiin voivan heikentää organisaatiotason oppimista, turvallisuuskulttuuria ja ennakoivaa 
riskienhallintaa. Lisäksi vastauksissa tuotiin esiin riskejä, jotka liittyivät ilmoitusaktiivisuuden vähenemi-
seen tunnisteellisuuden ja anonymiteetin heikkenemisen vuoksi, tiedon pirstoutumiseen eri järjestelmiin 
sekä siihen, ettei rakenteinen kirjaaminen yksin riitä kuvaamaan tapahtumien taustatekijöitä, juurisyitä 
tai toiminnan kehittämisen kannalta olennaista laadullista tietoa. Myönteisten vaikutusten toteutumisen 
nähtiin edellyttävän onnistuneita luokituksia, ohjaavia kysymyksiä, henkilöstön perehdytystä, toimivia jär-
jestelmäherätteitä sekä sitä, että tuotettua tietoa hyödynnetään konkreettisesti toiminnan kehittämi-
sessä. Sosiaalihuollon osalta korostui lisäksi tarve täsmentää käsitteitä, koska haitan ja vaaratapahtuman 
käsitteet eivät vastaajien mukaan kaikilta osin kuvaa sosiaalityön ja sosiaaliohjauksen laatupoikkeamia. 

3.4 Hyvinvointialueen ja palvelutoiminnan näkökulma 

Tämä kysymyspatteristo avautui vastattavaksi vain niille vastaajille, jotka olivat valinneet kysymyksessä 4 
vastausnäkökulmaksi hyvinvointialueen ja palvelutoiminnan näkökulman. Kyselyn kysymyksessä 13 vas-
taajia pyydettiin arvioimaan suunnitellun uudistuksen vaikutuksia hyvinvointialueen ja palvelutoiminnan 
näkökulmasta. Kysymyksessä 14 vastaajia pyydettiin arvioimaan uudistuksen vaikutuksia jatkuviin kustan-
nuksiin nykytilaan verrattuna.  

 Kysymysten 15, 16 ja 17 avovastaukset täydensivät määrällisiä arvioita. Heikentymistä tai kustannusten 
kasvua koskevia perusteluja antoi 5 vastaajaa ja parantumista tai kustannusten pienenemistä koskevia 
perusteluja 11 vastaajaa. Lisäksi 8 vastaajaa toi esiin muita hyvinvointialueisiin ja palvelutoimintaan koh-
distuvia vaikutuksia. Avovastauksissa korostuivat erityisesti päällekkäisen tiedonkeruun ja erillisraportoin-
nin väheneminen, kirjaamiseen ja ilmoittamiseen käytettävän työajan muutokset, tiedon hyödyntäminen 
johtamisessa ja kehittämisessä sekä kustannusvaikutusten epävarmuus. 
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Kysymys 13. Suunnitellun uudistuksen arvioidut vaikutukset hyvinvointialueen ja palvelutoiminnan näkökulmasta. 

 

Omavalvonnan arvioitiin vahvistuvan, jos haitta- ja vaaratapahtumatieto kertyy nykyistä kattavammin, 
luotettavammin ja helpommin hyödynnettävään muotoon. Avovastauksissa tuotiin esiin, että raportoin-
nin helpottuminen voi lisätä raportointia ja tuottaa nykyistä kattavampaa tietoa palvelutoiminnasta. Li-
säksi reaaliaikaisen raportoinnin ja raporttiportaalin nähtiin voivan helpottaa palvelun järjestäjän ja pal-
velutoiminnan mahdollisuuksia seurata toimintaa. Omavalvontaan kohdistuvien vaikutusten toteutumi-
nen edellyttää kuitenkin, että kerätty tieto on laadukasta ja sitä hyödynnetään aktiivisesti toiminnan ke-
hittämisessä. 

Alueellisen vertailtavuuden arvioitiin paranevan, jos tieto kerätään nykyistä yhtenäisemmin ja vertailukel-
poisemmassa muodossa. Avovastauksissa nostettiin esiin, että paremmin vertailtavissa oleva tieto voi tu-
kea tiedolla johtamista, palvelujen kehittämistä sekä asiakas- ja potilasturvallisuuden vahvistamista. Ver-
tailtavuuden kannalta keskeistä on, että tiedon kirjaaminen, luokittelu ja raportointi ovat yhdenmukaisia 
eri hyvinvointialueilla. Avovastauksissa korostui samalla tarve varmistaa tiedon laatu, sillä virheellinen tai 
epäyhtenäinen luokittelu heikentäisi vertailutiedon käyttökelpoisuutta. 

Johtamisen ja päätöksenteon arvioitiin paranevan, jos uudistus tuottaa nykyistä ajantasaisempaa, katta-
vampaa ja toiminnan johtamisessa hyödynnettävää tietoa. Avovastauksissa tuotiin esiin, että tieto olisi 
paremmin käytettävissä tiedolla johtamiseen, palvelujen kehittämiseen ja toiminnan seurantaan. Lisäksi 
korostettiin, että haitta- ja vaaratapahtumien aiheuttamat kustannukset pienenevät vain, jos kerättyä tie-
toa hyödynnetään kehittämisessä ja yhdessä oppimisessa. Johtamisen ja päätöksenteon näkökulmasta 
vaikutukset ovat siten myönteisiä mutta ehdollisia, sillä tiedon kerääminen ei yksin riitä, vaan tarvitaan 
analysointia, tiedonlouhintaa ja kykyä muuttaa tieto konkreettisiksi kehittämistoimiksi. 

Kirjaamiseen ja ilmoittamiseen käytettävän työajan tarkoituksenmukaisen käytön arvioitiin paranevan, jos 
uudistus vähentää erilliskirjaamista, päällekkäistä raportointia ja erillisten järjestelmien käyttöä. Avovas-
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tauksissa myönteisiä vaikutuksia perusteltiin erityisesti kertakirjaamisella, erillisen ilmoittamisen vähene-
misellä sekä sillä, että haitta- ja vaaratapahtumatieto syntyisi nykyistä vahvemmin osana asiakas- ja poti-
lastyötä. Samalla esiin nousi kuitenkin riski siitä, että raportoinnin määrän kasvu tai kirjausvelvoitteen 
lisääntyminen voi lisätä kokonaisuudessaan työajan käyttöä, vaikka yksittäiseen ilmoitukseen käytettävä 
aika pienenisi. Työajan käytön tarkoituksenmukaisuus riippuu siten siitä, vähentääkö uudistus tosiasialli-
sesti päällekkäistä työtä vai siirtääkö se työtä uuteen muotoon. 

Vertaiskehittämisen arvioitiin voivan parantua, jos tieto on nykyistä yhtenäisempää, vertailukelpoisempaa 
ja hyödynnettävissä eri hyvinvointialueiden ja organisaatioiden välillä. Avovastauksissa tuotiin esiin, että 
vertailtava tieto voisi tukea tiedolla johtamista, palvelujen kehittämistä ja toisilta alueilta oppimista. Sa-
malla vertaiskehittämisen kohdalla “En osaa arvioida” -vastausten osuus oli useita muita arviointikohteita 
suurempi, mikä viittaa siihen, että vaikutusmekanismi jäi osalle vastaajista epäselväksi. Vertaiskehittämi-
sen toteutuminen edellyttääkin, että tieto ei jää pelkäksi raportointitiedoksi, vaan sitä analysoidaan, jae-
taan ja hyödynnetään yhdessä oppimisen ja kehittämisen tukena. 

Haittojen ja vaaratapahtumien kustannusten tunnistamisen arvioitiin voivan parantua, jos haitta- ja vaa-
ratapahtumatieto kertyy nykyistä kattavammin ja luotettavammin. Avovastauksissa korostettiin, että kus-
tannusten tunnistaminen ei kuitenkaan parane pelkällä raportoinnin lisääntymisellä, vaan edellyttää oi-
keaa kirjaamista, yhdenmukaista luokittelua ja tiedon laadun varmistamista. Lisäksi tuotiin esiin, että kus-
tannusvaikutusten arviointi edellyttää haittatapahtumien kustannusten määrittelyä suomalaisessa palve-
lujärjestelmässä. Kustannusten tunnistamiseen liittyvä vaikutus on siten myönteinen mutta ehdollinen, 
sillä tieto voi parantaa kustannusten hahmottamista vain, jos raportointitieto on laadukasta ja kustannus-
ten arviointiin on käytettävissä yhteiset perusteet. 

Pitkän aikavälin kustannusvaikuttavuuden arvioitiin voivan parantua, jos uudistus vähentää päällekkäistä 
tiedonkeruuta, erillisraportointia ja kirjaamiseen käytettävää työaikaa sekä mahdollistaa haitta- ja vaara-
tapahtumatiedon hyödyntämisen toiminnan kehittämisessä. Avovastauksissa kuitenkin korostettiin, että 
raportoinnin lisääntyminen ei itsessään vähennä haitta- ja vaaratapahtumia tai niistä aiheutuvia kustan-
nuksia. Kustannusvaikuttavuuden nähtiin syntyvän vasta, jos kattavamman tiedon perusteella voidaan 
tehdä oikeasuuntaisia korjaavia toimenpiteitä, ehkäistä haittoja ja käyttää vapautuvaa työaikaa tuotta-
vammin. Samalla kustannusvaikutuksiin liittyi epävarmuutta, koska teknisistä ratkaisuista, rajapintojen ra-
kentamisesta, tiedonlouhinnan tarpeesta ja nykyisiin raportointijärjestelmiin tehtyjen investointien suh-
teesta uudistukseen ei ole vielä riittävästi tietoa. 

Palautetiedon hyödyntämisen osalta huomionarvoista on, että “Ei olennaista vaikutusta” -vastausten 
osuus oli suurempi kuin useissa muissa arviointikohteissa. Avovastauksissa palautetiedon hyödyntämisen 
nähtiin voivan parantua, jos tieto on nykyistä reaaliaikaisempaa, vertailukelpoisempaa ja käytettävissä 
palvelujen johtamiseen sekä kehittämiseen. Palvelun järjestäjän ja palvelutoiminnan seurannan arvioitiin 
helpottuvan erityisesti, jos käyttöön saadaan ajantasainen raportointi tai raporttiportaali. Samalla vas-
tauksissa korostettiin, että palautetiedon hyöty riippuu siitä, kuinka nopeasti tieto kiertää takaisin yksiköi-
hin ja miten sitä hyödynnetään korjaavissa toimenpiteissä, yhdessä oppimisessa ja palvelujen kehittämi-
sessä. 

Ammattilaisten työkuorman hallinnan arvioitiin voivan parantua, jos uudistus vähentää erillistä kirjaa-
mista, päällekkäistä raportointia ja erillisten järjestelmien käyttöä. Avovastauksissa tuotiin esiin, että ker-
takirjaaminen ja haitta- ja vaaratapahtumatiedon syntyminen osana asiakas- ja potilastyötä voivat säästää 
ammattilaisten työaikaa. Samalla tunnistettiin kuitenkin riski siitä, että raportointimäärän kasvu, kirjaus-
velvoitteen lisääntyminen tai tiedon laadun varmistaminen voivat lisätä työkuormaa. Työkuorman hallinta 
edellyttää siksi, että kirjaaminen on selkeää, rakenteista ja mahdollisimman automatisoitua, ja että am-
mattilaisille tarjotaan riittävä koulutus, ohjaus ja tuki oikeanlaiseen kirjaamiseen. 

Edellä kuvatut vaikutukset painottuvat palvelutoiminnan, tiedon hyödyntämisen ja johtamisen näkökul-
miin. Seuraavaksi tarkastellaan samaa kokonaisuutta jatkuvien kustannusten näkökulmasta. 
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Kysymys 14. Suunnitellun uudistuksen arvioidut vaikutukset jatkuviin kustannuksiin nykytilaan verrattuna hyvinvoin-
tialueen ja palvelutoiminnan näkökulmasta. 

 

Päällekkäisen tiedonkeruun kustannusten arvioitiin pääosin pienenevän, jos uudistus vähentää erillisiä ra-
portointikäytäntöjä ja mahdollistaa haitta- ja vaaratapahtumatiedon syntymisen nykyistä vahvemmin 
osana asiakas- ja potilastyötä. Avovastauksissa kustannusten pienenemistä perusteltiin erityisesti kerta-
kirjaamisella, erillisen tiedonkeruun vähenemisellä ja sillä, ettei tietoa tarvitsisi tallentaa useisiin järjestel-
miin. Samalla osa vastaajista arvioi kustannusten voivan kasvaa. Tätä selittävät erityisesti epävarmuus 
siitä, purkautuvatko nykyiset tiedonkeruu- ja raportointikäytännöt aidosti, vai syntyykö uuden mallin rin-
nalle edelleen muita tiedonkeruun, tiedonlouhinnan, rajapintojen tai laadunvarmistuksen tarpeita. Vas-
taajien oli myös vaikea arvioida kustannusvaikutuksia ilman tarkempaa tietoa tulevasta toteutusmallista 
ja sen suhteesta nykyisiin järjestelmiin. 

Erillisraportoinnin kustannusten arvioitiin pääosin pienenevän, jos erillinen kirjaaminen ja erillisten rapor-
tointijärjestelmien käyttö vähenevät. Avovastauksissa tuotiin esiin, että erillinen kirjaaminen työllistää 
sekä kirjauksen tekijää että käsittelijää, ja että erillisraportoinnista luopuminen voisi vähentää ylläpitokus-
tannuksia sekä suoraviivaistaa toimintaa. Kustannusten suurenemista koskevia arvioita voi selittää kuiten-
kin se, että raportoinnin määrä voi kasvaa, kun aiemmin raportoimatta jääneet tapahtumat tulevat näky-
viin. Lisäksi kustannuksia voi syntyä, jos nykyisten järjestelmien rinnalle tarvitaan uusia ratkaisuja, rajapin-
toja tai tiedonlouhintaa, tai jos hyvinvointialueiden aiemmat investoinnit raportointijärjestelmiin eivät 
kytkeydy selkeästi uuteen malliin. Myös erillisraportoinnin kustannusvaikutusten arviointia vaikeutti se, 
ettei tulevan mallin tarkka toteutustapa ja suhde nykyisiin raportointijärjestelmiin ole vielä täsmentynyt. 

Ilmoittamiseen käytettävän työajan kustannusten arvioitiin useimmiten pienenevän, jos ilmoittaminen 
helpottuu, automatisoituu tai kytkeytyy nykyistä paremmin osaksi muuta kirjaamista. Avovastauksissa 
tätä perusteltiin sillä, että yksittäiseen ilmoitukseen käytettävä aika voisi vähentyä ja tuplakirjaamiseen 
käytettyä työaikaa vapautua muuhun työhön. Samalla tässä kustannuserässä näkyi myös kustannusten 
kasvua koskevia arvioita. Niitä selitettiin erityisesti sillä, että raportoinnin kokonaismäärä voi kasvaa, kun 
aiemmin raportoimatta jääneet tapahtumat tulevat näkyviin, tai jos kirjausvelvoite lisää ammattilaisten 
työaikaa. Ilmoittamiseen käytettävän työajan kustannusvaikutus riippuu siten siitä, vähentääkö uudistus 
aidosti yksittäisen ilmoituksen työmäärää ja päällekkäistä työtä vai lisääkö se kokonaisraportointia ja kir-
jaamisen velvoitteita. 
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Kirjaamiseen käytettävän työajan kustannusten arvioitiin useimmiten pienenevän, jos uudistus vähentää 
erillistä kirjaamista, tuplakirjaamista ja erillistä raportointia. Avovastauksissa kustannusten pienenemistä 
perusteltiin erityisesti sillä, että tieto voisi syntyä osana asiakas- ja potilastyötä eikä vaatisi erilliskirjaa-
mista. Samalla tässä kohdassa oli myös kustannusten kasvua koskevia arvioita. Niitä selittävät erityisesti 
kirjausvelvoitteen mahdollinen lisääntyminen, raportointimäärien kasvu sekä tiedon laadun varmistami-
seen liittyvät tarpeet, kuten koulutus, ohjaus ja kirjaamisen laadunvalvonta. Kirjaamiseen käytettävän työ-
ajan kustannusvaikutus riippuu siten siitä, vähentääkö uudistus aidosti päällekkäistä kirjaamista vai lisääkö 
se kirjaamiseen liittyviä velvoitteita ja laadunvarmistuksen tarvetta. 

Haitta- ja vaaratapahtumien aiheuttamien kustannusten osalta arviot olivat muita kustannuseriä varovai-
sempia. Kuvaajassa korostui arvio siitä, ettei uudistuksella ole olennaista vaikutusta, ja myös “En osaa 
arvioida” -vastausten osuus oli melko suuri. Avovastauksissa tuotiin esiin, että haitta- ja vaaratapahtumien 
kustannukset eivät vähene pelkällä raportoinnin lisääntymisellä. Kustannusten pieneneminen edellyttää, 
että kattavampaa tietoa hyödynnetään korjaavissa toimenpiteissä, haittojen ehkäisyssä ja yhdessä oppi-
misessa. Toisaalta kustannusten voidaan alkuvaiheessa arvioida myös kasvavan, jos aiemmin raportoi-
matta jääneet haitta- ja vaaratapahtumat tulevat aiempaa paremmin näkyviksi. Kustannusvaikutusten ar-
viointia vaikeuttaa lisäksi se, että haittatapahtumille tulisi olla käytettävissä yhteiset kustannusperusteet 
suomalaisessa palvelujärjestelmässä. 

3.5 Tiedonhallinnan, tietosuojan, tietoturvan ja tietojärjestelmien näkökulma 

Tämä kysymyspatteristo avautui vastattavaksi vain niille vastaajille, jotka olivat valinneet kysymyksessä 4 
vastausnäkökulmaksi tiedonhallinnan, tietosuojan, tietoturvan ja tietojärjestelmien näkökulman. Kysy-
myksessä 18 tarkasteltiin suunnitellun uudistuksen vaikutuksia tiedonhallintaan, tietosuojaan ja tietotur-
vaan. Kysymyksessä 19 arvioitiin teknisten muutostarpeiden suuruutta nykyisiin tietojärjestelmiin, integ-
raatioihin ja rajapintoihin. Kysymyksessä 20 tarkasteltiin tekoälyn ja automaation hyödyntämisen edellyt-
tämiä teknisiä muutostarpeita. Kysymyksessä 21 arvioitiin vaikutuksia kehittämisen, käyttöönoton ja yllä-
pidon kustannuksiin. Kysymyksessä 22 tarkasteltiin teknisen toteutuksen vaativuutta. Kysymysten 23, 24 
ja 25 avovastaukset täydensivät määrällisiä arvioita. Kielteisiä vaikutuksia tai merkittäviä toteutushaas-
teita koskevia perusteluja antoi 7 vastaajaa ja myönteisiä vaikutuksia tai toteutusta tukevia edellytyksiä 
koskevia perusteluja 4 vastaajaa. Lisäksi 8 vastaajaa toi esiin muita tiedonhallintaan, tietosuojaan, tieto-
turvaan, tietojärjestelmiin tai tekniseen toteutukseen liittyviä vaikutuksia. 

Avovastauksissa korostuivat erityisesti uudistuksen tekninen ja tiedonhallinnallinen vaativuus, nykyisten 
järjestelmäympäristöjen hajanaisuus, tietorakenteiden ja luokitusten yhteensovittamisen tarve sekä tie-
tosuojaan, tietoturvaan ja tunnisteelliseen käsittelyyn liittyvät riskit. Myönteisinä edellytyksinä nähtiin tie-
don parempi kokoaminen, yhtenäisillä koodistoilla ja rakenteilla kirjattavan tiedon laajempi hyödynnettä-
vyys sekä mahdollisuus hyödyntää olemassa olevia kansallisia ratkaisuja. Vastauksissa kuitenkin painottui, 
että hyötyjen toteutuminen edellyttää huolellista määrittelyä, vaiheittaista etenemistä, riittävää sub-
stanssi- ja teknistä osaamista sekä tiivistä yhteistyötä viranomaisten, hyvinvointialueiden, järjestelmätoi-
mittajien ja loppukäyttäjien kanssa. 
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Kysymys 18. Suunnitellun uudistuksen arvioidut vaikutukset tiedonhallintaan, tietosuojaan ja tietoturvaan. 

 

Kysymyksessä 18 myönteisimmät arviot kohdistuivat tietovarantojen hyödynnettävyyteen raportoinnissa, 
ohjauksessa, valvonnassa ja kehittämisessä sekä tietoaineistojen muodostamisen yhdenmukaisuuteen ja 
tiedon laatuun. Avovastauksissa tätä selittivät erityisesti tiedon parempi kokoaminen, yhtenäisillä koodis-
toilla ja rakenteilla kirjatun tiedon laajempi hyödynnettävyys sekä mahdollisuus käyttää tietoa laadun ja 
turvallisuuden kehittämiseen. Myönteinen vaikutus näyttää siten kytkeytyvän siihen, että uudistus voi vä-
hentää nykyistä tiedon hajanaisuutta ja vahvistaa yhteisesti hyödynnettävää tietopohjaa. 

Tietojärjestelmien ja tietovarantojen yhteentoimivuuden osalta arviot olivat edelleen pääosin myönteisiä, 
mutta epävarmuutta oli enemmän kuin kahdessa ensimmäisessä arviointikohteessa. Avovastauksissa yh-
teentoimivuuteen liittyviä haasteita kuvattiin erityisesti nykyisten järjestelmäympäristöjen hajanaisuu-
den, organisaatiokohtaisten järjestelmämuokkausten, rajapintojen ja yhteisten tietorakenteiden näkökul-
mista. Vastauksissa tuotiin esiin myös, että mahdolliset uudet rakenteiset vaatimukset eivät saisi olla ris-
tiriidassa nykyisten Kanta-rakenteiden kanssa, koska tämä voisi kasvattaa järjestelmämuutosten kustan-
nuksia ja toteutuksen vaativuutta. 

Tietoturvallisuustoimenpiteiden riittävyyden kohdalla “En osaa arvioida” -vastausten osuus oli selvästi 
suuri. Tämä viittaa siihen, että tietoturvavaikutuksia oli tässä vaiheessa vaikea arvioida ilman tarkempaa 
tietoa tulevasta toteutusmallista, tietovirroista, rajapinnoista ja käyttöoikeusratkaisuista. Avovastauksissa 
tunnistettiin erityisesti riskejä, jotka liittyvät sensitiivisen tiedon yhdistämiseen haitta- ja vahinkotietoihin, 
tunnisteelliseen ilmoittamiseen, anonymiteetin heikkenemiseen ja rajapintojen tietoturvaan. 
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Tiedonhallinnan vastuiden ja työnjaon selkeyden, tietojen luovuttamisen ja tiedonsaantioikeuksien sekä 
henkilötietojen ja salassa pidettävien tietojen turvallisen käsittelyn kohdalla arviot olivat muita arviointi-
kohteita ristiriitaisempia. Näissä kohdissa näkyi sekä myönteisiä arvioita että kielteisiä ja epävarmoja nä-
kemyksiä. Avovastauksissa tätä selittivät kysymykset tiedon omistajuudesta, toisiokäytöstä, yhteisen ra-
portointikanavan oikeudellisesta perustasta, käyttöoikeuksista ja siitä, miten tunnisteellinen tieto suhteu-
tuu nykyisiin anonyymeihin raportointikäytäntöihin. Näiden osa-alueiden osalta vaikutusten toteutumi-
nen edellyttää jatkovalmistelussa selkeitä ratkaisuja vastuisiin, tiedonsaantioikeuksiin, tietojen luovutta-
miseen ja henkilötietojen suojaan. 

 

 
Kysymys 19. Suunnitellun uudistuksen edellyttämien teknisten muutostarpeiden suuruus. 

 

Kysymyksessä 19 tekniset muutostarpeet arvioitiin useissa kokonaisuuksissa suuriksi sekä organisaatiota-
solla että kansallisesti. Muutostarpeet korostuivat erityisesti asiakas- ja potilastietojärjestelmissä, järjes-
telmäintegraatioissa ja rajapinnoissa sekä koodistojen, luokitusten ja tietomallien käyttöönotossa tai hyö-
dyntämisessä. 
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Avovastauksissa muutostarpeita selittivät nykyisten järjestelmäympäristöjen hajanaisuus, organisaa-
tiokohtaiset järjestelmämuokkaukset sekä yhteisten luokitusten, tietomallien ja kirjaamiskäytäntöjen yh-
tenäistämisen vaikeus. Potilas- ja asiakastietojärjestelmiin, integraatioihin ja rajapintoihin kohdistuvat 
muutokset edellyttävät vastausten perusteella laajaa määrittelyä ja yhteensovittamista. Lisäksi korostet-
tiin, että mahdolliset uudet rakenteiset vaatimukset eivät saa olla ristiriidassa nykyisten Kanta-rakentei-
den tai muiden olemassa olevien tietorakenteiden kanssa, koska tämä voisi kasvattaa toteutuksen kus-
tannuksia ja teknistä vaativuutta. 

Koodistojen, luokitusten ja tietomallien osalta avovastauksissa nousivat esiin sekä kansallisen yhtenäistä-
misen tarve että siihen liittyvät riskit. Esimerkiksi ICD-11-luokituksen käyttöönottoa pidettiin kansallisesti 
suurena hankkeena, jonka arvioitiin voivan viivästyttää haitta- ja vaaratapahtumien tiedonhallinnan ke-
hittämistä. Lääkinnällisten laitteiden ja lääkkeiden osalta korostettiin, että kansallisten ratkaisujen tulee 
olla yhteensopivia EU-tason velvoitteiden, koodistojen ja tietomallien kanssa, eikä niiden tule johtaa pääl-
lekkäisiin raportointivelvoitteisiin. 

Kanta-palvelujen tai muiden kansallisten palvelujen hyödyntämisen sekä raportointi-, tietoallas- ja tieto-
varastoratkaisujen kohdalla arvioihin liittyi enemmän epävarmuutta. Olemassa olevien Kanta-palvelujen, 
tietovarantojen tai kansallisten rakenteiden hyödyntäminen voisi vähentää muutostarvetta ja tukea kus-
tannustehokkaampaa toteutusta. Epävarmuutta aiheutti kuitenkin se, millaiseksi kansallinen ratkaisu 
määritellään, miten se suhteutuu hyvinvointialueiden nykyisiin raportointijärjestelmiin ja miten tiedon-
siirto, rajapinnat, tietovarastointi ja raportointi käytännössä toteutetaan. 

 

Kysymys 20. Tekoälyn ja automaation hyödyntämiseen liittyvät tekniset muutostarpeet. 

 

Kysymyksessä 20 tekoälyn ja automaation hyödyntämiseen liittyvät tekniset muutostarpeet arvioitiin laa-
joiksi kaikissa arvioiduissa käyttötarkoituksissa. Muutostarpeet koskivat haitta- ja vaaratapahtumien tun-
nistamista asiakas- ja potilastiedoista, ilmoitusten muodostamista tai esitäyttöä, ilmoitusten käsittelyä, 
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luokittelua ja analysointia sekä palautetiedon ja raporttien tuottamista. Kansallisen tason muutostarpeet 
näyttäytyivät useissa kohdissa organisaatiokohtaisia muutostarpeita suurempina. 

Avovastauksissa tekoälyn ja automaation hyödyntäminen nähtiin mahdollisuutena, mutta samalla tekni-
sesti ja sisällöllisesti vaativana kokonaisuutena. Erityisesti tekoälyn kouluttamisen arvioitiin edellyttävän 
laadukasta lähtödataa, syvällistä substanssiosaamista ja esimerkiksi lääkitysturvallisuuden asiantuntijoi-
den osallistumista. Vastauksissa korostettiin, että alkuperäisdatan laatu vaikuttaa suoraan tekoälyn kehit-
tämisen edellytyksiin, koska dataa voidaan joutua korjaamaan ja luokittelemaan ennen kuin sitä voidaan 
hyödyntää luotettavasti automaattisessa tunnistamisessa, luokittelussa tai ilmoitusten muodostamisessa. 

Tekoälyn ja automaation hyödyntämiseen liittyi myös epävarmuutta. Avovastauksissa tuotiin esiin, ettei 
tarkoitukseen soveltuvaa ja riittävästi koulutettua tekoälyratkaisua välttämättä ole vielä käytettävissä, 
mikä voi pidentää käyttöönoton aikataulua. Lisäksi sensitiivisen tiedon käsittely, tietosuoja, tietoturva ja 
mahdolliset toisiokäyttöön liittyvät tulkinnat voivat vaikuttaa siihen, millä edellytyksillä tekoälyä voidaan 
kouluttaa ja käyttää haitta- ja vaaratapahtumatiedon käsittelyssä. Toteutuksen onnistuminen edellyttää 
siten huolellista määrittelyä, laadukasta dataa, substanssiasiantuntijoiden osallistumista ja tiivistä yhteis-
työtä loppukäyttäjien kanssa. 

 

Kysymys 21. Suunnitellun uudistuksen kehittämisen, käyttöönoton, ylläpidon ja jatkokehittämisen kustannusten suu-
ruus. 
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Kysymyksessä 21 kehittämisen, käyttöönoton, ylläpidon ja jatkokehittämisen kustannusten arviointi näyt-
täytyi vastaajille vaikeana. Tämä näkyi erityisesti “En osaa arvioida” -vastausten suurena osuutena. Epä-
varmuus korostui kansallisten kustannusten arvioinnissa, mutta sitä oli myös organisaatiotason kustan-
nuksia koskevissa arvioissa. Kustannusten suuruutta ei siten voida tulkita pelkästään kustannusluokkien 
jakauman perusteella, vaan olennaista on huomioida arvioihin liittyvä epävarmuus. 

Kysymyksessä pyydettiin lisäksi euromääräisiä arvioita kehittämisen, käyttöönoton, ylläpidon ja jatkoke-
hittämisen kokonaiskustannuksista. Euromääräisiä arvioita saatiin kuitenkin vain yksittäisiltä vastaajilta. 
Tämän vuoksi vastauksia ei voida pitää kustannusvaikutusten määrällisenä arviona, vaan ne osoittavat 
ennen kaikkea, että kustannusten euromääräinen arviointi oli vastaajille tässä valmisteluvaiheessa vai-
keaa. 

Avovastauksissa kustannuksiin liittyvä epävarmuus kytkeytyi erityisesti teknisen toteutuksen tarkentu-
mattomuuteen, rajapintojen rakentamiseen, tiedonlouhinnan tarpeeseen, nykyisiin raportointijärjestel-
miin tehtyihin investointeihin sekä siihen, syntyykö uudistuksessa uusia rakenteisia vaatimuksia suhteessa 
nykyisiin Kanta-rakenteisiin. Kustannusten arviointia vaikeutti myös se, ettei tulevan mallin suhde organi-
saatioiden nykyisiin järjestelmiin, kansallisiin ratkaisuihin ja tietovarantoihin ollut vastaajille kaikilta osin 
selvä. 

Kustannustehokkuutta nähtiin mahdolliseksi parantaa, jos ratkaisu perustuu mahdollisimman keskitet-
tyyn ja kertakirjaamista tukevaan malliin eikä tuota päällekkäisiä järjestelmä- tai raportointiratkaisuja. 
Avovastauksissa tuotiin esiin, että Kanta-palvelujen, olemassa olevien tietoallas- tai varastointiratkaisujen 
sekä muiden kansallisten rakenteiden hyödyntäminen voisi vähentää uuden kehittämisen tarvetta. Sa-
malla korostui tarve varmistaa, ettei uudistus johda sellaisiin uusiin rakenteisiin tai integraatioihin, jotka 
kasvattaisivat hyvinvointialueiden järjestelmäkehittämisen kustannuksia merkittävästi. 

 

Kysymys 22. Suunnitellun uudistuksen teknisen toteutuksen vaativuus. 
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Kysymyksessä 22 teknisen toteutuksen vaativuus arvioitiin kokonaisuutena korkeaksi. Vaativuus korostui 
erityisesti tietojärjestelmämuutosten toteutuksessa, teknisen toteutuksen kokonaisuudessa, integraatioi-
den ja rajapintojen toteutuksessa, määrittelyssä ja suunnittelussa sekä käyttöönotossa ja muutoshallin-
nassa. Myös testauksen ja laadunvarmistuksen vaativuus arvioitiin korkeaksi. Jatkokehittämisen ja ylläpi-
don osalta arviot olivat hieman maltillisempia, mutta myös niihin liittyi epävarmuutta. 

Avovastauksissa teknisen toteutuksen vaativuutta selittivät erityisesti nykyisten järjestelmäympäristöjen 
hajanaisuus, organisaatiokohtaiset järjestelmämuokkaukset, rajapintojen rakentaminen sekä yhteisten 
tietorakenteiden ja luokitusten käyttöönotto. Vastauksissa tuotiin esiin, että uudistus edellyttää huolel-
lista määrittelyä ja tiivistä yhteistyötä loppukäyttäjien kanssa, jotta kokonaisuudesta tulee käytettävä. Li-
säksi korostettiin tarvetta ottaa suunnitteluun mukaan potilas- ja asiakastietojärjestelmien tuottajat, ny-
kyisten haitta- ja vaaratapahtumien raportointijärjestelmien tuottajat, viranomaiset sekä rajapintojen 
käytännön toteuttajat. 

Teknisen toteutuksen vaativuutta lisää myös se, että uudistuksen tulee sovittua yhteen olemassa olevien 
kansallisten ja kansainvälisten tietorakenteiden kanssa. Avovastauksissa nostettiin esiin, että uudet ra-
kenteiset vaatimukset eivät saisi olla ristiriidassa nykyisten Kanta-rakenteiden kanssa, koska tämä voisi 
kasvattaa järjestelmäuudistusten kustannuksia merkittävästi. Lääkinnällisten laitteiden ja lääkkeiden 
osalta korostettiin lisäksi EU-tason sääntelyä, koodistoja ja tietomalleja. Kansallisten ratkaisujen tulisi olla 
yhteensopivia esimerkiksi lääkinnällisten laitteiden ja lääkkeiden ilmoittamista koskevien olemassa ole-
vien velvoitteiden kanssa, eikä uudistus saisi johtaa päällekkäisiin raportointivelvoitteisiin. 

Vastausten perusteella teknisen toteutuksen onnistuminen edellyttää vaiheistettua etenemistä, realis-
tista aikataulua, selkeitä vastuita ja riittävää rahoitusta. Osa vastaajista arvioi, että kansallisesti vertailu-
kelpoiseen tietoon voidaan päästä kohtuullisemmin kustannuksin, jos tavoitetilaa sopeutetaan ja kehittä-
misessä hyödynnetään olemassa olevia kansallisia tietovarantoja ja pitkäjänteistä tiedonhallinnan kehit-
tämistä. Sen sijaan operatiivista ja työntekijätason asiakas- ja potilasturvallisuustyötä tukevien ratkaisujen 
arvioitiin edellyttävän vahvaa kytkentää alueellisiin ja paikallisiin asiakas- ja potilastietojärjestelmiin sekä 
niihin liittyviin tekoälyratkaisuihin. 

3.6 Viranomaisohjauksen, valvonnan ja raportoinnin näkökulma 

Tämä kysymyspatteristo avautui vastattavaksi vain niille vastaajille, jotka olivat valinneet kysymyksessä 4 
vastausnäkökulmaksi viranomaisohjauksen, valvonnan ja raportoinnin näkökulman. Kysymyksessä 26 tar-
kasteltiin suunnitellun uudistuksen vaikutuksia viranomaisohjaukseen, valvontaan, kansalliseen rapor-
tointiin ja tiedon hyödyntämiseen. Kysymyksessä 27 arvioitiin suunnitellun uudistuksen kansallisten kus-
tannusten suuruutta. Kysymysten 28, 29 ja 30 avovastaukset täydensivät määrällisiä arvioita. Kielteisiä 
vaikutuksia tai merkittäviä kustannus- ja toteutushaasteita koskevia perusteluja antoi 7 vastaajaa ja myön-
teisiä vaikutuksia tai toteutusta tukevia edellytyksiä koskevia perusteluja 8 vastaajaa. Lisäksi 10 vastaajaa 
toi esiin muita viranomaisohjaukseen, valvontaan, kansalliseen raportointiin tai tiedon hyödyntämiseen 
liittyviä vaikutuksia. 

Avovastauksissa korostuivat erityisesti yhteisen tietopohjan, vertailukelpoisen tiedon ja kansallisen rapor-
toinnin myönteiset vaikutukset viranomaisohjaukseen, valvontaan ja tiedon hyödyntämiseen. Samalla 
vastauksissa painottuivat toteutuksen ehdollisuus, kustannusten ja vastuiden epäselvyys, hyvinvointialu-
eiden järjestelmäympäristöjen hajanaisuus, tiedon laadun varmistaminen sekä viranomaisten työnjakoon, 
tiedonsaantioikeuksiin ja kehittyvään sääntelyyn liittyvät jatkoselvitystarpeet. 
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Kysymys 26 Suunnitellun uudistuksen arvioidut vaikutukset viranomaisohjaukseen, valvontaan ja raportointiin. 

 

Kysymyksessä 26 uudistuksen vaikutukset arvioitiin pääosin myönteisiksi viranomaisohjauksen, valvon-
nan, kansallisen raportoinnin ja tiedon hyödyntämisen näkökulmasta. Myönteisimmät arviot kohdistuivat 
asiakas- ja potilasturvallisuuden kansalliseen tilannekuvaan, THL:n kansalliseen haitta- ja vaaratapahtu-
maraportointiin, ohjauksen ja valvonnan tietopohjaan, kansallisten mittareiden ja raportointitiedon ver-
tailukelpoisuuteen sekä kansallisesti julkaistavan tiedon avoimuuteen, saatavuuteen ja hyödynnettävyy-
teen. Avovastauksissa tätä selittivät erityisesti yhteisen tietopohjan tarve, nykyisen päätöksenteon tieto-
puutteet sekä mahdollisuus hyödyntää yhtenäistä ja kattavaa tietoa viranomaisohjauksessa, valvonnassa, 
raportoinnissa, organisaatioiden kehittämisessä ja tutkimuksessa. 

Kansallisen tilannekuvan, raportoinnin ja vertailukelpoisuuden vahvistumisen nähtiin edellyttävän, että 
tieto on laadukasta, yhdenmukaisesti tuotettua ja vertailukelpoista. Avovastauksissa korostettiin, että 
pelkkä tiedon kerääminen ei automaattisesti johda toiminnan kehittämiseen, vaan tieto tulee kytkeä pää-
töksentekoon, kehittämistyöhön ja resurssien kohdentamiseen. Vastausten perusteella uudistus voi vah-
vistaa viranomaisohjausta ja valvontaa erityisesti silloin, jos se auttaa tunnistamaan, mihin riskeihin tai 
kehittämistarpeisiin niukat resurssit kannattaa kohdistaa. 
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Kuvassa varovaisimmat arviot kohdistuivat viranomaisten työnjaon ja vastuiden selkeyteen haitta- ja vaa-
ratapahtumatiedon hyödyntämisessä. Avovastauksissa tätä selittivät erityisesti viranomaisten lakisäätei-
siin tehtäviin, tiedonsaantioikeuksiin, yhteisen tietopohjan käyttötarkoituksiin ja kansallisen raportoinnin 
rooleihin liittyvät kysymykset. Vastauksissa tuotiin esiin, ettei tekninen ratkaisu yksin ratkaise juridisia ja 
prosessuaalisia kysymyksiä esimerkiksi eri viranomaisten tiedonsaantioikeuksista. Myös viranomaisten 
työnjaon mahdollinen lainsäädäntöperusta nostettiin jatkovalmistelussa arvioitavaksi. 

Avovastauksissa korostui myös, että tietopohjan luotettavuus voi olla alkuvaiheessa rajallinen. Kirjaamis-
käytäntöjen, käsitteiden ja toimintakulttuurien erot voivat vaikuttaa siihen, miten vertailukelpoista tietoa 
eri hyvinvointialueilta saadaan. Erityisesti sosiaalihuollon osalta nostettiin esiin tarve arvioida, miten hai-
tan, vaaran, epäkohdan ja laatupoikkeaman käsitteet soveltuvat sosiaalihuollon erilaisiin palveluihin ja 
ammatilliseen asiantuntijatyöhön. Jos käsitteitä ei määritellä sosiaali- ja terveydenhuollon eri toimintaym-
päristöihin soveltuvalla tavalla, osa nykyisin tunnistettavista poikkeamista voi jäädä raportoinnin ulkopuo-
lelle tai tieto voi vääristyä. 

Lääkinnällisten laitteiden osalta avovastauksissa korostettiin, että kansallista raportointia ei tule rakentaa 
irrallaan EU-tason sääntelystä, valmistajien vastuista ja olemassa olevista raportointiprosesseista. Vas-
tausten mukaan lääkinnällisiin laitteisiin liittyvää vaaratilannetietoa tulee tarkastella yhdessä valmistajien 
markkinavalvontatiedon kanssa, eikä vaaratilanteiden yleisyyttä tai syy-seuraussuhteita voida arvioida 
pelkästään kansallisten ilmoitusjärjestelmien perusteella. Lisäksi vastauksissa nostettiin esiin kehittyvä 
sääntely, kuten tekoälyyn, kyberturvallisuuteen, kriittiseen infrastruktuuriin ja häiriönsietokykyyn liittyvä 
sääntely, joka voi vaikuttaa tietoturvaan, tietovirtoihin, vastuisiin ja raportointivelvoitteisiin. 

 

 
Kysymys 27 Suunnitellun uudistuksen kansallisten kustannusten suuruus. 
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Kysymyksessä 27 kansallisten kustannusten arviointi näyttäytyi vastaajille vaikeana. Tämä näkyi erityisesti 
“En osaa arvioida” -vastausten suurena osuutena lähes kaikissa kustannuserissä. Epävarmuus korostui 
THL:n kansallisen raportoinnin kehittämiskustannusten, jatkuvan ylläpidon, seurannan ja jatkokehittämi-
sen kustannusten sekä kansallisten mittareiden, luokitusten ja tietomallien kehittämiskustannusten arvi-
oinnissa. Kysymyksessä pyydettiin lisäksi euromääräisiä arvioita kansallisista kustannuksista, mutta euro-
määräisiä arvioita ei annettu lainkaan. Tämä vahvistaa tulkintaa siitä, että kansallisten kustannusten arvi-
ointi oli vastaajille tässä valmisteluvaiheessa vaikeaa. 

Niiltä osin kuin kustannusten suuruutta arvioitiin, kustannuksia pidettiin useissa kohdissa suurina tai hyvin 
suurina. Tämä koski erityisesti kansallisen haitta- ja vaaratapahtumatietovarannon kehittämiskustannuk-
sia, kansallisten mittareiden, luokitusten ja tietomallien kehittämiskustannuksia sekä THL:n kansallisen 
raportoinnin kehittämiskustannuksia. Avovastauksissa kustannus- ja toteutushaasteita selittivät erityi-
sesti tietojärjestelmäkehittämisen yleinen kalleus, alueellisten tietojärjestelmäympäristöjen monimuotoi-
suus, hyvinvointialueiden nykyisiin tarpeisiin räätälöidyt ratkaisut sekä epävarmuus siitä, miten kansalli-
nen malli suhteutuu alueellisiin järjestelmiin ja nykyisiin raportointikäytäntöihin. 

Kustannusten kohdentumista koskevana huolena nousi esiin, että tietojärjestelmäkehittämisen kustan-
nukset voivat kohdistua käytännössä potilas- ja asiakastietojärjestelmiin ja jäädä hyvinvointialueiden vas-
tuulle. Vastauksissa korostettiin, että hyvinvointialueiden taloudellinen tilanne on haastava ja että uuden 
ratkaisun tulisi olla saumattomasti integroitavissa olemassa oleviin asiakas- ja potilastietojärjestelmiin. 
Toteutuksen ei tulisi lisätä hyvinvointialueiden kustannuksia tai tuottaa henkilöstölle uutta raskasta käyt-
töönotettavaa toimintamallia. Kustannusvaikutusten kannalta keskeiseksi nousee siten se, syntyykö uu-
distuksessa hyvinvointialueille uusia teknisiä, toiminnallisia tai koulutuksellisia velvoitteita. 

Avovastauksissa tunnistettiin myös mahdollisia kustannuksia hillitseviä edellytyksiä. Kustannusten arvioi-
tiin voivan pysyä maltillisempina, jos uudistus toteutetaan kansallisen kehittämisen kautta, hyvinvointi-
alueille tarjotaan valmiita ratkaisuja ja raportoinnissa hyödynnetään olemassa olevia kansallisia ratkaisuja, 
kuten Kanta-tietoallasta tai THL:n pitkäjänteistä tietovarantojen kehittämistä. Lisäksi vastauksissa tuotiin 
esiin, että tavoitetilaa olisi tarvittaessa sopeutettava niin, että kansallisesti relevantti, strategista ohjausta 
tukeva ja vertailukelpoinen tieto voidaan tuottaa kohtuullisin kustannuksin. Kustannustehokkuuden nä-
kökulmasta olennaista on välttää päällekkäisiä kansallisia tietovirtoja ja varmistaa, että kansallinen rat-
kaisu kytkeytyy olemassa oleviin järjestelmiin, tietovarantoihin ja sääntelyyn. 

3.7 Taloudellisten vaikutusten kohdentuminen 

Kysymyksissä 31 ja 32 tarkasteltiin, mihin toimijoihin vastaajat arvioivat uudistuksen myönteisten ja kiel-
teisten taloudellisten vaikutusten kohdistuvan merkittävimmin. Kysymyksessä 31 arvioitiin myönteisten 
taloudellisten vaikutusten kohdistumista. Kysymyksessä 32 arvioitiin kielteisten taloudellisten vaikutusten 
kohdistumista. Molemmat kysymykset olivat monivalintakysymyksiä, joten vastaajat pystyivät valitse-
maan useita toimijaryhmiä. Tulokset kuvaavat vastaajien arvioita vaikutusten kohdentumisesta, eivät toi-
mijaryhmien välisiä euromääräisiä hyötyjä tai kustannuksia. 
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Kysymykset 31 ja 32. Uudistuksen myönteisten ja kielteisten taloudellisten vaikutusten arvioitu kohdistuminen eri 
toimijaryhmiin. 

 

Kun myönteisten ja kielteisten taloudellisten vaikutusten kohdistumista tarkastellaan rinnakkain, hyvin-
vointialueet, Helsingin kaupunki ja HUS-yhtymä näyttäytyvät sekä keskeisimpinä mahdollisina hyötyjinä 
että keskeisimpinä kustannusten kantajina. Tämä viittaa siihen, että uudistuksen taloudelliset vaikutukset 
voivat kasautua erityisesti palvelujen järjestämisvastuussa oleville toimijoille. Niille voi syntyä hyötyjä esi-
merkiksi tiedonkeruun, raportoinnin, johtamisen ja haittojen ehkäisyn tehostumisesta, mutta samalla 
niille voi kohdistua merkittäviä käyttöönoton, järjestelmämuutosten, koulutuksen ja toimintatapojen 
muutoksen kustannuksia. 

Yksityiset sosiaali- ja terveyspalveluiden tuottajat näyttäytyvät aineistossa ryhmänä, johon kohdistuu suh-
teellisesti enemmän kielteisiä kuin myönteisiä taloudellisia vaikutuksia. Tämä voi viitata siihen, että vas-
taajat tunnistivat yksityisille palveluntuottajille erityisesti raportointi-, integraatio-, kirjaamis- tai järjestel-
mäsopeutuksiin liittyviä kustannuksia. 

Asiakkaiden ja potilaiden sekä tutkimus-, koulutus- ja asiantuntijaorganisaatioiden kohdalla myönteiset 
taloudelliset vaikutukset näyttäytyvät kielteisiä vaikutuksia vahvemmin. Näiden ryhmien osalta vaikutuk-
set ovat todennäköisesti välillisempiä. Asiakkaiden ja potilaiden mahdolliset hyödyt voivat liittyä haittojen 
ehkäisyyn, palvelujen laadun paranemiseen ja turvallisempaan hoitoon tai palveluun. Tutkimus-, koulu-
tus- ja asiantuntijaorganisaatioiden hyödyt voivat puolestaan liittyä yhtenäisemmän ja kattavamman tie-
topohjan hyödyntämiseen tutkimuksessa, koulutuksessa ja asiantuntijatyössä. 

Kokonaisuutena tulokset viittaavat siihen, että uudistuksen taloudelliset hyödyt ja kustannukset eivät ja-
kaudu tasaisesti eri toimijaryhmien välillä. Keskeinen jatkotarkastelua edellyttävä hypoteesi on, että pal-
velujen järjestämisvastuussa olevat toimijat ovat samanaikaisesti uudistuksen merkittäviä hyötyjiä ja kes-
keisiä maksajia. Sen sijaan asiakkaat ja potilaat, tutkimus- ja asiantuntijatoimijat sekä osin teknologia- ja 
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järjestelmätoimittajat näyttäytyvät aineistossa suhteellisempina hyötyjinä. Yksityiset palveluntuottajat ja 
kolmannen sektorin toimijat voivat puolestaan olla ryhmiä, joihin kohdistuu suhteellisesti enemmän to-
teutuksesta aiheutuvia kustannuksia kuin suoraan tunnistettuja taloudellisia hyötyjä. Tätä tulkintaa tulee 
kuitenkin pitää suuntaa antavana, koska kysymykset eivät mittaa euromääräisiä nettovaikutuksia vaan 
vastaajien arvioita vaikutusten kohdentumisesta. 

3.8 Kokonaisarviointi ja priorisointi 

Tässä osiossa tarkastellaan suunnitellun uudistuksen kokonaisarvioita, muutoskohteiden priorisointia, on-
nistumisen edellytyksiä, ympäristövaikutuksia, nykytilan ongelmia, toteutuksen aikajännettä ja arvioitua 
hyötypotentiaalia. Lisäksi kootaan vastaajien näkemyksiä siitä, jäikö kyselyssä huomiotta jokin olennainen 
näkökulma. 

Kysymyksessä 33 arvioitiin uudistuksen kokonaisvaikutuksia kansalliseen tilannekuvaan ja tiedon hyödyn-
tämiseen. Kysymykset 34 ja 35 koskivat priorisoituja muutoskokonaisuuksia ja niiden korostumista eri ar-
viointiteemoissa. Kysymyksessä 36 arvioitiin uudistuksen onnistumisen kannalta tärkeitä muutoksia ja 
niitä täydennettiin avovastauksilla. Kysymykset 37 ja 38 käsittelivät ympäristövaikutuksia ja nykytilan on-
gelmien merkittävyyttä. Kysymyksessä 39 arvioitiin uudistuksen ajallista toteutuskelpoisuutta ja sitä täy-
dennettiin toteuttamisen edellytyksiä koskevilla avovastauksilla. Kysymyksessä 40 arvioitiin uudistuksen 
hyötypotentiaalia nykytilasta tavoitetilaan. Kysymyksessä 41 vastaajat arvioivat, oliko kyselyssä jäänyt 
huomiotta jokin olennainen näkökulma. 

Osio täydentää aiempia näkökulmakohtaisia arvioita kokoamalla yhteen, millaisena vastaajat näkevät uu-
distuksen merkityksen nykytilasta tavoitetilaan siirtymisessä. Samalla se tuo esiin sekä uudistuksen hyö-
typotentiaalia että toimeenpanon ehtoja. Kokonaisarviointi kytkeytyy teknisen toteutuksen ja kansallisen 
raportoinnin lisäksi tiedon laatuun, kirjaamisen ja ilmoittamisen käytäntöihin, tiedonhallinnan ja säänte-
lyn ratkaisuihin, kustannuksiin, toimijoiden työnjakoon, alueelliseen hyödynnettävyyteen sekä siihen, mi-
ten tuotettu tieto muuttuu käytännön kehittämiseksi, ohjaukseksi ja turvallisuuden parantamiseksi. 

3.8.1 Kokonaisvaikutukset ja muutoskohteiden priorisointi 

Kysymys 33. Suunnitellun uudistuksen arvioidut kokonaisvaikutukset kansalliseen tilannekuvaan ja tiedon hyödyntä-
miseen. 
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Kysymyksessä 33 vastaajia pyydettiin arvioimaan suunnitellun uudistuksen kokonaisvaikutuksia kansalli-
seen tilannekuvaan ja tiedon hyödyntämiseen. Arviot olivat kokonaisuutena myönteisiä, ja ne painottuivat 
erityisesti kansallisen tilannekuvan, vertailtavuuden sekä haitta- ja vaaratapahtumatiedon hyödynnettä-
vyyden paranemiseen. 

Seuraavat kysymykset koskevat priorisoituja muutoskokonaisuuksia. Kysymyksessä 34 vastaajilta kysyttiin 
halua kerrata näitä kokonaisuuksia.  

 

 
Kysymys 35. Suunnitellun uudistuksen osa-alueiden korostuminen eri arviointiteemoissa. 

 

Kysymyksessä 35 vastaajia pyydettiin arvioimaan, mitkä suunnitellun uudistuksen osa-alueet korostuvat 
eri arviointiteemoissa. Vastaajat saivat valita kullakin rivillä enintään kolme muutoskohdetta. Tulokset ku-
vaavat siten sitä, mitkä osa-alueet vastaajat nostivat esiin suhteessa eri hyöty-, riski- ja jatkoselvitysnäkö-
kulmiin. 

Vastauksissa lääkityspoikkeamat ja lääkehaitat korostuivat useissa myönteistä hyötypotentiaalia koske-
vissa teemoissa. Ne nousivat esiin erityisesti ensimmäisessä vaiheessa edistettävänä osa-alueena, suurim-
man hyötypotentiaalin kohteena sekä asiakkaalle ja potilaalle kohdistuvan hyödyn näkökulmasta. Myös 
operatiiviseen hoitoon liittyvät haittavaikutukset korostuivat useissa myönteisiin vaikutuksiin liittyvissä 
arviointiteemoissa. 

Sosiaalihuollon haitta- ja vaaratapahtumat sekä THL:n haitta- ja vaaratapahtumatiedon raportoinnin ke-
hittäminen korostuivat puolestaan jatkoselvitystä koskevassa arviointiteemassa. Tämä viittaa siihen, että 
näiden osa-alueiden toimeenpanoon liittyy vastaajien arvioissa enemmän täsmentämisen ja valmistelun 
tarvetta kuin välittömään hyötypotentiaaliin liittyvää yksimielisyyttä. Kielteisiä talous- tai resurssivaiku-
tuksia ja toteuttamisriskejä koskevat arviot jakautuivat useammalle osa-alueelle, eikä niissä muodostunut 
yhtä selkeää painotusta kuin myönteistä hyötypotentiaalia koskevissa teemoissa. 
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3.8.2 Uudistuksen onnistumisen edellytykset 

Kysymys 36 Suunnitellun uudistuksen onnistumisen kannalta tärkeiksi arvioidut muutokset. 

 

Kysymyksessä 36 vastaajia pyydettiin arvioimaan, kuinka tärkeitä eri muutokset ovat suunnitellun uudis-
tuksen onnistumiselle. Saman kysymyksen avovastaukset täydensivät onnistumisen edellytyksiä koskevaa 
arviota. Avovastauksen antoi 12 vastaajaa. 

Kysymyksen perusteella kaikki arvioidut muutokset nähtiin kokonaisuutena tärkeinä. Erityisesti korostui-
vat tietosisältöjen, käsitteiden, koodistojen ja luokitusten yhdenmukaistaminen, tiedonsiirron, integraati-
oiden ja rajapintojen kehittäminen sekä säädös-, vastuu- ja tiedonhallintakysymysten ratkaiseminen. Avo-
vastaukset tukivat tätä havaintoa. Niissä painotettiin, että vertailukelpoisen tiedon tuottaminen edellyt-
tää hyvin strukturoitua kirjaamista, yhteistä ymmärrystä sisällöistä ja kriteereistä sekä käsitteiden täsmen-
tämistä eri sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaympäristöihin. 

Erityisesti haitan ja vaaran käsitteiden soveltuvuus erilaisiin palveluihin ja asiantuntijatyön muotoihin nos-
tettiin esiin jatkovalmistelua edellyttävänä kysymyksenä. Avovastauksissa tuotiin esiin riski, että kaikki ny-
kyisin raportoitavat laatupoikkeamat tai epäkohdat eivät välttämättä asetu luontevasti haitan ja vaaran 
käsitteiden alle. Tämä voi heikentää tiedon kattavuutta ja lisätä aliraportoinnin riskiä, jos käsitteitä ei mää-
ritellä riittävän selkeästi ennen toimeenpanoa. 

Teknisen toteutuksen osalta korostui tiedonsiirron, integraatioiden ja rajapintojen kehittämistä, mutta 
myös toteutuksen realistista vaiheistamista. Avovastauksissa nostettiin esiin tietojärjestelmätoimittajien 
aikataulujen huomioiminen, olemassa olevien ratkaisujen hyödyntäminen sekä kansallisten ja alueellisten 
ratkaisujen työnjaon selkeyttäminen. Tiedon tulisi olla sujuvasti hyödynnettävissä myös alueellisilla toimi-
joilla, ei ainoastaan kansallisessa raportoinnissa. Lisäksi vastaajat toivat esiin tarpeen käyttäjille helposti 
tulkittaville näkymille, visualisoinneille ja vertailutiedolle, jotta tietovarantojen tuottama tieto tukee käy-
tännön päätöksentekoa. 

Säädös-, vastuu- ja tiedonhallintakysymysten ratkaiseminen nousi määrällisessä arviossa yhdeksi keskei-
simmistä onnistumisen edellytyksistä. Avovastauksissa tätä täsmennettiin kustannusten jakautumisen, 
kansallisten toimijoiden roolien sekä Kannan ja THL:n roolien kirkastamisen näkökulmista. Vastauksissa 
korostettiin myös, että tavoitetilan ja teknisen toteutuksen tulee olla suhteessa saavutettaviin hyötyihin 
ja käytettävissä oleviin resursseihin. 
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Tekoäly ja automaatio arvioitiin tärkeiksi, mutta avovastauksissa niiden rooli nähtiin ensisijaisesti uudis-
tusta tukevana eikä itsenäisenä ratkaisuna. Vastaajien mukaan tekoälyn hyödyntäminen edellyttää asian-
tuntijaohjausta, laadukasta rakenteista tietoa ja sääntelyn huomioimista. Samalla korostettiin, ettei teko-
älyn ja automaation kehittämisen tule lisätä ammattilaisten kirjaamiskuormaa eikä korvata niitä ratkai-
suja, jotka liittyvät käsitteisiin, prosesseihin, vastuisiin ja tiedon käyttötarkoituksiin. 

Kokonaisuutena tulokset osoittavat, että uudistuksen onnistuminen edellyttää samanaikaisesti sisällöl-
listä, teknistä, toiminnallista ja hallinnollista valmistelua. Erityisinä jatkovalmistelun kohteina korostuvat 
käsitteiden määrittely, yhteisten tietorakenteiden ja kirjaamiskäytäntöjen varmistaminen, kustannusten 
jakautuminen, kansallisten toimijoiden roolit, alueellisen hyödynnettävyyden varmistaminen, realistinen 
toteutusaikataulu sekä toimeenpanomalli, joka ei lisää kohtuuttomasti hyvinvointialueiden tai kliinisen 
työn kuormitusta. 

3.8.3 Ympäristövaikutukset 

 
Kysymys 37. Olennaisten ympäristövaikutusten tunnistaminen suunnitellussa uudistuksessa. 

 

Kysymyksessä 37 vastaajia pyydettiin arvioimaan, tunnistavatko he uudistuksella olennaisia ympäristövai-
kutuksia. Suuri osa vastaajista ei osannut arvioida ympäristövaikutuksia, mutta osa vastaajista tunnisti 
uudistukseen liittyviä mahdollisia ympäristövaikutuksia. Avoimeen kysymykseen vastasi 17 vastaajaa. 

Avovastauksissa myönteiset ympäristövaikutukset liitettiin erityisesti vältettävissä olevien haitta- ja vaa-
ratapahtumien vähenemiseen. Vastaajat arvioivat, että lisähoidon, infektioiden, lääkityspoikkeamien, hä-
vikin, tarpeettomien toimenpiteiden, matkustamisen ja muun ylimääräisen resurssien käytön vähenemi-
nen voisi vähentää myös materiaalien, lääkkeiden, henkilöstöresurssien ja muiden voimavarojen tarpee-
tonta käyttöä. Ympäristövaikutukset nähtiin siten pääosin välillisinä ja riippuvaisina siitä, johtaako uudis-
tus tosiasiallisesti haittojen ehkäisyyn ja toimintatapojen kehittämiseen. 
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Kielteisinä tai huomioitavina ympäristövaikutuksina nostettiin esiin erityisesti digitalisaation, tekoälyn ja 
suurten data-aineistojen käsittelyn kuormitus. Vastauksissa mainittiin energiankulutus, vedenkulutus, pal-
velinratkaisujen luonnonvarojen käyttö ja tietoverkkojen kuormitus. Tekoälyratkaisujen käyttöön liitettiin 
tarve arvioida niiden vastuullisuutta ja tarkoituksenmukaisuutta. Lisäksi vastauksissa korostettiin, että di-
gitalisaation ei tulisi johtaa päällekkäiseen kirjaamiseen tai siihen, että sama tieto käsitellään sekä digitaa-
lisesti että paperilla. 

Avovastauksissa tuotiin esiin myös, että ympäristövaikutuksia voi syntyä tiedonhallinnan ratkaisujen va-
linnoista. Olemassa olevien kansallisten tietovarantojen hyödyntäminen voi vähentää erillisten tiedonhal-
linnan ratkaisujen määrää. Toisaalta osaoptimointi voi johtaa materiaalien käytön muutoksiin, joiden ym-
päristövaikutukset tulee arvioida osana kokonaisuutta. 

Kokonaisuutena ympäristövaikutukset näyttäytyvät aineistossa epävarmoina, välillisinä ja toteutustavasta 
riippuvina. Mahdolliset myönteiset vaikutukset liittyvät haittojen ehkäisyyn ja resurssien tarpeettoman 
käytön vähenemiseen. Mahdolliset kielteiset vaikutukset liittyvät erityisesti digitaalisen infrastruktuurin, 
tekoälyn ja datankäsittelyn ympäristökuormaan. 

3.8.4 Nykytilan ongelmat ja hyötypotentiaali 

 
Kysymys 38 Haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon nykytilan ongelmien merkittävyys. 

 

Kysymyksessä 38 vastaajia pyydettiin arvioimaan, kuinka merkittävinä he pitävät haitta- ja vaaratapahtu-
mien tietotuotannon nykytilan ongelmia. Valtaosa vastaajista arvioi nykytilan ongelmat vähintään kohta-
laisiksi. Kysymykseen vastasi avoimena vastauksena 39 vastaajaa. 

Avovastauksissa nykytilan keskeisiksi ongelmiksi nousivat tiedon hajanaisuus, järjestelmien erillisyys, yh-
teisten luokitusten ja koodistojen puute sekä kirjaamiskäytäntöjen vaihtelu. Vastausten perusteella 



                                                                                                   ILMO, VAIKUTUSTEN ENNAKKOARVIOINNIN KYSELY 

 

32 
 

haitta- ja vaaratapahtumatietoa kirjataan eri organisaatioissa, eri järjestelmiin ja erilaisin käytännöin. 
Tämä heikentää tiedon vertailukelpoisuutta, kansallisen tilannekuvan muodostamista ja tiedon hyödyn-
tämistä ohjauksessa, valvonnassa ja toiminnan kehittämisessä. 

Toinen keskeinen ongelmakokonaisuus liittyi ilmoittamisen kattavuuteen ja riippuvuuteen yksittäisten 
ammattilaisten aktiivisuudesta. Vastauksissa tuotiin esiin, että ilmoittaminen on osin vapaaehtoista, il-
moituksia ei aina tehdä, läheltä piti -tilanteita jää raportoimatta ja vakavatkin haittatapahtumat voivat 
jäädä paikalliseksi tiedoksi. Lisäksi haitta- ja vaaratapahtumien tunnistaminen nähtiin vaikeana, ja rapor-
toinnin laatuun vaikuttavat sekä osaaminen, toimintakulttuuri että se, miten käytettävät järjestelmät tu-
kevat kirjaajaa. 

Nykytilan ongelmana korostui myös kirjaamisen ja raportoinnin kuormittavuus. Useissa vastauksissa ku-
vattiin päällekkäistä kirjaamista, manuaalista työtä, viranomaisraportoinnin erillisiä vaatimuksia sekä jär-
jestelmien yhteentoimimattomuutta. Sama tieto voidaan joutua kirjaamaan useaan paikkaan, mikä lisää 
hallinnollista työtä ja riskiä siitä, että olennainen tieto jää kirjaamatta tai välittymättä. Ongelma koskee 
erityisesti tilanteita, joissa eri viranomaiset tarvitsevat haitta- ja vaaratapahtumatietoa eri muodossa tai 
eri käyttötarkoituksiin. 

Avovastauksissa nostettiin esiin myös tiedon hyödyntämisen puutteet. Vastaajien mukaan nykyinen tieto 
ei aina tuota kattavaa, ajantasaista tai luotettavaa tilannekuvaa, eikä tieto välttämättä muutu toiminnan 
kehittämiseksi. Tiedon jalostamiseen, analysointiin, koulutukseen ja raportointikäytäntöjen ylläpitoon ei 
aina ole riittävästi resursseja. Lisäksi nykyinen tietotuotanto on pitkälti jälkikäteistä, jolloin se ei yksin riitä 
ennakoivaan riskienhallintaan tai reaaliaikaiseen turvallisuustyöhön. 

Kokonaisuutena nykytilan ongelmat näyttäytyvät aineistossa sekä teknisinä, toiminnallisina että tiedon-
hallinnallisina. Ne liittyvät tiedon pirstaleisuuteen, yhteentoimivuuden puutteisiin, epäyhtenäisiin käsit-
teisiin ja kirjaamiskäytäntöihin, ilmoittamisen kattavuuteen, ammattilaisten työkuormaan sekä siihen, 
ettei nykyinen tieto muodosta riittävän luotettavaa kansallista kokonaiskuvaa haitta- ja vaaratapahtu-
mista. 

3.8.5 Toteutuksen aikajänne ja toimeenpanon edellytykset 

 
Kysymys 39. Toteutuksen ajallinen toteutuskelpoisuus 

 

Kysymyksessä 39 vastaajia pyydettiin arvioimaan, millä aikavälillä suunniteltu uudistus olisi toteutetta-
vissa kokonaisuudessaan. Arviot painottuivat usean vuoden toteutusaikaan, ja yleisimmin uudistuksen ar-
vioitiin olevan toteutettavissa 6–10 vuoden aikavälillä. Tulosten perusteella uudistusta ei pidetty lyhyen 
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aikavälin toimeenpanona, vaan kokonaisuutena, joka edellyttää pitkäjänteistä valmistelua ja vaiheittaista 
toteutusta. 

Seuraavassa avokysymyksessä vastaajia pyydettiin kuvaamaan suunnitellun uudistuksen toteuttamisen 
tärkeimpiä edellytyksiä. Kysymykseen vastasi 31 vastaajaa. Avovastauksissa keskeisiksi edellytyksiksi nou-
sivat riittävä rahoitus ja resursointi, kansallinen johtajuus ja koordinaatio, eri toimijoiden sitoutuminen 
sekä huolellinen etukäteisvalmistelu. Vastausten perusteella uudistus edellyttää kansallisen tason lin-
jausta, selkeitä tavoitteita, yhteisiä mittareita ja vaiheistettua toteutusta. Lisäksi korostettiin, että eri toi-
mijoiden roolit tulee sopia selkeästi ja että uudistuksen kustannusten, hyötyjen ja työmäärän tulee olla 
realistisessa suhteessa toisiinsa. 

Teknisen toteutuksen osalta avovastauksissa painottuivat tietojärjestelmien yhteensopivuus, rajapintojen 
toimivuus, tiedon sujuva liikkuminen sekä tietojärjestelmätoimittajien varhainen osallistaminen. Useissa 
vastauksissa todettiin, että jos tieto tuotetaan organisaatioiden olemassa olevista järjestelmistä, järjestel-
mätoimittajien kanssa tarvitaan varhaiset keskustelut ja sopimusneuvottelut. Vastaajat toivat esiin myös 
sen, että hyvinvointialueilla on jo tehty merkittäviä investointeja nykyisiin järjestelmiin, minkä vuoksi to-
teutusmallin tulee huomioida nykyiset järjestelmäympäristöt, henkilöstön osaaminen ja käyttöönottoon 
liittyvä koulutustarve. 

Sisällöllisinä edellytyksinä korostuivat käsitteiden, koodistojen, tietorakenteiden ja kirjaamiskäytäntöjen 
yhdenmukaistaminen. Avovastauksissa tuotiin esiin, että tiedon luotettavuus riippuu siitä, kuinka selke-
ästi kerättävä tieto määritellään ja kuinka hyvin ammattilaiset osaavat kirjata sen yhdenmukaisesti. Tä-
män vuoksi asiantuntijoiden, loppukäyttäjien ja eri osa-alueiden henkilöstön osallistaminen sekä koulutus 
ja perehdytys nähtiin keskeisinä toimeenpanon edellytyksinä. 

Vastaajat nostivat esiin myös tarpeen sovittaa uudistus osaksi muuta kansallista tiedonhallinnan kehittä-
mistä. Erityisesti tuotiin esiin, että uudistus tulisi kytkeä THL:n hyte-sote-tietovarannon pitkäjänteiseen 
kehittämiseen ja että kokonaisuutta tulisi toteuttaa suunnitelmallisesti, ei pistemäisinä erillisinä ratkai-
suina. Samalla korostettiin, että uudistuksen tulee huomioida eri substanssien erityispiirteet, muu käyn-
nissä oleva lainsäädäntötyö sekä sosiaalihuollon palveluja ja ammatillista asiantuntijatyötä koskevat muu-
tokset. 

Kokonaisuutena vastaukset osoittavat, että uudistuksen toteuttaminen edellyttää pitkäjänteistä, vaiheis-
tettua ja kansallisesti johdettua toimeenpanoa. Keskeisiä edellytyksiä ovat riittävä rahoitus, toimijoiden 
sitoutuminen, selkeät roolit, yhteiset käsitteet ja tietorakenteet, toimivat tietojärjestelmät ja rajapinnat 
sekä loppukäyttäjien ja asiantuntijoiden osallistaminen. Ilman näitä edellytyksiä riskinä on, että uudistus 
jää teknisesti raskaaksi, kustannuksiltaan suureksi tai hyödyiltään liian rajalliseksi suhteessa sen edellyttä-
mään työmäärään. 
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3.8.6 Hyötypotentiaali 

 
Kysymys 40. Suunnitellun uudistuksen hyötypotentiaali. 

 

Kysymyksessä 40 vastaajia pyydettiin arvioimaan, kuinka suuri hyötypotentiaali suunnitellulla uudistuk-
sella olisi nykytilasta tavoitetilaan. Arviot painottuivat kohtalaiseen tai suureen hyötypotentiaaliin. Hyöty-
potentiaalia koskevat avovastaukset täydensivät arviota. Avovastauksia annettiin 30. 

Avovastauksissa hyötypotentiaalin arvioitiin syntyvän erityisesti päällekkäisen kirjaamisen ja manuaalisen 
työn vähenemisestä, automaation hyödyntämisestä sekä siitä, että tieto siirtyisi nykyistä eheämmin ja 
luotettavammin oikeille tahoille. Vastaajat toivat esiin, että kertakirjaaminen, rakenteinen tieto ja ilmoit-
tamisen helpottuminen voisivat vähentää ammattilaisten hukkatyötä ja lisätä ilmoitusten määrää. Tämä 
voisi vahvistaa sekä paikallista että kansallista tilannekuvaa. 

Toinen keskeinen hyötypotentiaalin lähde liittyi tiedon laatuun, vertailtavuuteen ja hyödyntämiseen. Vas-
tauksissa korostettiin, että yhtenäinen tietopohja voisi tukea kansallista ja alueellista toiminnan kehittä-
mistä, strategisia valintoja, resurssien kohdentamista sekä toimenpiteiden vaikutusten seurantaa. Hyöty-
jen nähtiin syntyvän erityisesti silloin, jos tieto on ajantasaista, luotettavaa, vertailukelpoista ja käytettä-
vissä myös alueellisilla toimijoilla oman toiminnan kehittämiseen. 

Hyötypotentiaalia perusteltiin myös asiakas- ja potilasturvallisuuden vahvistumisella. Vastaajat arvioivat, 
että haitta- ja vaaratapahtumien parempi näkyväksi tuleminen, analysointi ja ehkäisy voisivat parantaa 
hoidon ja palvelujen laatua, vähentää virheiden korjaamisesta aiheutuvaa työtä ja pienentää haittojen 
hoidon kustannuksia. Esimerkkeinä mainittiin infektioiden, lääkityspoikkeamien, säteilyturvallisuus-
poikkeamien ja muiden vaaratapahtumien tunnistaminen sekä ehkäisevien toimenpiteiden kohdentami-
nen. 
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Avovastauksissa korostui kuitenkin myös hyötypotentiaalin ehdollisuus. Hyötyjen toteutumisen arvioitiin 
edellyttävän laadukasta ja luotettavaa dataa, yhteisiä koodistoja ja tietorakenteita, asiantuntijuutta, vel-
voittavuutta sekä konkreettista tukea hyvinvointialueille. Osa vastaajista arvioi hyötypotentiaalia varovai-
semmin ja toi esiin, että kustannukset, kirjaamisen vertailukelpoisuuden haasteet, tietopohjan määritte-
lyn laajuus ja nykyisten järjestelmien rajoitteet voivat heikentää hyötyjen toteutumista. 

Kokonaisuutena vastaukset osoittavat, että uudistuksen hyötypotentiaali nähdään ensisijaisesti tiedon 
laadun, tiedon saatavuuden, vertailtavuuden, automaation, kertakirjaamisen ja haittojen ehkäisyn kautta. 
Hyödyt eivät kuitenkaan synny pelkästä tietotuotannon uudistamisesta, vaan edellyttävät, että tieto on 
luotettavaa, toimintaa ohjaavaa ja käytettävissä sekä kansallisessa että alueellisessa kehittämisessä. 

3.8.7 Kyselyn kattavuus ja täydentävät näkökulmat 

Kysymyksessä 41 vastaajia pyydettiin arvioimaan, oliko kyselyssä jäänyt huomiotta jokin oleellinen näkö-
kulma. Kysymykseen saatiin 20 avointa vastausta. Osa vastaajista ei tunnistanut uusia näkökulmia, mutta 
useissa vastauksissa nostettiin esiin jatkovalmistelussa huomioitavia täydentäviä teemoja. 

Avovastauksissa korostuivat käyttäjäystävällisyys ja arjen kuormituksen hallinta. Vastaajat toivat esiin 
huolen siitä, ettei uudistus saa lisätä sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisten työkuormaa tai muo-
dostua uudeksi ilmoitusmenettelyksi nykyisten rinnalle. Päällekkäisten ilmoituskanavien vähentäminen, 
kertakirjaaminen ja nykyisten järjestelmien yhteensovittaminen nähtiin keskeisinä käytännön toteutuk-
sen kysymyksinä. 

Täydentävinä näkökulmina nostettiin esiin myös asiakkaiden ja potilaiden kokemukset, anonyymien pro-
sessipoikkeamien ja läheltä piti -tilanteiden merkitys sekä uudistuksen rajauksen ja kattavuuden täsmen-
täminen. Esille tuotiin muun muassa verensiirron haittavaikutukset, säteilyturvallisuuspoikkeamien il-
moittaminen, operatiivisen hoidon haittavaikutusten rajaus, Clavien-Dindo-luokituksen soveltuvuus sekä 
farmakogenomiikan hyödyntäminen lääketurvallisuuden parantamisessa. 

Lainsäädäntöön, tiedonsaantioikeuksiin, toimijoiden vastuisiin ja velvollisuuksiin liittyviä kysymyksiä pi-
dettiin merkittävinä sekä aikataulun että kustannusten kannalta. Vastauksissa korostettiin myös, että uu-
distuksen tulee olla käytännönläheinen ja tarvittaessa velvoittava, jotta se ei jää ylätason suunnitelmaksi 
tai vapaaehtoisen toimeenpanon varaan. 

Tietotuotannon rakenteen osalta osa vastaajista painotti haitta- ja vaaratapahtumailmoittamisen kansal-
lista standardointia, nykyisten järjestelmien integraatioita, paikallisia tietoaltaita sekä avohuollon apteek-
kien ja yksityisten toimijoiden tiiviimpää kytkemistä mukaan. THL:n hyte-sote-tietovaranto nostettiin esiin 
yhtenä mahdollisena kansallisena kehittämisrakenteena. 

Osa vastauksista koski kyselyn ja taustamateriaalin riittävyyttä. Vaikutusten arviointi koettiin osin vaike-
aksi, koska taustamateriaali oli suppea tai teknisen toteutuksen kuvaukset riittämättömiä. Lisäksi kustan-
nus-hyötyarviota, skenaarioita, esimerkkejä ja käytännön toteutuskuvauksia tulisi täsmentää jatkovalmis-
telussa. Kokonaisuutena avovastaukset osoittavat, että ennen lopullisia toimeenpanopäätöksiä on tar-
peen täsmentää uudistuksen rajauksia, käytännön toteutusta, säädösperustaa, tiedonhallinnan ratkaisuja 
ja eri toimijoiden rooleja. 

Vastaajista 30 ilmoitti olevansa halukas osallistumaan haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon uudis-
tamisen vaikutusten ennakkoarvioinnin seuraaviin vaiheisiin ja jätti yhteystietonsa.   
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4 Havainnot 

4.1 Uudistuksen tarve ja nykytilan rajoitteet 

Vastausten perusteella haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon uudistamiselle on selkeä tarve. Nyky-
tilan ongelmat eivät näyttäydy yksittäisinä teknisinä puutteina, vaan laajempana tietotuotannon, kirjaa-
misen, ilmoittamisen ja tiedon hyödyntämisen kokonaisuuden hajanaisuutena. Haitta- ja vaaratapahtu-
matietoa syntyy useissa eri prosesseissa, järjestelmissä ja tietovarannoissa, mutta tieto ei nykyisellään 
muodosta riittävän kattavaa, yhdenmukaista ja vertailukelpoista kokonaiskuvaa asiakas- ja potilasturval-
lisuuden tilasta. 

Keskeinen nykytilan rajoite liittyy tiedon hajanaisuuteen ja yhteismitallisuuden puutteeseen. Vastausten 
perusteella haitta- ja vaaratapahtumatietoa kirjataan eri organisaatioissa, eri järjestelmiin ja erilaisin käy-
tännöin. Käsitteiden, luokitusten, koodistojen ja kirjaamiskäytäntöjen vaihtelu heikentää tiedon vertailu-
kelpoisuutta sekä kansallisen ja alueellisen tilannekuvan muodostamista. Tämän vuoksi tieto ei kaikilta 
osin tue riittävästi ohjausta, valvontaa, omavalvontaa, vertaiskehittämistä tai toiminnan kehittämistä. 

Toinen keskeinen rajoite liittyy ilmoittamisen kattavuuteen. Nykytilassa haitta- ja vaaratapahtumatiedon 
muodostuminen on osin riippuvaista yksittäisten ammattilaisten aktiivisuudesta, osaamisesta ja käytettä-
vissä olevista ilmoitusmenettelyistä. Vastausten perusteella kaikki tapahtumat eivät tule ilmoitetuiksi, ja 
osa tiedosta voi jäädä paikalliseksi tai organisaation sisäiseksi tiedoksi. Tämä vaikeuttaa erityisesti vaka-
vien tapahtumien, toistuvien riskien ja eri organisaatioiden välisten ilmiöiden tunnistamista. 

Nykytilaa kuormittaa myös päällekkäinen kirjaaminen ja erillinen raportointi. Sama tai samankaltainen 
tieto voidaan joutua kirjaamaan useaan paikkaan eri tarkoituksia varten. Tämä lisää hallinnollista työtä ja 
voi heikentää ilmoittamisen laatua ja kattavuutta, jos ilmoittaminen koetaan työlääksi tai irralliseksi suh-
teessa asiakas- ja potilastyöhön. Uudistuksen tarve kytkeytyy siten myös siihen, miten haitta- ja vaarata-
pahtumatieto voidaan tuottaa nykyistä sujuvammin osana normaalia kirjaamista ja palveluprosessia. 

Vastausten perusteella nykytilan ongelma ei ole pelkästään siinä, että tietoa kertyy hajanaisesti, vaan 
myös siinä, ettei kertynyttä tietoa pystytä aina jalostamaan toiminnan kehittämistä tukevaksi tiedoksi. 
Tiedonkeruu ei sellaisenaan paranna asiakas- ja potilasturvallisuutta, ellei tieto palaudu hyödynnettäväksi 
johtamiseen, oppimiseen, riskienhallintaan ja käytännön kehittämistoimiin. Uudistuksen keskeinen lähtö-
kohta onkin tarve vahvistaa koko tietotuotannon ketjua: tiedon syntymistä, yhdenmukaista muodosta-
mista, siirtymistä, yhdisteltävyyttä, raportointia ja palautumista toiminnan kehittämiseen. 

4.2 Tiedon laatu, yhteismitallisuus ja kattavuus 

Vastausten perusteella haitta- ja vaaratapahtumatiedon laatu, yhteismitallisuus ja kattavuus muodosta-
vat uudistuksen keskeisen onnistumisedellytyksen. Uudistuksen arvioidut hyödyt eivät perustu pelkästään 
siihen, että tietoa kerätään nykyistä enemmän, vaan siihen, että kerättävä tieto on riittävän luotettavaa, 
yhdenmukaista ja käyttötarkoituksiinsa nähden tarkoituksenmukaista. Jos tiedon laatu jää puutteelliseksi, 
uudistus voi lisätä tietomäärää ilman, että kansallinen tilannekuva, vertailtavuus tai toiminnan kehittämi-
nen tosiasiallisesti paranevat. 

Yhteismitallisuuden kannalta keskeisiä ovat yhteiset käsitteet, tietosisällöt, luokitukset, koodistot ja kir-
jaamiskäytännöt. Vastausten perusteella nykytilassa organisaatioiden väliset erot kirjaamisessa ja ilmoit-
tamisessa vaikeuttavat tiedon vertailua ja tulkintaa. Kansallisesti hyödynnettävä haitta- ja vaaratapahtu-
matieto edellyttää, että samaa ilmiötä koskeva tieto muodostuu eri organisaatioissa riittävän samalla ta-
valla. Muutoin alueelliset tai organisaatiokohtaiset erot voivat kuvata yhtä paljon kirjaamiskäytäntöjen, 
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ilmoituskulttuurin tai järjestelmätoiminnallisuuksien eroja kuin todellisia asiakas- ja potilasturvallisuuden 
eroja. 

Tiedon kattavuus liittyy erityisesti siihen, miten hyvin haitta- ja vaaratapahtumat tulevat näkyviksi eri pal-
veluissa, organisaatioissa ja ilmoitusmenettelyissä. Vastausten perusteella nykytilan ongelmana on, että 
ilmoittaminen voi olla riippuvaista yksittäisen ammattilaisen aktiivisuudesta, osaamisesta, ajankäytöstä ja 
organisaation toimintakulttuurista. Tällöin osa tapahtumista voi jäädä kirjaamatta tai ilmoittamatta. Kat-
tavuuden puutteet heikentävät erityisesti kansallisen tilannekuvan muodostamista, vakavien tapahtu-
mien seurantaa, toistuvien riskien tunnistamista ja haittojen ehkäisyä. 

Tiedon rakenteistaminen nähtiin välttämättömänä, mutta sen toteutukseen liittyy myös rajauksia. Raken-
teinen tieto tukee vertailtavuutta, raportointia, automaatiota ja tiedon jatkokäyttöä. Samalla osa vastaa-
jista nosti esiin, että monisyiset tapahtumat, tapahtumaketjut ja kontekstisidonnaiset tilanteet eivät vält-
tämättä palaudu ongelmitta yksittäisiin luokkiin tai valmiisiin tietorakenteisiin. Tämän vuoksi tiedon laa-
dun näkökulmasta olennaista on, että rakenteinen kirjaaminen ei yksinkertaista tapahtumia liikaa eikä 
poista mahdollisuutta ymmärtää tapahtuman taustatekijöitä, vakavuutta, seurauksia ja ehkäiseviä toimia. 

Sosiaalihuollon osalta tiedon yhteismitallisuuteen liittyy erityinen käsitteellinen kysymys. Vastausten pe-
rusteella haitan ja vaaran käsitteet eivät kaikilta osin vastaa sosiaalihuollossa käytössä olevia asiakastur-
vallisuuden, epäkohtien ja laatupoikkeamien käsitteitä. Tämä voi heikentää uudistuksen soveltuvuutta so-
siaalihuoltoon, jos tietosisällöt määritellään ensisijaisesti terveydenhuollon käsitteistön pohjalta. Sosiaali- 
ja terveydenhuollon yhteinen tietotuotanto edellyttää, että eri palvelukontekstien käsitteelliset erot tun-
nistetaan eikä yhteismitallisuutta rakenneta niin kapeasti, että osa olennaisesta asiakas- ja potilasturval-
lisuustiedosta jää ulkopuolelle. 

Tiedon laatu kytkeytyy myös tekoälyn ja automaation hyödyntämiseen. Vastausten perusteella tekoäly 
voi tukea haitta- ja vaaratapahtumien tunnistamista, tietojen esitäyttöä, luokittelua ja analysointia, mutta 
sen hyöty riippuu lähtödatan laadusta, määrittelyjen selkeydestä ja substanssiasiantuntemuksesta. Puut-
teellinen, epäyhtenäinen tai tulkinnanvarainen lähdetieto voi johtaa virheellisiin luokitteluihin, epätark-
kaan analytiikkaan tai harhaanjohtaviin johtopäätöksiin. Tekoäly ja automaatio eivät siten korvaa tiedon 
laadun perusedellytyksiä, vaan tekevät niiden merkityksestä entistä kriittisemmän. 

Kokonaisuutena vastaukset osoittavat, että uudistuksen vaikuttavuus rakentuu laadukkaan tietopohjan 
varaan. Tiedon tulee olla riittävän kattavaa, ajantasaista, vertailukelpoista ja tulkittavaa sekä kansallisessa 
raportoinnissa että alueellisessa ja paikallisessa toiminnan kehittämisessä. Ilman yhteisiä tietorakenteita 
ja luotettavia kirjaamiskäytäntöjä uudistus voi tuottaa näennäisesti yhtenäistä tietoa, jonka perusteella 
tehtävät johtopäätökset jäävät epävarmoiksi. 

4.3 Kansallinen tietotuotannon rakenne ja vastuut 

Vastausten perusteella kansallisen tietotuotannon rakenne ja eri toimijoiden vastuut ovat uudistuksen 
keskeisiä avoimia kysymyksiä. Uudistuksen onnistuminen ei riipu ainoastaan siitä, millaista haitta- ja vaa-
ratapahtumatietoa kerätään, vaan myös siitä, missä tieto muodostuu, mihin se tallentuu, miten se siirtyy, 
kenellä on oikeus käsitellä sitä ja millä vastuulla tietoa raportoidaan eri käyttötarkoituksiin. Aineistossa 
korostui tarve täsmentää kansallisen, alueellisen ja paikallisen tietotuotannon välinen työnjako ennen var-
sinaisia toimeenpanoratkaisuja. 

Kansallisen tietotuotannon rakenteeseen liittyy useita vaihtoehtoisia tai toisiaan täydentäviä ratkaisuja. 
Vastausten perusteella uudistuksen ei tulisi lukkiutua liian varhain yksittäiseen tekniseen ratkaisuun, ku-
ten uuteen erilliseen tietoaltaaseen tai raportointijärjestelmään. Sen sijaan ratkaistavana on laajempi ko-
konaisuus, jonka tulee ratkaista kysymys siitä, miten asiakas- ja potilastietojärjestelmät, Kanta-palvelut, 
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hyvinvointialueiden tietoaltaat ja tietovarastot, THL:n tietovarannot ja raportointi sekä muiden viran-
omaisten ilmoituskanavat muodostavat toiminnallisesti ja oikeudellisesti kestävän kokonaisuuden. 

Vastausten perusteella Kanta-palvelujen, THL:n tietotuotannon ja muiden kansallisten rakenteiden roolit 
vaativat erityistä täsmentämistä. Kanta-palvelut nähtiin mahdollisena osana tiedon ensivaiheen synty-
mistä, säilymistä tai siirtymistä, kun taas THL:n rooli kytkeytyy erityisesti kansalliseen raportointiin, tieto-
varantojen hyödyntämiseen, vertailutiedon muodostamiseen ja asiakas- ja potilasturvallisuuden tilanne-
kuvaan. Aineistossa ei kuitenkaan muodostunut yksiselitteistä näkemystä siitä, mikä kansallinen rakenne 
olisi uudistuksen ensisijainen perusta. Tämä viittaa siihen, että jatkovalmistelussa tarvitaan selkeämpi ku-
vaus eri rakennevaihtoehdoista ja niiden seurauksista. 

Tiedonhallinnan vastuut, tiedonsaantioikeudet ja tietojen luovuttamisen perusteet nousivat aineistossa 
yhdeksi keskeiseksi täsmennettäväksi kokonaisuudeksi. Haitta- ja vaaratapahtumatieto voi sisältää arka-
luonteista asiakas- ja potilastietoa, organisaatioihin kohdistuvaa turvallisuustietoa sekä viranomaisvalvon-
nan kannalta olennaista tietoa. Tämän vuoksi tietotuotannon rakenne ei ole pelkästään tekninen kysymys, 
vaan se edellyttää selkeitä määrittelyjä rekisterinpitäjyydestä, käsittelyperusteista, tietojen luovuttami-
sesta, tiedonsaantioikeuksista, salassapidosta, tietoturvasta ja eri viranomaisten toimivallasta. 

Tunnisteellisen tiedon ja geneerisen haitta- ja vaaratapahtumatiedon välinen suhde on osa tätä rakenne-
kysymystä. Vastausten perusteella tunnisteellista tietoa voidaan tarvita, jotta haitta- ja vaaratapahtuma 
voidaan yhdistää asiakkaan tai potilaan palveluprosessiin, tapahtuman vakavuuteen, seurauksiin, kustan-
nuksiin ja mahdollisiin viranomaisilmoituksiin. Samalla tunnisteellinen tieto lisää tietosuojan, tietoturvan, 
tiedonsaantioikeuksien ja ilmoituskulttuurin hallintaan liittyviä vaatimuksia. Geneerinen tai aggregoitu 
tieto soveltuu paremmin kansalliseen raportointiin, vertailuun ja julkiseen tilannekuvaan, mutta se ei yk-
sin riitä kaikkiin käsittely-, valvonta-, tutkimus- tai kehittämistarpeisiin. 

Aineiston perusteella tunnisteellista ja geneeristä tietoa ei tulisi käsitellä toisensa poissulkevina vaihtoeh-
toina. Ne palvelevat eri käyttötarkoituksia ja voivat muodostaa saman tietotuotannon eri tasoja. Tunnis-
teellinen tieto voi olla välttämätöntä tapahtuman asianmukaisessa käsittelyssä, palveluketjun tarkaste-
lussa ja viranomaistehtävissä, kun taas kansallisessa raportoinnissa ja vertaiskehittämisessä tarvitaan 
usein anonymisoitua, pseudonymisoitua tai aggregoitua tietoa. Olennaista on määritellä, missä vaiheessa 
ja millä perusteella tieto muuttuu käyttötarkoituksesta toiseen. 

Viranomaisten työnjako nousi vastauksissa erilliseksi täsmennettäväksi kokonaisuudeksi. THL:n, Fimean, 
STUKin, Kelan ja Kannan, Lupa- ja valvontaviraston sekä hyvinvointialueiden roolit eivät ole keskenään 
samanlaisia. Osa toimijoista vastaa kansallisesta raportoinnista ja tietotuotannosta, osa lakisääteisten il-
moitusten vastaanottamisesta, osa valvonnasta ja osa palvelujen järjestämisestä, omavalvonnasta ja käy-
tännön turvallisuustyöstä. Jos näitä rooleja ei eroteta riittävän selkeästi, uudistus voi johtaa päällekkäisiin 
tietovirtoihin, epäselviin vastuisiin tai siihen, ettei tieto palaudu tehokkaasti niille toimijoille, jotka voivat 
käyttää sitä toiminnan kehittämiseen. 

Vastausten perusteella kansallisen rakenteen tulee samalla tukea alueellista ja paikallista tiedon hyödyn-
tämistä. Uudistuksen riskinä on, että tieto siirtyy kansalliseen raportointiin, mutta ei palaudu riittävän 
käyttökelpoisessa muodossa hyvinvointialueille, palveluntuottajille, omavalvontaan ja käytännön turval-
lisuustyöhön. Kansallinen tietotuotanto tarvitsee siksi vastavuoroisen rakenteen, jossa alueelliset ja pai-
kalliset toimijat tuottavat vertailukelpoista tietoa, mutta saavat vastineeksi analysoitua, hyödynnettävää 
ja omaa kehittämistyötä tukevaa palautetietoa. 

Kokonaisuutena vastaukset osoittavat, että kansallisen tietotuotannon rakenteen ratkaiseminen on uu-
distuksen perusedellytys. Ennen teknisen toteutuksen yksityiskohtia on määriteltävä, mikä tieto tuotetaan 
missäkin prosessissa, mikä tieto kuuluu kansalliseen raportointiin, mikä tieto jää paikalliseen tai alueelli-
seen käyttöön, millä oikeudellisella perusteella tietoa käsitellään ja miten eri viranomaisten sekä palve-
lunjärjestäjien vastuut jakautuvat. Ilman tätä kokonaisrakennetta uudistus voi jäädä erillisiksi teknisiksi 
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kehittämistoimiksi, joiden yhteys kansalliseen asiakas- ja potilasturvallisuuden tietopohjaan jää puutteel-
liseksi. 

4.4 Tekninen toteutus, integraatiot ja käyttäjälähtöisyys 

Vastausten perusteella uudistuksen tekninen toteutus arvioidaan kokonaisuutena vaativaksi. Vaativuus ei 
liity vain yksittäisiin tietojärjestelmämuutoksiin, vaan koko tiedon muodostamisen, siirtämisen, käsittelyn, 
raportoinnin ja hyödyntämisen ketjuun. Uudistus edellyttää asiakas- ja potilastietojärjestelmien, kansal-
listen tietovarantojen, alueellisten tietoaltaiden ja viranomaisjärjestelmien välisten suhteiden täsmentä-
mistä sekä teknisten ratkaisujen yhteensovittamista nykyisiin järjestelmäympäristöihin. 

Keskeinen tekninen haaste liittyy nykyisten järjestelmäympäristöjen hajanaisuuteen. Vastausten perus-
teella organisaatioiden käytössä olevat järjestelmät, paikalliset muokkaukset, raportointikäytännöt ja tie-
tovarastoratkaisut poikkeavat toisistaan. Tämä vaikeuttaa yhtenäisten tietorakenteiden, luokitusten, ra-
japintojen ja tiedonsiirtomallien käyttöönottoa. Teknisessä toteutuksessa on siten kyse sekä kansallisen 
tavoitetilan määrittelystä että sen sovittamisesta hyvin erilaisiin alueellisiin ja paikallisiin lähtötilanteisiin. 

Integraatiot ja rajapinnat muodostavat uudistuksen toteutuksen kannalta kriittisen kokonaisuuden. Vas-
tausten perusteella uudistuksen hyödyt edellyttävät, että haitta- ja vaaratapahtumatieto voidaan tuottaa 
ja siirtää ilman tarpeetonta rinnakkaista kirjaamista tai erillisraportointia. Tämä edellyttää toimivia raja-
pintoja, yhteisiä tietomalleja, yhtenäisiä koodistoja ja luokituksia sekä selkeitä tiedonsiirron menettelyjä. 
Jos integraatiot jäävät puutteellisiksi, uudistus voi lisätä päällekkäisiä prosesseja sen sijaan, että se vähen-
täisi niitä. 

Käyttäjälähtöisyys nousi aineistossa teknisen toteutuksen olennaiseksi onnistumisedellytykseksi. Vastaus-
ten perusteella uudistus ei saa muodostua uudeksi ilmoituskanavaksi nykyisten rinnalle eikä lisätä sosiaali- 
ja terveydenhuollon ammattilaisten hallinnollista työtä. Käytännön hyväksyttävyys riippuu siitä, tukeeko 
ratkaisu kertakirjaamista, ohjaako se käyttäjää kirjaamistilanteessa ja tuottaako se tarvittavan tiedon 
mahdollisimman luontevasti osana normaalia asiakas- ja potilastyötä. Käytettävyys ei siten ole teknisen 
toteutuksen erillinen lisäominaisuus, vaan edellytys tiedon kattavuudelle ja laadulle. 

Tekoäly ja automaatio nähtiin mahdollisina teknisinä tukiratkaisuina, mutta eivät itsenäisenä ratkaisuna 
uudistuksen peruskysymyksiin. Vastausten perusteella tekoäly voi tukea haitta- ja vaaratapahtumien tun-
nistamista, tietojen esitäyttöä, luokittelua, analysointia ja riskien ennakointia. Hyödyntäminen edellyttää 
kuitenkin laadukasta lähtödataa, selkeitä tietorakenteita, substanssiasiantuntijoiden osallistumista, tieto-
suojan ja tietoturvan varmistamista sekä riittävän kypsiä teknisiä ratkaisuja. Puutteellisesti määritelty tai 
huonolaatuiseen dataan perustuva automaatio voi heikentää tiedon luotettavuutta ja lisätä virheellisen 
tulkinnan riskiä. 

Tekniseen toteutukseen liittyy myös yhteensopivuus kansallisten ja kansainvälisten rakenteiden kanssa. 
Vastausten perusteella uudet tietorakenteet eivät saa olla ristiriidassa nykyisten Kanta-rakenteiden, THL:n 
tietotuotannon, olemassa olevien raportointiratkaisujen tai EU-tason velvoitteiden kanssa. Erityisesti lää-
kinnällisiin laitteisiin ja lääkkeisiin liittyvissä ilmoitusmenettelyissä yhteensopivuus sääntelyn, koodistojen 
ja tietomallien kanssa on keskeistä. Muutoin kansallinen ratkaisu voi johtaa päällekkäisiin raportointivel-
voitteisiin tai lisätä järjestelmäkehittämisen tarvetta merkittävästi. 

Testaus, laadunvarmistus, käyttöönotto ja muutoshallinta korostuvat vastausten perusteella yhtä lailla 
kuin varsinainen tekninen kehittäminen. Uudistus koskee useita toimijoita, käyttötarkoituksia ja järjestel-
mäkokonaisuuksia, minkä vuoksi teknistä ratkaisua ei voida arvioida vain yksittäisen järjestelmän toimin-
nallisuutena. Käyttöönoton onnistuminen edellyttää, että määrittelyt ovat ymmärrettäviä, käyttäjäpolut 
toimivia, tiedonsiirto luotettavaa ja raportointitieto tulkittavaa sekä paikallisessa, alueellisessa että kan-
sallisessa käytössä. 
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Vastausten perusteella teknisen toteutuksen suunnittelussa tarvitaan tiivistä yhteistyötä loppukäyttäjien, 
viranomaisten, hyvinvointialueiden, palveluntuottajien, järjestelmätoimittajien ja rajapintojen käytännön 
toteuttajien välillä. Tekninen ratkaisu ei voi rakentua vain kansallisen raportointitarpeen näkökulmasta, 
vaan sen tulee samalla tukea asiakas- ja potilastyön arkea, organisaatioiden omavalvontaa, alueellista tie-
dolla johtamista ja viranomaisten tietotarpeita. Kokonaisuutena aineisto osoittaa, että tekninen toteutus 
on uudistuksen keskeinen mahdollistaja, mutta myös yksi sen suurimmista toteutusriskeistä. 

4.5 Kustannukset, resurssit ja hyötyjen kohdentuminen 

Vastausten perusteella uudistuksen kustannusvaikutukset ovat merkittäviä, mutta niiden euromääräinen 
arviointi on tässä valmisteluvaiheessa epävarmaa. Epävarmuus ei tarkoita, etteikö kustannuksia olisi tun-
nistettavissa, vaan sitä, että niiden suuruus riippuu ratkaisevasti tulevasta toteutusmallista, kansallisesta 
työnjaosta, teknisistä ratkaisuista, integraatioiden laajuudesta sekä siitä, missä määrin uudistus voidaan 
rakentaa olemassa olevien järjestelmien ja tietovarantojen varaan. 

Kustannuksia muodostuu erityisesti kehittämisestä, käyttöönotosta, ylläpidosta, jatkokehittämisestä, tie-
tojärjestelmämuutoksista, rajapinnoista, tietorakenteiden määrittelystä, raportoinnin uudistamisesta, 
koulutuksesta ja toimintatapojen muutoksesta. Vastausten perusteella kustannusten arviointia vaikeuttaa 
se, ettei uudistuksen suhde nykyisiin asiakas- ja potilastietojärjestelmiin, Kanta-palveluihin, THL:n tieto-
varantoihin, alueellisiin tietoaltaisiin ja nykyisiin raportointiratkaisuihin ole vielä riittävän täsmällinen. 
Mitä enemmän uudistus edellyttää uusia rinnakkaisia rakenteita, erillisiä tietovirtoja tai paikallisia järjes-
telmämuutoksia, sitä suuremmaksi kustannusriski muodostuu. 

Hyötyjen näkökulmasta keskeinen kustannusvaikutus liittyy päällekkäisen kirjaamisen ja erillisraportoin-
nin vähenemiseen. Vastausten perusteella kustannukset voivat pienentyä, jos haitta- ja vaaratapahtuma-
tieto syntyy mahdollisimman pitkälle osana normaalia asiakas- ja potilastyötä ja jos samaa tietoa ei tar-
vitse kirjata useaan eri järjestelmään tai raportointikanavaan. Tämä edellyttää kuitenkin, että nykyisiä 
päällekkäisiä tiedonkeruun ja raportoinnin käytäntöjä aidosti puretaan. Jos uusi ratkaisu tulee nykyisten 
menettelyjen rinnalle, uudistus voi lisätä hallinnollista työtä ja kasvattaa kustannuksia. 

Henkilöstön työajan näkökulmasta vaikutukset ovat kaksisuuntaisia. Ilmoittamiseen ja kirjaamiseen käy-
tettävä työaika voi vähentyä, jos uudistus tukee kertakirjaamista, automatisointia, esitäyttöä ja tiedon 
sujuvaa siirtymistä. Samalla on tunnistettava riski, että työajan käyttö lisääntyy, jos raportointimäärät kas-
vavat, kirjaamiseen tulee uusia velvoitteita tai tiedon laadun varmistaminen edellyttää merkittävästi kou-
lutusta, ohjausta ja laadunvalvontaa. Kokonaisvaikutus riippuu siten siitä, väheneekö yksittäisen ilmoituk-
sen ja kirjaamisen työmäärä enemmän kuin raportoinnin kattavuuden paraneminen lisää käsiteltävien 
tapahtumien määrää. 

Hyötyjen toteutuminen ei rajaudu tiedonkeruun tehostumiseen. Vastausten perusteella haitta- ja vaara-
tapahtumien aiheuttamat kustannukset voivat vähentyä vain, jos kertynyttä tietoa käytetään korjaaviin 
toimenpiteisiin, haittojen ehkäisyyn, riskienhallintaan ja yhteiseen oppimiseen. Tiedon parempi saatavuus 
voi tukea resurssien kohdentamista vaikuttavampiin kehittämistoimiin, mutta tämä hyöty ei synny auto-
maattisesti. Jos tieto ei palaudu johtamisen, omavalvonnan ja käytännön kehittämistyön käyttöön, talou-
dellinen hyöty voi jäädä lähinnä potentiaaliksi. 

Taloudellisten vaikutusten kohdentuminen on aineiston perusteella epätasaista. Hyvinvointialueet, Hel-
singin kaupunki ja HUS-yhtymä näyttäytyvät samanaikaisesti uudistuksen keskeisinä mahdollisina hyöty-
jinä ja keskeisinä kustannusten kantajina. Niille voi syntyä hyötyjä tiedonkeruun, raportoinnin, johtami-
sen, omavalvonnan ja haittojen ehkäisyn tehostumisesta, mutta niille voi samalla kohdistua merkittäviä 
järjestelmä-, käyttöönotto-, koulutus- ja toimintatapamuutosten kustannuksia. Tämä tekee kustannusten 
ja hyötyjen jakautumisesta yhden uudistuksen keskeisistä arviointikysymyksistä. 
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Yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajien osalta aineistossa korostuu kustannusriski. Mahdolliset 
järjestelmäsopeutukset, raportointivelvoitteet, integraatiot ja kirjaamiskäytäntöjen muutokset voivat ai-
heuttaa kustannuksia myös niille toimijoille, jotka eivät välttämättä saa uudistuksesta yhtä suoria talou-
dellisia hyötyjä kuin palvelujen järjestämisvastuussa olevat toimijat. Tämä korostaa tarvetta tarkastella 
uudistuksen vaikutuksia eri toimijaryhmissä erikseen eikä vain koko palvelujärjestelmän tasolla. 

Kansallisiin viranomaisiin ja valtionhallinnon toimijoihin kohdistuvat vaikutukset liittyvät erityisesti tieto-
tuotannon, raportoinnin, tietovarantojen kehittämisen, viranomaisyhteistyön ja tiedon hyödyntämisen 
uusiin tai muuttuvaan tehtäviin. Kansallinen kehittäminen voi vähentää alueellista päällekkäistä työtä ja 
tukea yhdenmukaista raportointia, mutta se edellyttää samalla riittäviä kansallisia resursseja, pitkäjän-
teistä ylläpitoa ja selkeää vastuunjakoa. Jos kansallinen ratkaisu jää puutteellisesti resursoiduksi, kustan-
nuspaine voi siirtyä alueellisille toimijoille tai johtaa hajanaisiin rinnakkaisratkaisuihin. 

Tietojärjestelmätoimittajille ja teknologiayrityksille uudistus voi merkitä lisääntyvää kysyntää järjestelmä-
kehittämiselle, integraatioille, analytiikalle, automaatiolle ja tekoälyratkaisuille. Tämä voi synnyttää talou-
dellisia mahdollisuuksia teknologia- ja järjestelmätoimijoille, mutta palvelujärjestelmän näkökulmasta se 
voi samalla näkyä hankinta-, kehittämis- ja ylläpitokustannuksina. Kustannusvaikutusten arvioinnissa on 
siksi erotettava toisistaan markkinoille syntyvä kehittämiskysyntä ja julkisille tai yksityisille palveluntuot-
tajille kohdistuvat kustannukset. 

Asiakkaille ja potilaille sekä tutkimus-, koulutus- ja asiantuntijaorganisaatioille kohdistuvat taloudelliset 
hyödyt näyttäytyvät aineistossa ensisijaisesti välillisinä. Asiakkaiden ja potilaiden näkökulmasta mahdolli-
set hyödyt liittyvät haittojen ehkäisyyn, palvelujen laadun paranemiseen ja vältettävissä olevan lisähoidon 
tai muun kuormituksen vähenemiseen. Tutkimus- ja asiantuntijatoimijoiden hyödyt liittyvät puolestaan 
yhtenäisemmän, kattavamman ja paremmin hyödynnettävän tietopohjan syntymiseen. 

Kokonaisuutena vastaukset osoittavat, että uudistuksen taloudellinen arviointi edellyttää kustannusten ja 
hyötyjen kohdentumisen erillistä tarkastelua. Sama toimija voi olla sekä uudistuksen hyötyjä että sen kus-
tannusten kantaja. Uudistuksen kustannustehokkuus riippuu erityisesti siitä, vähentääkö se päällekkäistä 
kirjaamista ja raportointia, hyödyntääkö se olemassa olevia kansallisia ja alueellisia rakenteita, tuottaako 
se käyttökelpoista tietoa toiminnan kehittämiseen ja saadaanko toteutukseen riittävät resurssit ilman, 
että kustannuspaine siirtyy hallitsemattomasti palvelunjärjestäjille ja palveluntuottajille. 

4.6 Tiedon hyödyntäminen, palautetieto ja tiedolla johtaminen 

Vastausten perusteella uudistuksen vaikuttavuus riippuu ratkaisevasti siitä, miten haitta- ja vaaratapah-
tumatietoa hyödynnetään sen keräämisen jälkeen. Pelkkä tiedon määrän kasvu, raportoinnin laajenemi-
nen tai kansallisen tietovarannon muodostuminen ei vielä paranna asiakas- ja potilasturvallisuutta. Hyö-
dyt syntyvät vasta silloin, kun tieto jalostuu ymmärrettäväksi tilannekuvaksi, palautuu eri toimijoiden käyt-
töön ja johtaa korjaaviin, ehkäiseviin tai toimintaa kehittäviin toimenpiteisiin. 

Tiedon hyödyntämisen näkökulmasta uudistuksessa korostuu tiedon eri käyttötarkoitusten samanaikai-
suus. Haitta- ja vaaratapahtumatietoa tarvitaan asiakas- ja potilasturvallisuuden kehittämiseen, omaval-
vontaan, riskienhallintaan, viranomaisohjaukseen ja valvontaan, kansalliseen raportointiin, vertaiskehit-
tämiseen, koulutukseen, tutkimukseen sekä strategiseen ja operatiiviseen johtamiseen. Eri käyttötarkoi-
tukset eivät kuitenkaan tarvitse täysin samanlaista tietoa. Paikallinen toiminnan kehittäminen edellyttää 
usein ajantasaista ja riittävän yksityiskohtaista tietoa tapahtumista ja niiden taustatekijöistä, kun taas kan-
sallinen raportointi ja vertaiskehittäminen perustuvat enemmän yhteismitalliseen, koottuun ja tulkittuun 
tietoon. 
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Palautetieto nousi aineistossa keskeiseksi tekijäksi, joka yhdistää ilmoittamisen, oppimisen ja toiminnan 
kehittämisen. Jos haitta- ja vaaratapahtumatieto siirtyy vain kansalliseen raportointiin tai viranomaiskäyt-
töön, mutta ei palaudu ilmoittaville ammattilaisille, toimintayksiköille, palvelunjärjestäjille ja palvelun-
tuottajille, uudistus voi jäädä etäiseksi suhteessa käytännön turvallisuustyöhön. Palautetiedon merkitys 
liittyy myös ilmoituskulttuuriin, jossa ammattilaisten ja organisaatioiden on voitava nähdä, että ilmoitta-
minen johtaa oppimiseen, riskien tunnistamiseen ja konkreettisiin parannuksiin. 

Tiedolla johtamisen kannalta keskeinen havainto on, että haitta- ja vaaratapahtumatieto ei ole vain ra-
portointivelvoitteiden täyttämistä varten tuotettavaa tietoa. Se on osa palvelujärjestelmän laadun, tur-
vallisuuden, vaikuttavuuden ja kustannusvaikuttavuuden tietopohjaa. Tieto voi tukea resurssien kohden-
tamista, palveluprosessien kehittämistä, riskialueiden tunnistamista ja ehkäisevien toimenpiteiden seu-
rantaa. Tämä edellyttää kuitenkin, että tiedon käsittelylle on organisaatioissa selkeät vastuut, analysoin-
tikäytännöt ja johtamisen rakenteet. 

Vastausten perusteella tiedon hyödyntämisen riski liittyy siihen, että raportointitieto jää kuvailevaksi eikä 
muutu johtamisen välineeksi. Haitta- ja vaaratapahtumien määrien, jakaumien ja trendien seuraaminen 
on tarpeellista, mutta ei yksin riitä. Tiedon tulkinnassa tarvitaan ymmärrystä toimintaympäristöstä, pal-
velurakenteesta, kirjaamisaktiivisuudesta, ilmoituskulttuurista ja tapahtumien vakavuudesta. Esimerkiksi 
ilmoitusten määrän kasvu voi kuvata todellista riskien lisääntymistä, mutta se voi myös kuvata parempaa 
tunnistamista, aktiivisempaa ilmoittamista tai muuttuneita kirjaamiskäytäntöjä. Tämän vuoksi raportoin-
titiedon käyttö edellyttää huolellista sitomista toimintaympäristöön. 

Vertaiskehittäminen nähtiin yhtenä uudistuksen keskeisenä hyötymahdollisuutena. Yhteismitallinen 
haitta- ja vaaratapahtumatieto voi auttaa tunnistamaan alueellisia eroja, toistuvia riskityyppejä ja hyviä 
käytäntöjä. Vertailu voi kuitenkin tukea kehittämistä vain, jos tieto on riittävän laadukasta ja jos vertailut 
esitetään tavalla, joka huomioi toimintaympäristöjen erot. Ilman riittävää tulkintaa vertailutieto voi johtaa 
virheellisiin johtopäätöksiin tai ohjata toimintaa liiallisesti ilmoitusmäärien pienentämiseen sen sijaan, 
että se tukisi turvallisuuden parantamista. 

Aineistossa korostuu myös tarve erottaa oppimiseen perustuva tiedon hyödyntäminen valvonnallisesta 
tiedon käytöstä. Haitta- ja vaaratapahtumatietoa tarvitaan viranomaisohjauksessa ja valvonnassa, mutta 
samalla on tunnistettava ilmoituskulttuuriin liittyvä riski. Jos tietoa käytetään ensisijaisesti organisaatioi-
den tai ammattilaisten arviointiin ilman riittävää kontekstia, se voi vähentää ilmoittamishalukkuutta ja 
heikentää tiedon kattavuutta. Asiakas- ja potilasturvallisuuden kehittämisen kannalta keskeistä on, että 
tieto tukee avoimuutta, oppimista ja riskien ehkäisyä. 

Tiedon hyödyntäminen edellyttää myös analyysikyvykkyyttä. Uudistus voi tuottaa nykyistä kattavampaa 
ja ajantasaisempaa tietoa, mutta sen käyttö edellyttää osaamista tiedonhallinnassa, tilastollisessa tulkin-
nassa, asiakas- ja potilasturvallisuudessa, palveluprosessien kehittämisessä ja viestinnässä. Tiedolla johta-
minen ei siten ole vain tekninen raportointikysymys, vaan myös osaamisen, vastuiden ja toimintakulttuu-
rin kysymys. 

Tutkimus- ja kehittämiskäyttö näyttäytyy aineistossa tiedon hyödyntämisen pidemmän aikavälin mahdol-
lisuutena. Yhtenäisempi ja kattavampi haitta- ja vaaratapahtumatieto voi tukea turvallisuustutkimusta, 
vaikuttavuuden arviointia, kustannusvaikutusten tarkastelua ja uusien ehkäisevien toimintamallien kehit-
tämistä. Tämä edellyttää kuitenkin, että tiedon laatu, käsittelyperusteet, tietosuoja ja käyttöluvat mah-
dollistavat tiedon vastuullisen toisiokäytön. 

Kokonaisuutena vastaukset osoittavat, että uudistuksen onnistuminen ratkaistaan suurelta osin tiedon 
hyödyntämisen vaiheessa. Tietotuotannon arvo syntyy siitä, että tieto palautuu päätöksenteon, omaval-
vonnan, käytännön turvallisuustyön, viranomaisohjauksen ja yhteisen oppimisen käyttöön. Jos tätä palau-
tesilmukkaa ei rakenneta, uudistus voi lisätä tiedonkeruuta ilman vastaavaa vaikutusta asiakas- ja potilas-
turvallisuuden paranemiseen. 
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4.7 Priorisointi ja vaiheistus  

Vastausten perusteella haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon uudistaminen edellyttää selkeää prio-
risointia ja vaiheittaista etenemistä. Uudistus näyttäytyy aineistossa laajana kokonaisuutena, jossa vaiku-
tukset kohdistuvat samanaikaisesti kirjaamiseen, ilmoitusmenettelyihin, tietorakenteisiin, tietojärjestel-
miin, viranomaisprosesseihin, raportointiin, kustannuksiin ja tiedon hyödyntämiseen. Tämän vuoksi koko-
naisuutta ei ole tarkoituksenmukaista toteuttaa yhdellä kertaa kaikkiin haitta- ja vaaratapahtumatiedon 
osa-alueisiin ulottuvana muutoksena. 

Priorisoinnin tarve liittyy ensinnäkin uudistuksen laajuuteen. Aineiston perusteella eri muutoskohteet 
poikkeavat toisistaan vaikutuspotentiaalin, tietopohjan nykyisen valmiuden, säädösperustan, teknisen to-
teutettavuuden, viranomaisten roolien ja käyttöönoton vaativuuden perusteella. Sama etenemismalli ei 
siksi välttämättä sovellu kaikkiin muutoskohteisiin. Osa kokonaisuuksista voi olla lähempänä kansallista 
raportointia tai olemassa olevien tietovarantojen hyödyntämistä, kun taas osa edellyttää ensin käsittei-
den, tietosisältöjen, koodistojen, kirjaamiskäytäntöjen ja säädösperustan täsmentämistä. 

Aineistossa korostuu, että uudistuksen etenemisjärjestystä ei voida ratkaista vain sen perusteella, missä 
hyötypotentiaali arvioidaan suurimmaksi. Hyötypotentiaalin rinnalla on tarkasteltava toteutuskelpoi-
suutta, nykyisten tietorakenteiden valmiutta, toimijoiden välistä työnjakoa, kustannuksia, aikataulua ja 
käyttöönoton riskejä. Muutoskohde voi olla vaikutuksiltaan tärkeä, mutta silti edellyttää pidempää val-
mistelua ennen laajaa toimeenpanoa. Vastaavasti joissakin kohteissa voi olla mahdollista edetä nopeam-
min, jos tietosisällöt, rekisterirakenteet tai raportointikäytännöt ovat jo osin olemassa. 

Vaiheistuksen kannalta aineisto osoittaa, että uudistuksen perusrakenteet on ratkaistava ennen laajaa 
käyttöönottoa. Näitä perusrakenteita ovat erityisesti yhteiset käsitteet, tietomallit, luokitukset, kirjaamis-
käytännöt, kansallinen tietotuotannon rakenne, tiedonhallinnan vastuut, tietosuojan ja tietoturvan rat-
kaisut sekä tiedon palautumisen mallit. Jos näitä ei ratkaista ennen teknistä toimeenpanoa, uudistus voi 
johtaa epäyhtenäisiin paikallisiin ratkaisuihin, päällekkäiseen kirjaamiseen ja heikosti vertailukelpoiseen 
raportointitietoon. 

Vastausten perusteella vaiheistuksen tulee huomioida myös sosiaali- ja terveydenhuollon erilaiset lähtö-
kohdat. Terveydenhuollossa osa haitta- ja vaaratapahtumatiedon käsitteistä, ilmoitusmenettelyistä ja re-
kisterikäytännöistä on vakiintuneempia kuin sosiaalihuollossa. Sosiaalihuollon mukaan ottaminen on kui-
tenkin uudistuksen yhdenvertaisuuden ja asiakasturvallisuuden näkökulmasta olennainen kysymys. Tämä 
merkitsee, että vaiheistus ei saa johtaa sosiaalihuollon pysyvään sivuuttamiseen, vaikka sen tietotuotanto 
edellyttäisi käsitteellisesti ja toiminnallisesti erilaista valmistelua. 

Priorisoinnissa on tunnistettava myös lakisääteisten ilmoitusmenettelyjen erilaisuus. Kaikkia ilmoitusme-
nettelyjä ei välttämättä voida uudistaa samalla logiikalla eikä kaikkia erillisilmoittamisen muotoja voida 
korvata yhdellä kansallisella tietovirralla. Erityisesti sellaisissa ilmoitusmenettelyissä, joissa viranomaisella 
on oma säädösperusteinen valvonta-, seuranta- tai turvallisuustehtävä, eteneminen edellyttää kyseisen 
viranomaisen tietotarpeiden ja toimivallan huomioimista. Tämän vuoksi priorisointi ei voi perustua pel-
kästään palvelujärjestelmän sisäiseen kirjaamisen sujuvoittamiseen, vaan sen on huomioitava myös viran-
omaisprosessien erityisvaatimukset. 

Vastausten perusteella vaiheittainen eteneminen vähentää uudistuksen toimeenpanoriskiä. Rajatummat 
käyttöönotot, pilotointi, tekninen testaus ja vaiheittainen laajentaminen voivat tukea tietorakenteiden, 
integraatioiden, käyttäjäpolkujen ja raportoinnin toimivuuden varmistamista ennen valtakunnallista käyt-
töönottoa. Tämä on erityisen tärkeää, koska uudistus kohdistuu sekä ammattilaisten arjen kirjaamiskäy-
täntöihin että kansalliseen tiedonhallinnan ja raportoinnin rakenteeseen. 
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Aineistossa priorisointi liittyy myös ajalliseen realistisuuteen. Uudistuksen vaikutukset eivät synny saman-
aikaisesti kaikilla tasoilla. Osa vaikutuksista voi syntyä lyhyemmällä aikavälillä esimerkiksi olemassa ole-
vien raportointien, tietovarantojen tai kirjaamiskäytäntöjen kehittämisestä. Laajemmat hyödyt, kuten 
kansallinen vertailukelpoisuus, kattava tilannekuva, tiedon yhdisteltävyys ja tekoälyn hyödyntäminen, 
edellyttävät pidempää kehittämisjaksoa, johdonmukaista määrittelytyötä ja useiden toimijoiden saman-
suuntaista etenemistä. 

Kokonaisuutena vastaukset osoittavat, että priorisointi ja vaiheistus ovat uudistuksen hallinnan välineitä. 
Ne eivät tarkoita tavoitteiden kaventamista, vaan laajan kokonaisuuden jäsentämistä toteutuskelpoisiksi 
osiksi. Uudistuksen etenemisessä on ratkaisevaa tunnistaa, mitkä muutokset ovat edellytyksiä muille 
muutoksille, missä kohteissa voidaan saavuttaa hyötyjä jo aikaisessa vaiheessa ja missä tarvitaan pidem-
pää kansallista valmistelua. Ilman selkeää vaiheistusta uudistus voi jäädä liian laajaksi ja vaikeasti toimeen-
pantavaksi kokonaisuudeksi. 
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5 Tulokset ja toimenpide-ehdotukset 

5.1 Johtopäätökset vaikutusten ennakkoarvioinnista 

Vaikutusten ennakkoarvioinnin perusteella haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon uudistamiselle on 
selkeä tarve. Nykytila ei tuota riittävän kattavaa, yhdenmukaista ja vertailukelpoista tietopohjaa asiakas- 
ja potilasturvallisuuden kansalliseen seurantaan, ohjaukseen, valvontaan, omavalvontaan ja toiminnan 
kehittämiseen. Haitta- ja vaaratapahtumatietoa syntyy useissa eri prosesseissa ja järjestelmissä, mutta 
tieto jää osin hajanaiseksi, paikalliseksi ja käyttötarkoituksiinsa nähden vaikeasti hyödynnettäväksi. 

Keskeinen johtopäätös on, että uudistuksen hyödyt ovat merkittäviä mutta vahvasti ehdollisia. Uudistus 
voi parantaa asiakas- ja potilasturvallisuuden tilannekuvaa, vahvistaa tiedolla johtamista, vähentää pääl-
lekkäistä kirjaamista, tukea haittojen ehkäisyä ja mahdollistaa kansallisesti vertailukelpoisemman rapor-
toinnin. Nämä vaikutukset eivät kuitenkaan synny automaattisesti tiedonkeruuta lisäämällä. Hyödyt to-
teutuvat vain, jos tieto on laadukasta, yhteismitallista, kattavaa ja käytännön kehittämistyöhön palautu-
vaa. 

Uudistuksen peruskysymys ei ole yksittäisen ilmoituskanavan tai teknisen ratkaisun valinta, vaan koko tie-
totuotannon ketjun uudistaminen. Ratkaistavana on, miten haitta- ja vaaratapahtumatieto syntyy asiakas- 
ja potilastyössä, miten se kirjataan, miten se siirtyy eri tietovarantoihin ja viranomaisille, miten sitä käsi-
tellään eri käyttötarkoituksissa ja miten tieto palautuu toiminnan kehittämiseen. Tämän vuoksi uudistusta 
on tarkasteltava samanaikaisesti toiminnallisena, tiedonhallinnallisena, teknisenä, oikeudellisena ja talou-
dellisena muutoksena. 

Kansallisen tietotuotannon rakenne ja vastuut muodostavat uudistuksen keskeisen ratkaistavan kokonai-
suuden. Ennen laajaa toimeenpanoa on täsmennettävä Kanta-palvelujen, THL:n tietotuotannon, hyvin-
vointialueiden tietoaltaiden ja tietovarastojen, asiakas- ja potilastietojärjestelmien sekä muiden viran-
omaisten ilmoituskanavien välinen työnjako. Samalla on määriteltävä rekisterinpitäjyyteen, tiedonsaanti-
oikeuksiin, tietojen luovuttamiseen, salassapitoon, tietosuojaan ja tietoturvaan liittyvät vastuut. Ilman sel-
keää kansallista rakennetta uudistus voi johtaa päällekkäisiin tietovirtoihin ja epäyhtenäisiin paikallisiin 
ratkaisuihin. 

Tiedon laatu, käsitteellinen selkeys ja yhteismitallisuus ovat uudistuksen kriittisiä onnistumisedellytyksiä. 
Kansallinen raportointi ja vertaiskehittäminen edellyttävät yhteisiä käsitteitä, tietosisältöjä, luokituksia, 
koodistoja ja kirjaamiskäytäntöjä. Erityistä huomiota edellyttää sosiaalihuollon näkökulma, jossa haitan, 
vaaran, epäkohdan ja laatupoikkeaman käsitteet eivät kaikilta osin vastaa terveydenhuollossa vakiintu-
neita käsitteitä. Jos käsitteellinen perusta jää epäselväksi, uudistus voi tuottaa näennäisesti yhdenmu-
kaista tietoa, jonka tulkinta ja vertailu ovat epävarmoja. 

Tekninen toteutus on arvioinnin perusteella vaativa ja edellyttää vaiheittaista etenemistä. Uudistus kos-
kee useita järjestelmäkokonaisuuksia, rajapintoja, tietomalleja, raportointiratkaisuja ja käyttäjäryhmiä. 
Sen onnistuminen riippuu siitä, voidaanko haitta- ja vaaratapahtumatieto tuottaa mahdollisimman pit-
källe osana normaalia asiakas- ja potilastyötä ilman uutta rinnakkaista kirjaamista. Käyttäjälähtöisyys on 
tässä ratkaiseva tekijä, sillä jos uudistus lisää ammattilaisten hallinnollista työtä, se voi heikentää ilmoit-
tamisen kattavuutta ja tiedon laatua. 

Tekoäly ja automaatio voivat tukea uudistusta, mutta ne eivät ratkaise sen perusedellytyksiä. Ne voivat 
auttaa tapahtumien tunnistamisessa, tietojen esitäytössä, luokittelussa, analysoinnissa ja riskien enna-
koinnissa. Niiden hyödyntäminen edellyttää kuitenkin laadukasta lähtödataa, selkeitä määrittelyjä, tieto-
suojan ja tietoturvan varmistamista sekä riittävää substanssiasiantuntemusta. Tekoälyyn perustuva auto-
maatio voi lisätä tehokkuutta vasta sen jälkeen, kun tietotuotannon käsitteellinen, oikeudellinen ja tekni-
nen perusta on riittävän selkeä. 
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Taloudellisten vaikutusten arvioinnissa keskeinen johtopäätös on, että kustannukset ja hyödyt kohdentu-
vat osin eri toimijoille ja eri aikajänteille. Hyvinvointialueet, Helsingin kaupunki ja HUS-yhtymä voivat olla 
uudistuksen keskeisiä hyötyjiä, mutta niille voi samalla kohdistua merkittäviä järjestelmä-, käyttöönotto-
, koulutus- ja toimintatapamuutosten kustannuksia. Myös yksityisille palveluntuottajille, viranomaisille ja 
tietojärjestelmätoimittajille voi syntyä vaikutuksia. Uudistuksen kustannustehokkuus riippuu olennaisesti 
siitä, väheneekö päällekkäinen kirjaaminen ja erillisraportointi vai syntyykö nykyisten prosessien rinnalle 
uusia velvoitteita. 

Uudistuksen vaikuttavuus ratkaistaan viime kädessä tiedon hyödyntämisessä. Tieto ei itsessään paranna 
asiakas- ja potilasturvallisuutta, ellei sitä analysoida, tulkita ja käytetä johtamisessa, omavalvonnassa, ris-
kienhallinnassa, viranomaisohjauksessa, vertaiskehittämisessä ja käytännön turvallisuustyössä. Tämän 
vuoksi uudistuksen yhteydessä on varmistettava, että tieto palautuu käyttökelpoisessa muodossa niille 
toimijoille, jotka voivat vaikuttaa haittojen ehkäisyyn ja palveluprosessien kehittämiseen. 

Kokonaisuutena vaikutusten ennakkoarviointi osoittaa, että haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon 
uudistaminen on perusteltu ja tarpeellinen, mutta sen toimeenpano edellyttää huolellista rajausta, vai-
heistusta ja kansallista koordinaatiota. Uudistus kannattaa rakentaa siten, että ensin ratkaistaan yhteiset 
käsitteet, vastuut, tietorakenteet, käyttötarkoitukset ja tiedon hyödyntämisen periaatteet. Tämän jälkeen 
teknistä toteutusta voidaan edistää vaiheittain niissä muutoskohteissa, joissa hyötypotentiaali, toteutus-
kelpoisuus ja tietopohjan valmius tukevat etenemistä. 

5.2 Toimenpide-ehdotukset jatkovalmisteluun 

5.2.1 Käsitteiden ja tietosisältöjen yhtenäistäminen 

Jatkovalmistelun ensimmäisenä vaiheena tulee määritellä kansallisesti yhtenäiset haitta- ja vaaratapah-
tumatiedon käsitteet, tietosisällöt, luokitukset, koodistot ja kirjaamiskäytännöt. Tämä on edellytys tiedon 
laadulle, yhteismitallisuudelle ja kansalliselle vertailtavuudelle. 

Aineiston perusteella nykytilan keskeisiä ongelmia ovat käsitteiden, kirjaamiskäytäntöjen ja tietorakentei-
den vaihtelu. Ilman yhtenäisiä määrittelyjä samaa ilmiötä koskeva tieto voi muodostua eri organisaatioissa 
eri tavoin, mikä heikentää kansallisen tilannekuvan, raportoinnin ja vertaiskehittämisen luotettavuutta. 

Määrittelytyössä tulee huomioida sekä terveydenhuollon että sosiaalihuollon erityispiirteet. Sosiaalihuol-
lon asiakasturvallisuutta, epäkohtia ja laatupoikkeamia koskevat käsitteet tulee sovittaa kokonaisuuteen 
siten, ettei sosiaalihuollon olennainen tieto jää terveydenhuoltolähtöisen käsitteistön ulkopuolelle. 

Yhtenäiset käsitteet ja tietosisällöt muodostavat perustan myöhemmille ratkaisuille tietotuotannon ra-
kenteesta, tiedonsiirrosta, raportoinnista, automaatiosta ja tiedon hyödyntämisestä. 

5.2.2 Nykyisen tietopohjan laadun parantaminen 

Toisena vaiheena tulee parantaa nykyisen haitta- ja vaaratapahtumatiedon laatua kansallisesti yhtenäis-
ten käsitteiden, tietosisältöjen, luokitusten, koodistojen ja kirjaamiskäytäntöjen pohjalta. Aineiston pe-
rusteella keskeinen ongelma ei ole vain se, että tieto on hajallaan eri järjestelmissä ja tietovarannoissa, 
vaan myös se, että nykyinen tieto on laadultaan, kattavuudeltaan ja vertailukelpoisuudeltaan puutteel-
lista. Tällaisen tietopohjan varaan ei voida luotettavasti rakentaa kansallista raportointia, tiedolla johta-
mista tai vertaiskehittämistä. 
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Tietopohjan laadun parantamista ei tule tehdä erillisinä paikallisina ratkaisuina, jotka vahvistavat nykyistä 
hajanaisuutta. Laadun parantamisen tulee perustua kansallisesti määriteltyihin tietosisältöihin ja kirjaa-
misen periaatteisiin, jotta eri organisaatioissa syntyvä tieto olisi jatkossa vertailukelpoista ja yhdisteltä-
vissä. Muutoin riskinä on, että tiedon laatu paranee paikallisesti mutta kansallinen yhteismitallisuus ei 
parane. 

Nykyisen tietopohjan laadun parantaminen on välttämätön edellytys myöhemmille vaiheille. Jos lähtö-
data jää puutteelliseksi tai epäyhtenäiseksi, myöskään uudet tietorakenteet, raportointiratkaisut, auto-
maatio tai tekoäly eivät tuota luotettavaa tietoa asiakas- ja potilasturvallisuuden kehittämiseen. 

5.2.3 Tietotuotannon kansallisen arkkitehtuurin määrittely 

Kolmantena vaiheena tulee määritellä haitta- ja vaaratapahtumatiedon kansallinen tietotuotannon arkki-
tehtuuri. Arkkitehtuurissa tulee kuvata, miten asiakas- ja potilastietojärjestelmät, Kanta-palvelut, hyvin-
vointialueiden tietoaltaat ja tietovarastot, THL:n tietovarannot ja raportointi sekä muiden viranomaisten 
ilmoituskanavat muodostavat toiminnallisen, tiedonhallinnallisen ja teknisen kokonaisuuden. 

Arkkitehtuurissa tulee määritellä, missä haitta- ja vaaratapahtumatieto syntyy, mihin se tallentuu, miten 
se siirtyy eri toimijoiden välillä ja missä vaiheessa sitä hyödynnetään paikallisesti, alueellisesti ja kansalli-
sesti. Samalla tulee ratkaista, mikä on Kanta-palvelujen, THL:n, hyvinvointialueiden, palveluntuottajien ja 
muiden viranomaisten rooli tietojen muodostamisessa, vastaanottamisessa, käsittelyssä, raportoinnissa 
ja hyödyntämisessä. 

Kansallisen arkkitehtuurin tulee sisältää myös tiedonhallinnan vastuut ja oikeudelliset edellytykset. Jatko-
valmistelussa tulee täsmentää rekisterinpitäjyyteen, tiedonsaantioikeuksiin, tietojen luovuttamiseen, sa-
lassapitoon, tietosuojaan, tietoturvaan ja viranomaisten toimivaltuuksiin liittyvät ratkaisut. Nämä eivät 
ole teknisestä toteutuksesta erillisiä kysymyksiä, vaan edellytyksiä sille, että tieto voi liikkua eri käyttötar-
koitusten välillä luotettavasti ja lainmukaisesti. 

Arkkitehtuurin tulee tukea käyttäjälähtöistä tiedon muodostumista. Uudistus ei saa rakentua uudeksi eril-
liseksi ilmoituskanavaksi nykyisten rinnalle, vaan sen tulee vähentää päällekkäistä kirjaamista ja tukea tie-
don syntymistä mahdollisimman luontevasti osana asiakas- ja potilastyötä. Tämä on keskeistä sekä am-
mattilaisten työkuorman että tiedon laadun ja kattavuuden kannalta. 

Arkkitehtuurissa tulee määritellä myös tiedon palautuminen toiminnan kehittämiseen. Haitta- ja vaarata-
pahtumatiedon tulee palautua käyttökelpoisessa muodossa ammattilaisille, toimintayksiköille, palvelun-
tuottajille, hyvinvointialueille, viranomaisille ja kansalliseen kehittämiseen. Ilman palautetietoa uudistus 
voi lisätä tiedonkeruuta, mutta sen vaikutus omavalvontaan, riskienhallintaan, vertaiskehittämiseen ja 
tiedolla johtamiseen jää puutteelliseksi. 

Kansallisen tietotuotannon arkkitehtuurin määrittely on edellytys myöhemmille ratkaisuille. Vasta sen jäl-
keen voidaan arvioida tarkemmin teknisiä toteutusvaihtoehtoja, muutoskohteiden etenemisjärjestystä, 
kustannuksia, resurssitarpeita ja eri toimijoille kohdistuvia vaikutuksia. Eri arkkitehtuurivaihtoehdoilla voi 
olla huomattavan erilaiset vaikutukset järjestelmämuutoksiin, integraatioihin, ylläpitoon, koulutukseen ja 
kansalliseen resursointiin. 

5.2.4 Muutoskohteiden priorisointi ja vaiheistus 

Jatkovalmistelussa tulee määritellä muutoskohteiden etenemisjärjestys ja uudistuksen vaiheistus. Aineis-
ton perusteella uudistusta ei ole tarkoituksenmukaista tarkastella yhtenä samanaikaisesti toteutettavana 
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kokonaisuutena, koska muutoskohteet eroavat toisistaan nykytilan, hyötypotentiaalin, tietopohjan val-
miuden, säädösperustan, viranomaisprosessien ja teknisen toteutettavuuden osalta. 

Priorisoinnissa tulee arvioida sekä muutoskohteiden odotettuja hyötyjä että niiden toteutuksen edelly-
tyksiä. Suuri hyötypotentiaali ei yksin riitä etenemisjärjestyksen perusteeksi, jos tietosisällöt, nykyinen 
data, tiedonhallinnan ratkaisut tai tekninen toteutettavuus edellyttävät vielä merkittävää valmistelua. 
Vastaavasti joissakin muutoskohteissa voi olla mahdollista edetä aikaisemmin, jos olemassa olevat tieto-
varannot, kirjaamiskäytännöt tai raportointirakenteet tukevat etenemistä. 

Vaiheistuksessa tulee välttää erillisten ja myöhemmin vaikeasti yhteensovitettavien ratkaisujen synty-
mistä. Muutoskohteiden eteneminen tulee sovittaa kansallisesti määriteltäviin käsitteisiin, tietosisältöi-
hin, tietopohjan laadun parantamiseen ja tietotuotannon arkkitehtuuriin. Näin yksittäisten muutoskoh-
teiden kehittäminen tukee kansallista kokonaisuutta eikä vahvista nykyistä hajanaisuutta. 

Vaiheittainen eteneminen mahdollistaa rajatummat kokeilut ja käyttöönotot ennen laajempaa toimeen-
panoa. Tämä on tarpeen erityisesti niissä muutoskohteissa, joissa tarvitaan uusia tietorakenteita, integ-
raatioita, viranomaisten välistä tiedonvaihtoa tai toimintatapojen muutoksia. 

5.2.5 Kustannusten, resurssien ja hyötyjen kohdentumisen tarkentaminen 

Jatkovalmistelussa tulee tarkentaa uudistuksen kustannuksia, resurssitarpeita ja hyötyjen kohdentumista 
toimijaryhmittäin. Aineiston perusteella kustannusten arviointi on tässä vaiheessa epävarmaa, koska uu-
distuksen kansallinen arkkitehtuuri, tekninen toteutustapa, tietovirrat, vastuut ja muutoskohteiden ete-
nemisjärjestys eivät ole vielä riittävän täsmentyneet. 

Kustannusarviointia ei voida tehdä luotettavasti pelkän tavoitetilan perusteella. Eri toteutusvaihtoehdoilla 
voi olla huomattavan erilaiset vaikutukset järjestelmämuutoksiin, integraatioihin, rajapintoihin, ylläpi-
toon, koulutukseen, toimintatapamuutoksiin ja kansallisiin resursointitarpeisiin. Siksi kustannuksia tulee 
arvioida tarkemmin vasta, kun käsitteet, tietopohjan laatu, kansallinen tietotuotannon arkkitehtuuri ja 
muutoskohteiden vaiheistus ovat riittävästi täsmentyneet. 

Arvioinnissa tulee erottaa kansallisille viranomaisille, hyvinvointialueille, Helsingin kaupungille ja HUS-yh-
tymälle, yksityisille palveluntuottajille, tietojärjestelmätoimittajille sekä muille toimijoille kohdistuvat kus-
tannukset ja hyödyt. Aineiston perusteella sama toimija voi olla samanaikaisesti sekä uudistuksen hyötyjä 
että kustannusten kantaja. Tämä korostaa tarvetta arvioida vaikutuksia toimijaryhmittäin eikä vain koko 
palvelujärjestelmän tasolla. 

Kustannusten tarkentamisessa tulee arvioida erityisesti, vähentääkö uudistus päällekkäistä kirjaamista ja 
erillisraportointia vai syntyykö nykyisten menettelyjen rinnalle uusia velvoitteita. Uudistuksen taloudelli-
nen hyöty riippuu olennaisesti siitä, saadaanko tietotuotanto kytkettyä osaksi normaalia asiakas- ja poti-
lastyötä ja voidaanko nykyisiä päällekkäisiä tiedonkeruun ja raportoinnin käytäntöjä aidosti purkaa. 

5.2.6 Tekoälyn ja automaation hyödyntämisen edellytysten täsmentäminen 

Jatkovalmistelussa tulee täsmentää, missä käyttökohteissa tekoälyä ja automaatiota voidaan hyödyntää 
haitta- ja vaaratapahtumatiedon tuottamisessa, käsittelyssä ja analysoinnissa. Aineiston perusteella teko-
äly voi tukea esimerkiksi tapahtumien tunnistamista, tietojen esitäyttöä, luokittelua ja analysointia, mutta 
sen hyödyntäminen ei korvaa tietotuotannon perusedellytyksiä. 

Tekoälyn ja automaation käyttö edellyttää yhtenäisiä käsitteitä, selkeitä tietosisältöjä, riittävän laadukasta 
lähtödataa ja kansallisesti määriteltyä tietotuotannon arkkitehtuuria. Jos lähtötieto on puutteellista tai eri 
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organisaatioissa eri tavoin muodostuvaa, automaatio voi vahvistaa nykyisiä tiedon laatuongelmia eikä pa-
rantaa kansallisen tiedon luotettavuutta. 

Tekoälyn hyödyntämistä tulee edistää rajatuissa käyttökohteissa ja vaiheittain. Ennen laajempaa käyt-
töönottoa tulee varmistaa ratkaisujen luotettavuus, tietoturva, tietosuoja, substanssiasiantuntijoiden 
osallistuminen sekä se, että ammattilainen voi arvioida ja tarvittaessa korjata automaation tuottamaa tie-
toa. Tekoälyn ja automaation tavoitteena tulee olla päällekkäisen työn vähentäminen ja tiedon laadun 
parantaminen, ei uuden valvonta- tai kirjaamiskuorman luominen. 

5.3 Jatkovalmistelun eteneminen 

Tämän vaikutusten ennakkoarvioinnin perusteella haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon uudista-
mista on tarkoituksenmukaista edistää vaiheittain. Uudistuksen seuraavassa vaiheessa tulee ensin vahvis-
taa kansallinen yhteinen perusta ennen laajaa teknistä toimeenpanoa. Tämä tarkoittaa erityisesti käsittei-
den, tietosisältöjen, luokitusten, koodistojen, kirjaamiskäytäntöjen, tiedonhallinnan vastuiden ja tietotuo-
tannon arkkitehtuurin täsmentämistä. Ilman näitä ratkaisuja tekninen kehittäminen voi johtaa erillisiin tai 
keskenään huonosti yhteensopiviin ratkaisuihin, jotka eivät riittävästi paranna tiedon laatua, vertailukel-
poisuutta tai hyödynnettävyyttä. 

Toimenpide-ehdotukset muodostavat etenemispolun, jossa käsitteiden ja tietosisältöjen yhtenäistämi-
nen, nykyisen tietopohjan laadun parantaminen ja kansallisen tietotuotannon arkkitehtuurin määrittely 
luovat perustan muutoskohteiden priorisoinnille, kustannusten tarkemmalle arvioinnille sekä tekoälyn ja 
automaation hallitulle hyödyntämiselle. Uudistuksen toteutuskelpoisuus riippuu siitä, miten hyvin nämä 
valmisteluvaiheet kytketään toisiinsa. Yksittäisiä muutoskohteita ei tulisi edistää irrallisina teknisinä rat-
kaisuina, vaan osana kansallisesti määriteltyä tietotuotannon kokonaisuutta. 

Seuraavassa valmisteluvaiheessa tulisi tuottaa vaihtoehtoiset kansallisen arkkitehtuurin toteutusmallit ja 
arvioida niiden toiminnalliset, tiedonhallinnalliset, oikeudelliset, tekniset ja taloudelliset vaikutukset. Ar-
vioinnissa tulee tarkastella erikseen vaikutuksia hyvinvointialueille, Helsingin kaupungille ja HUS-yhty-
mälle, yksityisille palveluntuottajille, kansallisille viranomaisille, järjestelmätoimittajille sekä asiakkaille ja 
potilaille. Samalla tulee täsmentää, miten kustannukset, hyödyt, vastuut ja toimeenpanon resurssitarpeet 
kohdentuvat eri toimijaryhmille. 

Jatkovalmistelussa tulee laatia myös muutoskohdekohtainen etenemissuunnitelma. Siinä tulee kuvata, 
missä järjestyksessä eri muutoskohteita voidaan edistää, mitä edellytyksiä etenemiselle on, mitä tietora-
kenteita tai säädösmuutoksia tarvitaan ja missä kohdin voidaan hyödyntää olemassa olevia kansallisia tai 
alueellisia ratkaisuja. Vaiheittainen eteneminen mahdollistaa rajatummat kokeilut, teknisen testauksen, 
käyttäjälähtöisen kehittämisen ja kustannusvaikutusten tarkemman arvioinnin ennen laajaa valtakunnal-
lista käyttöönottoa. 

Uudistuksen tavoitteena tulee säilyä se, että haitta- ja vaaratapahtumatieto syntyy mahdollisimman pit-
källe osana normaalia asiakas- ja potilastyötä, on laadultaan luotettavaa ja palautuu hyödynnettäväksi 
sekä paikalliseen, alueelliseen että kansalliseen kehittämiseen. Jatkovalmistelun keskeinen tehtävä on 
varmistaa, että uudistus vahvistaa asiakas- ja potilasturvallisuuden tietopohjaa ilman, että se lisää tar-
peettomasti päällekkäistä kirjaamista, erillisraportointia, kustannuksia tai palvelujärjestelmän kuormi-
tusta. Näin uudistusta voidaan viedä eteenpäin hallitusti tavalla, joka tukee sekä kansallista tilannekuvaa 
että käytännön asiakas- ja potilasturvallisuustyötä. 
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Liite 1. Muutoskohteiden kuvaukset vaikutusten arviointia varten  

 
Haitta- ja vaaratapahtumien tietotuotannon uudistus kokonaisuutena 

Tavoitetilassa haitta- ja vaaratapahtumatieto syntyisi mahdollisimman pitkälle osana normaalia asiakas- 
ja potilastyötä ja kirjattaisiin yhdenmukaisemmin ja rakenteisemmin. Tieto olisi nykyistä paremmin yhdis-
tettävissä asiakkaan tai potilaan palveluprosessiin, tapahtuman sisältöön, vakavuuteen ja seurauksiin. Tie-
toa voitaisiin siirtää tietorakenteiden, järjestelmäintegraatioiden ja uusien teknologioiden avulla asian-
mukaisiin tietovarantoihin ja viranomaisille ilman tarpeetonta rinnakkaista kirjaamista tai erillisraportoin-
tia. Uudistuksen kokonaisarviossa tarkastellaan haitta- ja vaaratapahtumatiedon tietoprosessin muutok-
sia ja niiden vaikutuksia erityisesti kirjaamiseen, tiedon laatuun ja vertailukelpoisuuteen, raportointiin, 
tiedon hyödyntämiseen, omavalvontaan, viranomaisohjaukseen ja asiakas- ja potilasturvallisuuden kehit-
tämiseen. 

 
Operatiivisen hoidon haittavaikutukset 

Tavoitetilassa operatiiviseen hoitoon liittyvät haitat ja komplikaatiot kirjataan kertakirjaamisen periaat-
teella osana normaalia hoitokirjaamista. Tiedot jäsennetään yhdenmukaisesti ICD-11-koodeilla sekä hai-
tan vakavuutta kuvaavalla Clavien-Dindo-luokituksella. Tieto on yhdistettävissä hoitojakson, toimenpiteen 
ja potilaan palveluprosessin tietoihin, ja se siirtyy sovittuihin tietovarantoihin ja hoitoilmoitusraportointiin 
ilman rinnakkaista erillisilmoittamista. Operatiivisen hoidon haittatiedon tietoprosessin osia arvioidaan 
nykytilan ja tavoitetilaan tähtäävien muutosten vaikutuksena, erityisesti kirjaamisen, luokittelun, tiedon 
hyödyntämisen, raportoinnin ja vertaiskehittämisen näkökulmista. 

 
Sosiaalihuollon haitta- ja vaaratapahtumat 

Tavoitetilassa sosiaalihuollon palveluiden haitta- ja vaaratapahtumatiedon minimisisältö on kansallisesti 
yhtenäisesti määriteltyä, rakenteisesti, tunnisteellisesti ja yhdenmukaisesti asiakastietona kirjattavaa. So-
siaalihuollon haitta- ja vaaratapahtumatieto kehittyy ja kerääntyy osaksi sosiaalihuollon seurantarekiste-
riä, tukee seurantatietona alueellisesti ja kansallisesti vertaiskehittämistä, on vertailtavaa ja tukee toimin-
nan kehittämistä. Sosiaalihuollon haitta- ja vaaratapahtumatiedon tietoprosessin osia (elinkaarta) arvioi-
daan nykytilan ja tavoitetilaan tähtäävien muutoksien vaikutuksena ja niiden merkittävyytenä eri näkö-
kulmista. 

 
Hoitoon liittyvät infektiot 

Tavoitetilassa hoitoon liittyvien infektioiden tieto syntyy ja kirjautuu kertakirjaamisen periaatteella osana 
normaalia hoitokirjaamista sekä hyödyntää yhteistä rakenteista ydintietoa, kuten kliinisiä havaintoja, la-
boratorio- ja lääketietoja sekä ajallista tietoa. Alueellisiin ja kansallisiin säädösperusteisiin rekistereihin 
tietoa voidaan koota ja täydentää nykyistä automaattisemmin eri tietolähteistä, jolloin kansallinen seu-
ranta, raportointi ja palautetieto ovat kattavampia, vertailukelpoisempia ja paremmin hyödynnettävissä 
infektioiden ehkäisyssä ja potilasturvallisuuden parantamisessa. Hoitoon liittyvien infektioiden tietopro-
sessin osia arvioidaan nykytilan ja tavoitetilaan tähtäävien muutosten vaikutuksena ja niiden merkittävyy-
tenä eri näkökulmista. 
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Lääkityspoikkeamat ja lääkehaitat 

Tavoitetilassa lääkityspoikkeamat ja lääkehaitat tunnistuvat ja kirjautuvat osaksi normaalia hoidon doku-
mentointia kertakirjaamisen periaatteella. Sama tieto on ohjattavissa automaation ja koodien avulla po-
tilaan hoidon, omavalvonnan, viranomaisilmoittamisen, kansallisen raportoinnin ja lääkitysturvallisuuden 
kehittämisen tarpeisiin ilman rinnakkaista kirjaamista eri järjestelmiin. Tunnistamista, esitäyttöä ja koo-
diehdotuksia tuketaan automaatiolla ja tekoälyllä, mutta ammattilainen varmistaa tiedon. Lääkitysturval-
lisuuteen liittyvän tietoprosessin osia arvioidaan nykytilan ja tavoitetilaan tähtäävien muutosten vaiku-
tuksena ja niiden merkittävyytenä eri näkökulmista. 

 

Lääkinnällisiin laitteisiin liittyvät vaaratilanteet 

Tavoitetilassa lääkinnälliseen laitteeseen liittyvästä vaaratilanteesta tai haitasta muodostuu yhtenäinen 
ydintieto osana normaalia kirjaamista ja poikkeamien hallintaa. Tieto sisältää tarvittavat laitetiedot, ta-
pahtumakontekstin ja vakavuustiedon mahdollisimman rakenteisessa muodossa ja on hyödynnettävissä 
Fimealle tehtävässä viranomaisilmoituksessa, palvelunjärjestäjän ja -tuottajan omavalvonnassa sekä kan-
sallisen tilannekuvan ja raportoinnin muodostamisessa. Myös erillisrekistereihin (esim. Implanttirekisteri) 
voidaan ohjata laitteita koskeva haittatieto ilman manuaalista ilmoittamista. Laiteturvallisuuden tietopro-
sessin osia arvioidaan nykytilan ja tavoitetilaan tähtäävien muutosten vaikutuksena, erityisesti ilmoituslo-
giikan, tietojen laadun, tiedonvaihdon, raportoinnin ja palautetiedon näkökulmista. 

 
THL:n haitta- ja vaaratapahtumatiedon raportoinnin laajentaminen 

Tavoitetilassa THL:n raportointi laajenee nykyisiin ja kehittyviin kansallisiin tietovarantoihin ja indikaatto-
reihin perustuvaksi haitta- ja vaaratapahtumien tilannekuvaraportoinniksi. Raportointi perustuu mahdol-
lisimman yhdenmukaisesti määriteltyyn, vertailukelpoiseen ja ajantasaisempaan lähdetietoon, jota voi-
daan hyödyntää hyvinvointialueiden ja palveluntuottajien ohjauksessa, valvonnassa, omavalvonnassa, 
vertaiskehittämisessä ja toiminnan kehittämisessä. Arvioinnissa tarkastellaan, miten raportoinnin laajen-
taminen vaikuttaa tiedon kokoamiseen, indikaattorien tulkittavuuteen, palautetiedon muodostumiseen 
ja kansallisen tietojohtamisen edellytyksiin. 

 

 


