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EDUSKUNNAN VASTAUS 10/2014 vp

Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen sihkoises-
ta Kasittelysti annetun lain sekid sidhkoisesti
lidkemairayksestid annetun lain muuttamisesta

Asia

Hallitus on vuoden 2013 valtiopdivilld antanut
eduskunnalle esityksensd laeiksi sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen sdhkdisesti késit-
telystd annetun lain seké sdhkoisestd 1ddkemaa-
rdyksestd annetun lain muuttamisesta (HE
219/2013 vp).

Valiokuntakisittely

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut asiasta
mietinnon (StVM 1/2014 vp).

Piidtos
Nyt koolla oleva eduskunta on hyvéiksynyt seu-
raavat lait:

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sihkoisesti kisittelystd annetun lain muuttami-
sesta

Eduskunnan pédatoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisestd kisittelystd annetun lain
(159/2007) 2 §:n 3 momentti, 3 §:n 7 ja 8 kohta, 5 §:n 2 momentti, 14 §:n 1 momentti, 14 a §:n 3 ja
4 momentti, 17—19 §, 20 §:n 4 ja 5 momentti ja 22 §,

sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 3 momentti, 20 §:n 4 ja 5 momentti ja 22 § laissa 981/2010, 3 §:n
8 kohta laissa 928/2011 sekd 14 §:n 1 momentti, 14 a §:n 3 ja 4 momentti sekd 17 ja 19 § laissa
1227/2010, seki

lisditddn 3 §:4dn, sellaisena kuin se on osaksi laeissa 1227/2010 ja 928/2011, siitd lailla 1227/2010
kumotun 6 kohdan tilalle uusi 6 kohta, sekd uusi 9 ja 10 kohta, 16 §:4én, sellaisena kuin se on osaksi
laecissa 981/2010 ja 1227/2010, siitd lailla 981/2010 kumotun 5 momentin tilalle uusi 5 momentti
seké lakiin uusi 5 a—5 c luku ja 20 a—20 h § seuraavasti:

23§ (785/1992), jaljempédnd potilaslaki, sosiaali-

] huollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista anne-

Soveltamisala tussa laissa (812/2000), jiljempini asiakaslaki,
77777777777777 henkildtietolaissa (523/1999), viranomaisten
toiminnan  julkisuudesta annetussa laissa

Jollei tdstd tai muusta laista muuta johdu,
asiakastietojen kisittelyyn sovelletaan, mitd po-
tilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa

(621/1999), sdhkdisestd asioinnista viranomais-
toiminnassa annetussa laissa (13/2003), vahvas-

HE 219/2013 vp
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ta sdhkoisestd tunnistamisesta ja sdhkoisistd al-
lekirjoituksista annetussa laissa (617/2009),
védestotietojdrjestelmistd ja Viestorekisterikes-
kuksen varmennepalveluista annetussa laissa
(661/2009) seki arkistolaissa (831/1994) tai nii-
den nojalla sdddetdén. Lisdksi asiakastietojen
kisittelyssd ja tdmén lain mukaisia palveluja ja
toimintoja jarjestettdessd on noudatettava, mita
kielilaissa (423/2003) ja sen nojalla sdédetdén.
Jos terveydenhuollon asiakas- ja potilastietoja
kisittelevi tietojérjestelméd on terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa
(629/2010) tarkoitettu terveydenhuollon laite,
tietojdrjestelmién sovelletaan myds mainittua
lakia ja sen mukaisia vaatimuksia.

38
Mddritelmdt

Téssd laissa tarkoitetaan:

6) tietojdrjestelmdlld sosiaali- tai terveyden-
huollon asiakastietojen sédhkoistd késittelyd var-
ten toteutettua ohjelmistoa tai jarjestelméd, jon-
ka avulla tallennetaan ja yllédpidetéédn asiakas- tai
potilasasiakirjoja ja niissé olevia tietoja sekd ke-
rityistd tiedoista muodostettua automaattisen
tietojenkdsittelyn avulla ylldpidettavad tiedos-
toa tai tietovarantoa, jonka valmistaja on erityi-
sesti suunnitellut sosiaali- tai terveydenhuollon
asiakas- tai potilasasiakirjojen ja niissé olevien
tietojen késittelyyn; lisdksi tietojdrjestelmillad
tarkoitetaan vélityspalvelua, jolla sosiaali- tai
terveydenhuollon asiakastietoja vélitetddn jil-
jempand 14 §:n 1 momentissa tarkoitettuihin
Kansaneldkelaitoksen ylldpitdmiin valtakunnal-
lisiin tietojdrjestelmépalveluihin;

7) terveydenhuollon palvelujen antajalla po-
tilaslain 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua terveyden-
huollon toimintayksikkod, tydterveyshuoltolain
(1383/2001) 7 §:n 2 kohdassa tarkoitettua tyon-
antajaa sekd itsendisend ammatinharjoittajana
toimivaa terveydenhuollon ammattihenkild4;

8) sosiaalihuollon palvelujen antajalla asia-
kaslain 3 §:n 2 kohdassa tarkoitettua sosiaali-
huoltoa jéarjestdvdd viranomaista, julkista sosiaa-
lipalvelujen tuottajaa sekd yksityisistd sosiaali-
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palveluista annetussa laissa (922/2011) tarkoi-
tettua palvelujen tuottajaa;

9) tietoturvallisuuden arviointilaitoksella sel-
laista yritystd, yhteisdd ja viranomaista, jonka
Viestintdvirasto on hyvéksynyt tietoturvalli-
suuden arviointilaitoksista  annetun lain
(1405/2011) perusteella suorittamaan tietojér-
jestelmien vaatimustenmukaisuuden arviointe-
ja; sekd

10) yhteentoimivuudella  tietojirjestelmien
teknistd ja tietosisdllollistd yhteentoimivuutta
muiden tietojdrjestelmien kanssa silloin, kun jér-
jestelmat kéyttavét samoja tietoja.

58§
Kdytén ja luovutuksen seuranta

Palvelujen antajan tulee kerdtd asiakasrekis-
terikohtaisesti kaikesta asiakastietojen kiytostd
ja jokaisesta asiakastietojen luovutuksesta seu-
rantaa varten lokitiedot lokirekisteriin. Kéyt-
tolokirekisteriin tallennetaan tieto kéytetyistd
asiakastiedoista, siitd palvelujen antajasta, jon-
ka asiakastietoja kéytetddn, asiakastietojen kéyt-
tdjéstd, tietojen kayttdtarkoituksesta ja kdytto-
ajankohdasta. Luovutuslokirekisteriin tallenne-
taan tieto luovutetuista asiakastiedoista, siitd
palvelujen antajasta, jonka asiakastietoja luovu-
tetaan, asiakastietojen luovuttajasta, tietojen
luovutustarkoituksesta, luovutuksensaajasta ja
luovutusajankohdasta. Kansaneldkelaitoksen tu-
lee kerdtd vastaavat tiedot 14 a §:ssd tarkoitet-
tuun potilaan tiedonhallintapalveluun tallennet-
tujen ja sen kautta niytettyjen tietojen luovutta-
misesta.

14§
Valtakunnalliset tietojdirjestelmdpalvelut

Kansaneldkelaitos hoitaa terveydenhuollon
palvelujen antajien lukuun potilasasiakirjojen
sdilytystd ja kiyttdd varten olevaa arkistointipal-
velua sekd sen osana potilasasiakirjojen luovu-
tusta varten hakemistopalvelua ja potilaan tie-
donhallintapalvelua. Arkistointipalveluun voi-



daan tallentaa potilasasiakirjojen lisdksi myos
muita terveydenhuollon jéirjestimiseen ja tie-
donhallintaan liittyvid asiakirjoja. Lisdksi Kan-
saneldkelaitos hoitaa valtakunnallisiin tietojér-
jestelmdpalveluihin kuuluvina tehtidvind luovu-
tuslokirekisterien sdilytyksen osana arkistointi-
palvelua, 19 §:ssd tarkoitetun kansalaisen kiyt-
toliittymén sekd palvelun, jonka avulla valta-
kunnallisia tietojdrjestelmépalveluja voi kdyttda
Internetin vilitykselléd seka tietoliikenneverkko-
ja kayttévilla litkutettavilla laitteilla. Kansaneld-
kelaitos voi hoitaa myds muita sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tiedonhallintaan liittyvid valta-
kunnallisia palveluja siten kuin niistd erikseen
muualla sdddetdén sekd huolehtia kiyttdloki-
rekisterien sdilytyksestd. Kansaneldkelaitos voi
tarvittaessa antaa ohjeita edelld mainittujen
valtakunnallisten tietojérjestelmépalveluiden to-
teuttamisen edellyttdmistd teknisistd ja sanoma-
litkkennemaarityksista.

142§

Potilaan tiedonhallintapalvelu

Potilaan tiedonhallintapalvelun kautta voi-
daan lisdksi ndyttdd potilaan terveyden- ja sai-
raanhoidon tai niihin liittyvien palvelujen kan-
nalta keskeiset tiedot. Sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella voidaan sddtdad siitd, mitkd
ovat tiedonhallintapalvelun kautta niytettivid
keskeisid tietoja. Tiedonhallintapalvelun véli-
tykselld ei saa kuitenkaan néyttdd sellaisia tie-
toja, joiden luovutuksen potilas on kieltédnyt
10—12 §:n perusteella.

Kansaneldkelaitos on potilaan tiedonhallinta-
palvelun rekisterinpitdjd. Kansaneldkelaitos vas-
taa tiedonhallintapalvelussa olevien tietojen
kdytettdvyydestd ja eheydestd, tietosisdltdjen
muuttumattomuudesta sekd tietojen sdilyttdmi-
sestd ja hdvittimisestd. Tiedon tallentaja vastaa
potilaan tiedonhallintapalveluun tallennettujen
tietojen oikeellisuudesta ja palvelussa olevan
virheellisen tiedon korjaamisesta. Tiedonhallin-
tapalvelussa olevien virheellisten tietojen kor-
jaamiseen sovelletaan, mitd henkil6tietolain
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29 §:ssd sdddetddn. Jos virheellinen tieto perus-
tuu terveydenhuollon palvelujen antajan teke-
méédn merkintddn, on korjausvaatimus osoitetta-
va virheellisen merkinnidn tehneelle palvelujen
antajalle.

16 §

Vastuut tietojdrjestelmdpalvelujen hoidossa

Kansaneldkelaitos voi laatia ja luovuttaa ar-
kistointipalvelussa olevien asiakirjojen kuvailu-
tiedoista yhteenvetoja, joilla voi olla merkitysta
valtakunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen ke-
hittdmisessd, seurannassa tai raportoinnissa. Li-
sdksi Kansaneldkelaitos voi luovuttaa potilaan
tiedonhallintapalvelussa olevia 14 a §:n 2 mo-
mentin mukaisia tietoja potilaan tahdonilmai-
suista potilaslain 13 §:n 2—5 momentissa sééde-
tyilld perusteilla.

17 §
Potilaan informointi

Valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin
liittyneen terveydenhuollon palvelujen antajan
on annettava tiedot potilaalle valtakunnallisista
tietojdrjestelmipalveluista, niiden yleisistd toi-
mintaperiaatteista ja niihin liittyvistd potilaan
oikeuksista. Tiedot tulee antaa ennen ensim-
méistd palvelutapahtumaa tai sen yhteydessa.
Lisédksi potilaalle tulee antaa tiedot tietojérjes-
telméipalvelujen jérjestdjdstd, potilastietojen
luovutuksen edellytyksistd, tietojen suojaami-
sesta sekd muista potilaan kannalta merkityksel-
lisistd tietojen késittelyyn liittyvistd seikoista.

Terveydenhuollon palvelujen antajan tulee
antaa tiedot potilaalle henkil6kohtaisesti kirjalli-
sesti tai suullisesti. Tiedot voidaan antaa myds
potilaan yksiloivdn sdhkdisen palvelun vilityk-
selld. Jos tiedot annetaan muulla tavalla kuin kir-
jallisesti, on potilaalla oltava mahdollisuus saa-
da tiedot my®s kirjallisena. Annetuista tiedoista
tulee tehdd merkintd edelld 14 a §:sséd todettuun
potilaan tiedonhallintapalveluun. Jos potilas on
jo saanut edelld tarkoitetut tiedot, voidaan tie-
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donantovelvollisuudesta poikkeamiseen sovel-
taa, mité henkilotietolain 24 §:ssd sdddetddn.

Tietojen antamisen menettelytavoista ja sisél-
16std voidaan tarvittaessa antaa tarkempia sdén-
noksid sosiaali- ja terveysministerion asetuksel-
la.

18 §
Asiakkaan tiedonsaantioikeus

Asiakkaan oikeudesta tarkastaa asiakasrekis-
terin tietoja ja oikeuden toteuttamisesta sddde-
tddn henkilotietolain 26—28 §:ssi.

Asiakkaalla on oikeus saada asiakastietojen-
sa kasittelyyn liittyvien oikeuksiensa selvitta-
mistd tai toteuttamista varten sosiaalihuollon ja
terveydenhuollon palvelujen antajalta kirjalli-
sesta pyynnostd viivytyksettd lokirekisterin pe-
rusteella maksutta tieto siité, kuka on kéyttanyt
tai kenelle on luovutettu héntd koskevia tietoja
sekd miké on ollut kdyton tai luovutuksen perus-
te. Asiakkaalla on vastaava oikeus saada Kan-
saneldkelaitokselta tieto 14 a §:ssd tarkoitettuun
potilaan tiedonhallintapalveluun tallennettujen
ja sen kautta niytettdvien tietojen luovuttami-
sesta. Asiakkaalla ei kuitenkaan ole oikeutta saa-
da lokitietoja, jos lokitietojen luovuttajan tiedos-
sa on, ettd lokitietojen antamisesta saattaisi
aiheutua vakavaa vaaraa asiakkaan terveydelle
tai hoidolle taikka jonkun muun oikeuksille.
Myoskéddn kahta vuotta vanhempia lokitietoja ei
ole oikeutta saada, jollei sithen ole erityistd syy-
td. Asiakas ei saa kdyttéd tai luovuttaa saamiaan
lokitietoja edelleen muuhun tarkoitukseen.

Jos asiakas pyytdd toistamiseen saman ajan-
jakson lokitietoja, palvelujen antaja tai Kansan-
eldkelaitos voi perid lokitietojen antamisesta
kohtuullisen korvauksen, joka ei saa ylittda tie-
don antamisesta aiheutuvia vélittomid kustan-
nuksia. Pdésystéd lokitietoihin 19 §:ssé tarkoite-
tun katseluyhteyden avulla ei kuitenkaan saa pe-
rid erillistd maksua.

Jos asiakas katsoo, ettd hdnen asiakastieto-
jaan on kdytetty tai luovutettu ilman riittédvia pe-
rusteita, tietoja kdyttdneen tai tietoja saaneen
palvelujen antajan tai Kansaneldkelaitoksen tu-

lee antaa asiakkaalle pyynndsté selvitys tietojen
kéyton tai luovuttamisen perusteista.

19§
Kansalaisen kdyttoliittymd

Potilaalle annetaan kansalaisen kayttoliitty-
mén avulla valtakunnalliseen arkistointipalve-
luun hdnestd tallennetut seuraavat tiedot:

1) tiedot suostumuksesta ja kielloista sekd
luovutuslokitiedot lukuun ottamatta luovuttajan
ja luovutuksensaajan henkilGtietoja sekd niitd
luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei henkildtie-
tolain 27 §:n 1 momentin 1—4 kohdan mukaan
ole oikeutta saada;

2) tieto potilaan tiedonhallintapalveluun mer-
kitystd elinluovutuskiellosta, hoitotahdosta ja
muusta potilaan terveyden- ja sairaanhoitoa tai
elinluovutusta koskevasta tahdonilmaisusta;

3) tiedot palvelutapahtumien paikoista ja
ajoista, hoidon kannalta keskeiset tiedot, ladke-
médrdystiedot ja hoito-ohjeet; sekd

4) lahetteet, yhteenvedot annetuista hoidois-
ta, hoitojen loppulausunnot sekd ladkérintodis-
tukset ja -lausunnot.

Potilaalle voidaan antaa kansalaisen kaytto-
liittymén avulla my0s ajanvaraustiedot seké la-
boratoriotulokset, kuvantamistulokset ja muut
vastaavat tutkimustulokset. Kayttoliittyméén
voidaan 1 momentissa mainittujen toimintojen
lisdksi liittdd muita potilaan tiedonsaantia sekd
hoidon ja terveydenhuoltoon muutoin liittyvien
tehtdvien toteuttamista ja seuraamista mahdol-
listavia toimintoja.

Sen estdmdttd, mitd 1 ja 2 momentissa sddde-
tddn, kdyttoliittymé on toteutettava siten, ettei
potilaalla ole pddsyé niihin tietoihin, joiden luo-
vuttamisesta voi terveydenhuollon ammattihen-
kilon harkinnan mukaan aiheutua vakavaa vaa-
raa potilaan terveydelle tai hoidolle taikka jon-
kun muun oikeuksille.

Kayttoliittyma tulee toteuttaa siten, ettd poti-
las voi antaa 11 §:ssd tarkoitetun suostumuksen
ja tehdd 12 §:ssé tarkoitetun kiellon seké tehda
elinluovutuskiellon, hoitotahdon ja muun ter-
veyden- ja sairaanhoitoa koskevan tahdonilmai-
sun kéyttoliittymén vélitykselld. Lisdksi kiytto-



liittymé&a toteutettaessa tulee varmistaa, ettd po-
tilaan yksityisyyden suoja ei vaarannu. Alaikéi-
sen potilaan tiedot saa luovuttaa kéyttoliittymén
kautta potilaan lisdksi hdnen huoltajalleen tai
muulle lailliselle edustajalleen. Tietojen luovu-
tuksessa on tdlloin otettava huomioon, mita
potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
9 §:n 2 momentissa sdddetddn alaikdisen poti-
laan oikeudesta kieltdd terveydentilaansa kos-
kevien tietojen antaminen potilaan huoltajalle
tai muulle lailliselle edustajalle. Tietojen saanti
kayttoliittymén avulla ei vaikuta potilaan henki-
16tietolain mukaiseen tarkastusoikeuteen.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnndksid tiedonsaan-
tia, hoidon toteuttamista ja seurantaa koskevien
tietojen sisdllostd ja niiden liittdmisestd kaytto-
liittymé&én sekd siitd, miten tiedot annetaan kéyt-
toliittymén kautta ja miten alaikdisen potilaan
huoltajan tai laillisen edustajan oikeus saada tie-
toja toteutetaan.

5 a luku

Tietojarjestelmien olennaiset vaatimukset ja
niiden osoittaminen

19a§
Olennaiset vaatimukset

Sosiaali- tai terveydenhuollon asiakastieto-
jen kisittelyssé kédytettdvin tietojarjestelmén tu-
lee tdyttdd yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja tie-
tosuojaa sekéd toiminnallisuutta koskevat olen-
naiset vaatimukset.

Tietojérjestelma tdyttdd olennaiset vaatimuk-
set silloin, kun se on suunniteltu, valmistettu ja
toimii tietoturvaa ja tietosuojaa koskevien la-
kien ja niiden nojalla annettujen sdédnndsten seka
yhteentoimivuutta koskevien kansallisten mééri-
tysten mukaisesti. Toiminnallisuutta koskevat
olennaiset vaatimukset tiyttyvit, jos tietojarjes-
telmd on kéayttotarkoitukseensa sopiva ja silld
pystytddn suorittamaan kayttdtarkoituksen mu-
kaisessa asiakas- ja potilastietojen kasittelyssi
lakien ja niiden nojalla annettujen sdénnosten
edellyttdmét toiminnot ja sen suorituskyky on
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valmistajan ilmoittama. Vaatimusten on tdytyt-
tava kdytettdessd tietojérjestelmdd sekd itsendi-
sesti ettd yhdessd muiden siihen liitettdvéksi tar-
koitettujen tietojérjestelmien kanssa.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi tarvit-
taessa antaa tarkempia madrdyksid olennaisten
vaatimusten siséllostd. Ennen médrdyksen anta-
mista Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on
kuultava sosiaali- ja terveydenhuollon s&dhkdi-
sen tietohallinnon neuvottelukuntaa. Lisédksi
Kansaneldkelaitos voi antaa miérdyksid téssd
laissa tai sdhkoisestd ladkeméédrdyksestd anne-
tussa laissa tarkoitettuihin terveydenhuollon
valtakunnallisiin  tietojdrjestelmépalveluihin,
jaljempand Kanta-palvelut, liitettdvien tietojar-
jestelmien yhteentoimivuuden todentamisessa
noudatettavista menettelyista.

19b§
Luokitus

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojirjestel-
mét jaotellaan kayttStarkoitustensa ja ominai-
suuksiensa perusteella luokkiin A ja B. Luok-
kaan A kuuluvat Kansaeldkelaitoksen yllépita-
mét Kanta-palvelut sekéd tietojirjestelmit, jotka
on tarkoitettu liitettdvdksi Kanta-palveluihin
joko suoraan tai teknisen vélityspalvelun kautta.
Luokkaan A kuuluu myos 3 §:n 6 kohdassa tar-
koitettu vilityspalvelu. Muut tietojérjestelmat
kuuluvat luokkaan B.

Jos on epdselvid, mihin luokkaan tietojirjes-
telmé kuuluu, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
paéttdd kumpaan luokkaan tietojirjestelmé kuu-
luu.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa
tarkempia maérdyksid tietojérjestelmien luok-
kien méédrdytymisesta.

19¢§

Tietojdrjestelmdn valmistajan yleiset velvolli-
suudet

Valmistaja on vastuussa sosiaali- ja tervey-
denhuollon tietojarjestelmén suunnittelusta, val-
mistuksesta ja luokittelusta riippumatta siité,
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suorittaako valmistaja ndmé toimet itse vai te-
keekd joku muu ne hinen lukuunsa.

Valmistajan on annettava tietojdrjestelmin
yhteydessa jirjestelmdn kayttdjalle yhteentoimi-
vuuden, tietoturvallisuuden ja tietosuojan sekd
toiminnallisuuden kannalta tarpeelliset tiedot ja
ohjeet jarjestelmin kayttoonotosta, tuotantokay-
tostd ja ylldpidosta. Tietojarjestelmédn mukana
olevien tietojen ja ohjeiden on oltava suomen,
ruotsin tai englannin kielelld. Tietojirjestelmad
kayttéville sosiaali- tai terveydenhuollon henki-
16stolle tarkoitettujen tietojen ja ohjeiden on
kuitenkin oltava suomen ja ruotsin kielella.

Lisédksi valmistajalla on oltava laatujérjestel-
mé, jota sovelletaan tietojdrjestelmén suunnitte-
luun ja valmistukseen.

19d3§
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelméin vaati-
mustenmukaisuus on osoitettava tietojarjestel-
min valmistajan antamalla selvitykselld siita,
ettd jarjestelmd tiyttdd kaikki toiminnallisuutta
koskevat vaatimukset, hyviksytylld yhteistes-
tauksella ja tietoturvallisuuden arviointilaitok-
sen antamalla vaatimustenmukaisuustodistuk-
sella.

Luokkaan B kuuluvan tietojérjestelméin vaati-
mustenmukaisuus on osoitettava valmistajan an-
tamalla kirjallisella selvitykselld siitd, ettd jér-
jestelmd asianmukaisesti asennettuna, ylldpidet-
tyné ja kéyttotarkoituksensa mukaan kéytettynd
tayttdd 19 a §:ssé sdddetyt olennaiset vaatimuk-
set.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa
tarkempia médrdyksid vaatimustenmukaisuuden
osoittamisessa noudatettavista menettelyistd ja
annettavan selvityksen sisdllosté.

19e§
Yhteistestaus

Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelmén on ol-
tava yhteentoimiva valtakunnallisten tietojérjes-
telmédpalvelujen ja siihen liitettyjen muiden tie-

tojdrjestelmien kanssa. Yhteentoimivuus on
osoitettava Kansaneldkelaitoksen jirjestiméassi
yhteistestauksessa. Yhteistestauksen toteuttami-
sen edellytyksené on, ettd tietojarjestelmén val-
mistaja antaa Kansaneldkelaitokselle selvityk-
sen siitd, miten tietojdrjestelmén toiminnalli-
suutta koskevat vaatimukset on toteutettu ja tes-
tattu. Yhteistestauksen ajankohdasta ja toteutta-
misesta on sovittava Kansanelékelaitoksen kans-
sa.

Tuotantokdyttoon otetun luokkaan A kuulu-
van tietojarjestelmén on oltava mukana valta-
kunnallisiin tietojédrjestelmdpalveluihin liitet-
tdvien muiden tietojérjestelmien yhteistestauk-
sissa tietojdrjestelmien keskindisen yhteentoi-
mivuuden varmistamiseksi. Kansaneldkelaitos
padttdd niistd tietojirjestelmistd, joiden tulee
osallistua yhteistestaukseen. Yhteistestaukseen
osallistuvien tietojdrjestelmien valmistajat vas-
taavat itse testauksen niille aiheuttamista kus-
tannuksista.

Edelldi 1 momentissa sdddetystd poiketen
Kansaneldkelaitoksen ylldpitimille keskitetyil-
le tietojérjestelmille ei suoriteta erillistd yhteis-
testausta.

19f§
Tietojdrjestelmdn kdyttoonotto

Luokkaan A kuuluvan tietojdrjestelmén saa
ottaa tuotantokdyttoon ja liittdd Kanta-palvelui-
hin, kun tietoturvallisuuden arviointilaitos on
antanut sitd koskevan vaatimustenmukaisuusto-
distuksen. Luokkaan B kuuluvan tietojirjestel-
mén saa ottaa tuotantokdyttoon sen jdlkeen, kun
jarjestelmén valmistaja on antanut 19 d §:ssé tar-
koitetun kirjallisen selvityksen.

Valmistajan on ilmoitettava tuotantokdyttoon
otettavasta tietojdrjestelméstd Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa ja valvontavirastolle. [Imoitukses-
sa on oltava tieto tietojdrjestelmén valmistajasta
ja kayttotarkoituksesta. Lisdksi valmistajan on
ilmoitettava tietojirjestelmédn tuotantokdyton
pddttymisestd. Lupa- ja valvontavirasto yllépi-
tdd julkista rekisterid sille ilmoitetuista sosiaali-
ja terveydenhuollon tietojdrjestelmista.



Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvontaviras-
to voi antaa tarkempia méardyksid ilmoituksen
siséllostd ja rekisteriin merkittivistd tiedoista.

19¢g3§

Kdyttéonoton jilkeinen seuranta

Valmistajan on seurattava ja arvioitava ajan-
tasaisella jéirjestelmailliselld menettelylld tieto-
jérjestelmistd sen tuotantokdyton aikana saata-
via kokemuksia. Tietojdrjestelmin olennaisten
vaatimusten merkittdvistd poikkeamista on il-
moitettava kaikille jarjestelméé kéyttaville pal-
velujen antajille. Liséksi luokkaan A kuuluvien
tietojdrjestelmien merkittavistd poikkeamista on
ilmoitettava tietoturvallisuuden arviointilaitok-
selle ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolle.

Tietojédrjestelmén valmistajan on lisdksi seu-
rattava tietojédrjestelmien olennaisten vaatimus-
ten muutoksia ja tehtdvi tietojérjestelmiin muu-
tosten edellyttdmét korjaukset. Luokkaan A kuu-
luvan tietojdrjestelmian muutoksista on ilmoitet-
tava tietoturvallisuuden arviointilaitokselle.
Vaatimustenmukaisuustodistus on uudistettava,
jos tietojérjestelmédn tehdddn merkittdvid muu-
toksia tai olennaisia vaatimuksia on muutettu.

Valmistajan on sdilytettdvd vaatimustenmu-
kaisuutta koskevat ja muut valvonnan edellytté-
mit tiedot véhintdén viiden vuoden ajan tietojér-
jestelmidn tuotantokdyton pééttymisesta.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa
tarkempia madrdyksid siitd, mitkd ovat
1 momentissa tarkoitettuja merkittivid poikkea-
mia ja miten niitd koskevat ilmoitukset tehdéén.

5b luku
Palvelujen antajan omavalvonta
19h§
Omavalvontasuunnitelma

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palvelu-
jen antajan on laadittava tietoturvaan ja tietosuo-
jaan sekd tietojarjestelmien kayttoon liittyva
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omavalvontasuunnitelma. Siind on selvitettidva,
miten seuraavat jdrjestelmien kayttoon liittyvat
asiat varmistetaan:

1) henkilgilld, jotka kayttdvit tietojdrjestel-
mid, on niiden kdyton vaatima koulutus ja koke-
mus;

2) tietojarjestelmien yhteydessd on saatavilla
niiden asianmukaisen kédyton kannalta tarpeelli-
set kdyttdohjeet;

3) tietojdrjestelmia kéytetddn valmistajan an-
taman ohjeistuksen mukaisesti;

4) tietojdrjestelmid ylldpidetddn ja pdivite-
tddn valmistajan ohjeistuksen mukaisesti;

5) kayttoympéristd soveltuu tietojirjestel-
mien asianmukaiseen sekd tietoturvan ja tieto-
suojan varmistavaan kayttoon;

60) tietojdrjestelmiin liitetyt muut tietojirjes-
telmait tai muut jarjestelmét eivét vaaranna tieto-
jérjestelmien suorituskykyd eivitké niiden tieto-
turva- tai tietosuojaominaisuuksia; sekd

7) tietojarjestelmid asentaa, ylldpitdéd ja pdi-
vittdd vain henkild, jolla on siihen tarvittava am-
mattitaito ja asiantuntemus.

Jos palvelujen antaja on liittynyt Kanta-pal-
velujen kayttdjaksi, on omavalvontasuunnitel-
massa selvitettdvd myds, miten ndiden valtakun-
nallisten palvelujen tietoturvallisen kdyton edel-
lyttdmdt vaatimukset on varmistettu. Lisdksi
3§mn 6 kohdassa tarkoitetun vélityspalvelun
tuottajan on laadittava omavalvontasuunnitelma
vélityspalvelusta ja Kansaneldkelaitoksen on
laadittava suunnitelma ylldpitdmistddn Kanta-
palveluista.

Palvelujen antajan, vilityspalvelun tuottajan
ja Kansaneldkelaitoksen on seurattava omaval-
vontasuunnitelman toteutumista.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi tarvit-
taessa antaa tarkempia mddrdyksid 1 ja
2 momentissa tarkoitetuista omavalvontasuun-
nitelmaan siséllytettivistd selvityksisté ja vaati-
muksista.

191§
Poikkeamista ilmoittaminen

Jos sosiaali- tai terveydenhuollon palvelujen
antaja havaitsee, etté tietojérjestelméin olennais-
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ten vaatimusten tdyttymisessd on merkittdvid
poikkeamia, on palvelujen antajan ilmoitettava
siitd tietojdrjestelmdn valmistajalle. Jos poik-
keama voi aiheuttaa merkittdvén riskin potilas-
turvallisuudelle, tietoturvalle tai tietosuojalle,
on siitd ilmoitettava myos Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle.

5 ¢ luku

Tietojirjestelmien vaatimustenmukaisuuden
arviointi

195§

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen hyviksy-
minen

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen hyvak-
symiseen ja toimintaan sovelletaan muutoin,
mitd tietoturvallisuuden arviointilaitoksista an-
netussa laissa sdddetién.

19k §
Tietojdrjestelmien arviointi

Luokkaan A kuuluvan sosiaali- ja terveyden-
huollon tietojérjestelmin vaatimustenmukaisuu-
den arviointi suoritetaan tdmén lain ja tietotur-
vallisuuden arviointilaitoksista annetun lain mu-
kaisesti. Taman lain mukaiseen tietoturvallisuu-
den arviointiin ei kuitenkaan sisilly tietojirjes-
telmén valmistajan eikd kiyttdjan toimitilojen
arviointi eikd tarkastaminen. Vaatimustenmu-
kaisuuden arviointi tehdddn tietojdrjestelmén
valmistajan hakemuksesta.

Jos luokkaan A kuuluva tietojérjestelmai tiyt-
tdd vaatimustenmukaisuusedellytykset ja Kan-
saneldkelaitos on antanut yhteistestaukseen pe-
rustuvan puoltavan lausunnon yhteentoimivuut-
ta koskevien vaatimusten tdyttymisestd, tietotur-
vallisuuden arviointilaitoksen on annettava suo-
rittamastaan vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nista valmistajalle vaatimustenmukaisuustodis-
tus sekd siithen liittyvé tarkastusraportti. Vaati-
mustenmukaisuustodistus on voimassa enintiin
viisi vuotta. Todistuksen voimassaoloa voidaan

jatkaa enintdén viideksi vuodeksi kerrallaan.
Tietoturvallisuuden arviointilaitos voi vaatia
valmistajalta kaikki arvioinnin edellyttdmét tie-
dot vaatimustenmukaisuustodistuksen laatimi-
seksi ja ylldpitimiseksi. Todistuksen antami-
seen sovelletaan muutoin, mité tietoturvallisuu-
den arviointilaitoksista annetun lain 9 §:ssd séda-
detédén.

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on tar-
vittaessa, kotirauha huomioon ottaen, suoritetta-
va tarkastuksia ja arviointeja varmistaakseen,
ettd valmistaja yllapitdd kehitystydssddn tieto-
jarjestelmin vaatimustenmukaisuuden varmista-
via menettelyjd, sekd annettava valmistajalle ar-
viointikertomus. Tietoturvallisuuden arviointi-
laitoksen on otettava huomioon tietojarjestel-
mén tuotannon aikana suoritetuista arviointi- ja
tarkastustoimista saadut tulokset.

191§

Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruuttami-
nen

Jos tictoturvallisuuden arviointilaitos toteaa,
ettei tietojérjestelmd ole tdyttdnyt tai endd tdyti
tissd laissa tai sen nojalla sdddettyjd vaatimuk-
sia tai ettd vaatimustenmukaisuustodistusta ei
muutoin olisi tullut myontéa, laitoksen on keho-
tettava tietojdrjestelmén valmistajaa korjaa-
maan puutteet. Arviointilaitos voi peruuttaa to-
distuksen maédrdajaksi tai kokonaan taikka
myOntdd sen rajoitettuna, jollei valmistaja kor-
jaa puutteellisuuksia arviointilaitoksen asetta-
massa miédrdajassa. Médrdajan pituutta médaritet-
tdessd on otettava huomioon tietojdrjestelmén
korjaamiseksi tarvittava kohtuullinen aika.

19m§
Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen ilmoitta-
misvelvollisuus
Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on

ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle ja Kansanelikelaitokselle tiedot
kaikista mydnnetyistd, muutetuista, tdydenne-
tyistd, midrdajaksi tai kokonaan peruutetuista tai



evityistdi  vaatimustenmukaisuustodistuksista.
Liséksi tietotuvallisuuden arviointilaitoksen on
pyydettidessd annettava lupa- ja valvontaviras-
tolle kaikki tarvittavat lisitiedot.

20 §

Ohjaus, valvonta ja seuranta

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palvelu-
jen antajan, Kansaneldkelaitoksen, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja Véesto-
rekisterikeskuksen on omalta osaltaan seuratta-
va ja valvottava, ettd sen antamaan palveluun
liittyvé tietosuoja ja tietoturva toteutuvat. Jos
joku on lainvastaisesti késitellyt asiakastietoja,
tulee asianomaisen palvelujen antajan sekd Kan-
saneldkelaitoksen oma-aloitteisesti ryhtyd tar-
vittaviin toimenpiteisiin. Seurannan ja valvon-
nan toteuttamiseksi palvelujen antajalla on oi-
keus saada Kansanelékelaitokselta omien poti-
lasrekisteriensd lokitiedot seké 14 a §:ssé tarkoi-
tetussa potilaan tiedonhallintapalvelussa ole-
vien tietojen kdsittelyyn liittyvit lokitiedot siltd
osin kuin asianomaisen palvelujen antajan hen-
kilokunta on katsellut ja késitellyt potilaan tie-
donhallintapalvelussa olevia tietoja.

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon toiminta-
yksikon vastaavan johtajan tulee antaa kirjalli-
set ohjeet asiakastietojen késittelystd ja nouda-
tettavista menettelytavoista sekd huolehtia hen-
kilokunnan riittdvastd asiantuntemuksesta ja
osaamisesta asiakastietojen kdsittelyssd. Vastaa-
van johtajan tulee myds huolehtia 19 h §:ssé tar-
koitetun omavalvontasuunnitelman laatimisesta
ja noudattamisesta. Lisdksi jokaisella palvelu-
jen antajalla ja Kansanelédkelaitoksella on oltava
seuranta- ja valvontatehtdvdd varten tietosuoja-
vastaava.

20a§
Tietojdrjestelmien valvonta ja tarkastukset

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tehtdvdna on valvoa ja edistdd tietojérjes-
telmien vaatimustenmukaisuutta.
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus tehdd valvonnan edellyttimia
tarkastuksia. Tarkastuksen suorittamiseksi tar-
kastajalla on oikeus pééstd kaikkiin tiloihin,
joissa harjoitetaan tdssd laissa tarkoitettua toi-
mintaa tai sdilytetddn tdimén lain noudattamisen
valvonnan kannalta merkityksellisié tietoja. Tar-
kastusta ei kuitenkaan saa tehdid pysyviisluon-
teiseen asumiseen kéytettdvissa tiloissa. Lisdksi
tarkastusta toteutettacssa on noudatettava, mita
hallintolain (434/2003) 39 §:n 1 momentissa
sdddetddn tarkastuksen toteuttamisesta.

Tarkastuksessa on esitettdvé kaikki tarkasta-
jan pyytdmét asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia
tarkastuksen toimittamiseksi. Lisédksi tarkasta-
jalle on annettava maksutta hénen pyytdménsa
jiljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tar-
peellisista asiakirjoista.

Tarkastuksesta on laadittava pdytékirja, josta
on toimitettava jdljennds 30 pédivdn kuluessa
asianosaiselle. Tarkastus katsotaan piéttyneek-
si, kun tarkastuspdytékirjan jdljennds on annet-
tu tiedoksi asianosaiselle. Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston tulee sdilyttdi tar-
kastuspoytékirja kymmenen vuoden ajan tarkas-
tuksen suorittamisesta lukien.

20b§
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttéon

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus kdyttdd ulkopuolisia asiantun-
tijoita arvioimaan tietojdrjestelmén vaatimus-
tenmukaisuutta. Ulkopuoliset asiantuntijat voi-
vat osallistua tdmén lain mukaisiin tarkastuksiin
sekd tutkia ja testata tietojarjestelmid. Ulkopuo-
lisella asiantuntijalla tulee olla tehtévien edellyt-
tdma asiantuntemus ja patevyys.

Ulkopuoliset asiantuntijat eivdt saa luvatta
ilmaista, mitd he asemansa, tehtdvénsa tai tyon-
sd vuoksi ovat saaneet tietdd toisen terveydenti-
lasta, sairaudesta tai vammaisuudesta taikka ha-
neen kohdistuvista sosiaali- ja terveydenhuollon
toimenpiteistd tai muista vastaavista seikoista.
Vaitiolovelvollisuus sdilyy tehtdvén pddttymi-
sen jilkeen. Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovel-
letaan virkamiehen esteellisyyttd koskevia hal-
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lintolain sddannoksiéd seka rikosoikeudellista vir-
kavastuuta hdnen suorittaessaan tassé laissa tar-
koitettuja tehtivid.

20c§
Poliisin virka-apu

Poliisin antamasta virka-avusta sdddetdan po-
liisilaissa (872/2011).

20d§
Mddrdys velvollisuuksien tdyttimiseksi

Jos sosiaali- tai terveydenhuollon tietojérjes-
telmén valmistaja, sosiaalihuollon tai terveyden-
huollon palvelujen antaja, vilityspalvelun tuot-
taja taikka Kansaneldkelaitos on laiminlyonyt
tdssd laissa sdddetyn velvollisuutensa, Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi méaa-
ratd velvollisuuden tiytettdvaksi madrdajassa.

20e§

Kdytdssd oleviin tietojdrjestelmiin kohdistuvat
velvollisuudet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaessaan 20 d §:n nojalla tietojarjes-
telméé koskevan paatoksen samalla méarata val-
mistajan Kkorjaamaan tuotantokdytossd olevia
tietojarjestelmid koskevat puutteet.

Jos tietojédrjestelmd voi vaarantaa tietosuojan
taikka asiakas- tai potilasturvallisuuden, eikd
puutteita ole korjattu Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontaviraston asettamassa maérédajas-
sa, voi lupa- ja valvontavirasto kieltda tietojér-
jestelmédn kéyton, kunnes turvallisuuden vaaran-
tava ominaisuus on korjattu. Liséksi Kansanela-
kelaitos voi sulkea yhteyden ylldpitdmiinsa ter-
veydenhuollon valtakunnallisiin tietojarjestel-
mépalveluihin, jos niihin liitetty tietojirjestel-
ma tai sen kdyttdjdorganisaatio vaarantaa valta-
kunnallisten tietojédrjestelmipalvelujen asian-
mukaisen toiminnan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun
edustajan tiedottamaan tietojéarjestelméan tuotan-
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tokdyttod koskevasta padtoksestd lupa- ja val-
vontaviraston asettamassa médrdajassa ja maa-
radmalla tavalla.

20 f§
Uhkasakko

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tdmén luvun nojalla antamaa méérdysta
tai tekemdd pddtostd voidaan tehostaa uhkasa-
kolla. Uhkasakosta sdddetddn uhkasakkolaissa
(1113/1990).

20 g §

Tiedonsaantioikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus saada maksutta ja salassapito-
sadnndsten estamattd sosiaali- ja terveydenhuol-
lon tietojirjestelmien valvontaa varten valttd-
méttomaét tiedot valtion ja kunnan viranomaisil-
ta sekd luonnollisilta tai oikeushenkil6iltd, joita
tdmén lain tai sen nojalla annetut sddnnokset ja
péétokset sosiaali- ja terveydenhuollon tietojér-
jestelmisti koskevat.

20 h §
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tdmén lain nojalla tekeméédn péaédtokseen
saa hakea muutosta hallinto-oikeudelta siten
kuin hallintolainkdyttolaissa (586/1996) sidide-
tddn. Hallinto-oikeuden péédtokseen saa hakea
muutosta valittamalla korkeimpaan hallinto-
oikeuteen, jos korkein hallinto-oikeus myontda
valitusluvan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tekemén tarkastuksen yhteydessd annet-
tuun péaidtokseen ei saa hakea muutosta valitta-
malla. Padtokseen saa hakea oikaisua lupa- ja
valvontavirastolta 30 pédivan kuluessa tarkastuk-
sen paittymisestd. Pddtokseen on liitettdvd oh-
jeet oikaisuvaatimuksen saattamiseksi lupa- ja
valvontaviraston ratkaistavaksi. Paatoksen mu-
kaisiin toimenpiteisiin on ryhdyttdvd oikaisu-



vaatimuksesta huolimatta. Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston oikaisuvaatimuk-
sen johdosta antamaan péddtokseen saa hakea
muutosta valittamalla siten kuin 1 momentissa
sdddetdan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tdmén lain nojalla tekem&d péaatostd tai
médrdystd on muutoksenhausta huolimatta nou-
datettava, jollei muutoksenhakuviranomainen
toisin madraa.

22§

Maksut

Kansaneldkelaitoksen ja Véestorekisterikes-
kuksen hoitamien 14 §:sséd tarkoitettujen valta-
kunnallisten tietojérjestelmdpalvelujen kiayttd
on palvelujen antajille maksullista. Kunnallisen
sosiaali- ja terveydenhuollon maksut peritddn
sairaanhoitopiireittdin sairaanhoitopiirin kun-
tayhtymaéltd. Kansaneldkelaitoksen perimit
maksut sdddetddn valtion maksuperustelain
(150/1992) 10 §:n estdmadttd sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella sellaisiksi, ettd ne vas-
taavat palvelujen hoidosta aiheutuvien kustan-
nusten maédrdd. Maksujen tulee liséksi turvata
Kansaneldkelaitoksen palvelurahaston maksu-
valmius. Viestorekisterikeskuksen suoritteista
perittdvistd maksuista sdéidetddn valtion maksu-
perustelaissa ja sen nojalla.

Kansaneldkelaitoksen ja Véestorekisterikes-
kuksen tulee toimittaa vuosittain sosiaali- ja ter-
veysministeriolle selvitys edellisen vuoden kus-
tannuksista ja kustannuksiin vaikuttaneista teki-
jOistd sekd arvio seuraavan vuoden kayttomak-
sujen perustana olevista kokonaiskustannuksis-
ta.

Tietojédrjestelmén valmistaja vastaa vaatimus-
tenmukaisuuden osoittamisen aiheuttamista kus-
tannuksista. Kansaneldkelaitoksella on oikeus
perid maksu 19 e §:ssd tarkoitetusta yhteistes-
tauksesta valtion maksuperustelain 6 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitetun omakustannusarvon mukai-
sesti. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolle tdmin lain 19 f §:n mukaan tehtdvéin
ilmoituksen rekisterdinti ja merkintd julkiseen
rekisteriin on maksullinen. Maksusta sdédetdén
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sosiaali- ja terveysministerion asetuksella ot-
taen huomioon, mité valtion maksuperustelaissa
ja sen nojalla maksuista sdddetddn. Tietoturval-
lisuuden arviointilaitoksen hyviksymisestd pe-
rittdvistd maksuista sdddetddn tietoturvallisuu-
den arviointilaitoksista annetun lain 11 §:ssi.

Tédmd laki tulee voimaan kuuta
20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain
tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimiin.

Luokan A tietojérjestelmidlld on oltava timén
lain mukainen vaatimustenmukaisuustodistus
viimeistddn 1 pdivind tammikuuta 2015. Ennen
mainittua ajankohtaa tietojérjestelmd, jolla ei
ole vaatimustenmukaisuustodistusta, voidaan
liittdd valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalvelui-
hin Kansaneldkelaitoksen pédtokselld enintédn
kahden vuoden ajaksi. Jos luokan A tietojérjes-
telmd on liitetty valtakunnallisiin tietojarjestel-
mépalveluihin ennen tdmén lain voimaantuloa,
saa tietojérjestelmad kayttdd ilman vaatimusten-
mukaisuustodistusta liittymisen yhteydessi to-
detun méérdajan loppuun saakka. Jos méiédrdaika
paéttyy vuoden 2014 aikana, tietojérjestelméa
saa kuitenkin kéyttdd Kansaneldkelaitoksen an-
taman péatoksen perusteella enintdén 2 vuoden
ajan.

Luokkaan B kuuluvan tietojdrjestelmén on
tiaytettdvd 19 a §:ssd sdddetyt olennaiset vaati-
mukset, jos se otetaan kdyttoon 1 pdivind tam-
mikuuta 2017 tai sen jdlkeen. Sitd ennen kéyt-
toon otettu luokan B tietojérjestelméd on saatetta-
va vastaamaan olennaisia vaatimuksia, jos tieto-
jarjestelmid muutetaan olennaisesti ja muutettu
tietojdrjestelmé otetaan kdyttoon 1 pdivind tam-
mikuuta 2017 tai sen jélkeen. Jos ennen tdmén
lain voimaantuloa tehty luokan B tietojérjestel-
méé koskeva palvelusopimus pédttyy 1 pdivind
tammikuuta 2017 tai sen jilkeen, on tietojérjes-
telmi kuitenkin muutettava vastaamaan olennai-
sia vaatimuksia palvelusopimuksen paattymises-
td lukien.

Kansanelikelaitos toteuttaa 14 §:n 1 momen-
tissa tarkoitetun palvelun, jolla valtakunnallisia
tietojdrjestelmépalveluja voi kéyttdd Internetin

paivana

11
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vélitykselld seké tietoliitkenneverkkoja kdyttden
1 pdivédn tammikuuta 2017 mennessa.

Lain 19 h §:n mukainen omavalvontasuunni-
telma tulee olla:

1) Kansanelédkelaitoksella, palvelujen antajal-
la ja vilityspalvelun tuottajalla, joka on liittynyt
valtakunnallisiin tietojédrjestelmépalveluihin ta-
mén lain voimaan tullessa, viimeistddn 1 pdiva-
na tammikuuta 2015;

2) terveydenhuollon valtakunnallisiin tieto-
jéarjestelmipalveluihin tdmén lain voimaantulon
jélkeen liittyvalld liittymisestd lukien; jos liitty-

minen tapahtuu 1 pédivddn tammikuuta 2015
mennessi, suunnitelman on kuitenkin oltava vii-
meistddn mainittuna ajankohtana; seké

3) muilla sosiaalihuollon ja terveydenhuollon
tietojdrjestelmid kayttavilld palvelujen antajilla
viimeistdén 1 pdivand huhtikuuta 2015.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla tulee olla 19 f §:n 2 momentissa tarkoi-
tettu julkinen rekisteri sosiaali- ja terveyden-
huollon tietojérjestelmistd viimeistdén 31 paiva-
né joulukuuta 2016.

Laki

sihkoisesti lidkeméairiyksestd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan pédatoksen mukaisesti

kumotaan sédhkoisestd lddkemadrdyksestd annetun lain (61/2007) 8 §,

muutetaan 2 §,3 §:n 1 ja4—7 kohta, 4,5,9ja 10 §, 12 §:n 1 momentti, 13 ja 14 §, 15 §:n otsikko
sekd 1 momentin 2 kohta ja 4 momentti, 16 §:n 3 momentti, 17 §, 19 §:n 2 momentti, 22 §:n 2 mo-
mentti, 23 §, 24 §:n 4 ja 5 momentti, 25 § sekd 28 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 10 ja 13 § osaksi laissa 436/2010, 15 §:n 1 momentin 2 kohta laissa
781/2009, 24 §:n 4 ja 5 momentti sekd 28 §:n 1 momentti laissa 1229/2010 ja 25 § laissa 982/2010,

sekd

lisdtddn 3 §:44n, sellaisena kuin se on osaksi laissa 436/2010, uusi 8 ja 9 kohta, 11 §:44n uusi
2 momentti, 12 §:44n uusi 4 momentti, lakiin uusi 16 a §, 20 §:44n vusi 2 momentti, jolloin nykyinen
2 momentti siirtyy 3 momentiksi, 22 §:44n, sellaisena kuin se on osaksi laissa 781/2009, uusi 3 mo-
mentti sekd lakiin uusi 22 a, 22 b ja 23 a § seuraavasti:

238
Lain soveltamisala

Téssd laissa sdddetdédn sdhkoisestd 1adkemaa-
rayksestd.

Jollei tdstd laista muuta johdu, sdhkoistd 144-
kemadrdysté laadittaessa, toimitettaessa ja kisi-
teltdessd on noudatettava, mitd muualla sdade-
tddn potilaan asemasta ja oikeuksista, potilaan
kielellisistd oikeuksista, lddkkeen madradmises-
td ja toimittamisesta, henkilotietojen kisittelys-
td, viranomaisten toiminnan julkisuudesta, sih-
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koisestd viestinndstd ja asioinnista sekd sdhkoi-
sisté allekirjoituksista.

38
Mddritelmdt

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) sdhkoiselld lddkemddrdykselld tietojenka-
sittelylaitteella laadittua lddkemddrdystd, joka
siirretdéin tietoverkkoja kéyttden reseptikeskuk-
seen;



4) reseptikeskuksella tietokantaa, joka koos-
tuu lddkkeen méérddjien lahettdmistd sahkoisis-
td ladkemadrdyksistd, apteekkien 12 §:sséd mai-
nituin perustein tallentamista lddkemdarayksistad
ja terveydenhuollon palvelujen antajien 23 §:ssd
mainituin perustein potilaille luovutettuja 1adk-
keitd koskevista tiedoista sekd lddkemddrdyk-
siin liitetyistd toimitustiedoista;

5) reseptiarkistolla tietokantaa, johon resepti-
keskuksessa olevat tiedot siirretdén tdssd laissa
sdddetyn sdilytysajan paatyttyd;

6) lddketietokannalla tietokantaa, joka sisil-
téd ladkkeen médradmisen ja toimittamisen kan-
nalta tarpeelliset tiedot lddkkeestd, sen hinnasta
ja korvattavuudesta, keskenédidn vaihtokelpoisis-
ta ladkevalmisteista, korvattavista perusvoiteis-
ta ja kliinisistd ravintovalmisteista seké sosiaa-
li- ja terveysministerion asetuksella maédritel-
lyistd muista valmisteryhmista;

7) sdhkoiselld allekirjoituksella sihkoisessd
muodossa olevaa tietoa, joka on liitetty tai joka
loogisesti liittyy muuhun sdhkoiseen tietoon ja
jota kdytetddn allekirjoittajan henkil6llisyyden
todentamiseen ja sdhkdisen viestin muuttumat-
tomuuden varmistamisen valineena;

8) pkv-lidkkeelld 1adkevalmistetta:

a) joka on myyntiluvassa mééritelty pkv-1a4k-
keeksi;

b) joka on mainittu Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen vahvistamassa luettelossa
pkv-ldédkeistd; ja

c) jonka sisdltimat pddasiallisesti vaikuttavat
aineet on mainittu Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen vahvistamassa luettelossa
niistd lddkeaineista, joita saa toimittaa vain 144-
kemadrdykselld ja jotka on kyseisessd luettelos-
sa varustettu etuliitteilld Z, ZA, P ja PA; sekd

9) huumausainelddkkeelld huumausainelain
(373/2008) 3 §:n 1 momentin 1 kohdan a alakoh-
dassa tarkoitetun vuoden 1961 huumausai-
neyleissopimuksen luetteloihin I, IT ja IV seka
mainitun kohdan b alakohdassa tarkoitetun psy-
kotrooppisia aineita koskevan vuoden 1971
yleissopimuksen luetteloihin 1 ja II kuuluvia
aineita sekd huumausainelain 3 §:n 1 momentin
5 kohdan e alakohdassa tarkoitettuja aineita
sisdltdvia ladkkeitd.
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43§
Potilaan informoiminen

Potilaalle on annettava tiedot sdhkoisesta 144-
kemddrdayksestd ja sithen liittyvistd potilaan
oikeuksista ennen lddkemadrdyksen laatimista.
Liséksi potilaalle tulee antaa tiedot sdhkdiseen
ladkemadraykseen liittyvistd valtakunnallisista
tietojdrjestelmépalveluista, niiden yleisistd toi-
mintaperiaatteista sekd nédiden tietojérjestelma-
palvelujen jérjestdjdstd, lddkemé&drdystietojen
luovutuksen edellytyksistd, tietojen suojaami-
sesta sekd muista potilaan kannalta merkityksel-
lisistd tietojen késittelyyn liittyvistd seikoista.

Terveydenhuollon palvelujen antajan tulee
antaa tiedot potilaalle henkil6kohtaisesti kirjalli-
sesti tai suullisesti. Tiedot voidaan antaa myds
potilaan yksiloivdn sdhkdisen palvelun vilityk-
selld. Jos tiedot annetaan muulla tavalla kuin kir-
jallisesti, on potilaalla oltava mahdollisuus saa-
da tiedot my®s kirjallisena. Annetuista tiedoista
tulee tehdd merkintd 16 a §:ssd todettuun poti-
laan tiedonhallintapalveluun. Jos potilas on jo
saanut edelld mainitut tiedot, voidaan tietojenan-
tovelvollisuudesta poiketa siten kuin henkildtie-
tolain (523/1999) 24 §:ssé sdddetdén.

Tietojen antamisen menettelytavoista ja sisdl-
16std voidaan antaa tarkempia sdédnndksié sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella.

58§
Lédkemddrdyksen laatiminen

Ladkemdadrdys on laadittava sdhkoisesti. Jos
sahkdinen madrddminen ei ole teknisen héirion
vuoksi mahdollista, ladkemadrayksen voi tehdd
myos kirjallisesti tai puhelinlddkeméardyksend.
Kirjallisen tai puhelinlddkemédardyksen voi teh-
dda myds apteekin pyynndsté, jos apteekki ei pys-
ty toimittamaan sahkoistd lddkemadrdystd tekni-
sen hdirion takia. Lisdksi lddkemédrdyksen voi
laatia kirjallisesti tai puhelimitse, jos lddkehoi-
don tarve on kiireellinen eikd lddkemadrdysti
voi olosuhteiden poikkeuksellisuuden vuoksi tai
muusta erityisestd syysté laatia sdhkoisesti.

13
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Ulkomailla tapahtuvaa ostoa varten sahkoi-
sestd ladkemédrdyksestd voidaan antaa allekir-
joitettu kirjallinen jéljennds. Jos ladkemaérayk-
sestd annetaan jdljennds ulkomailla tapahtuvaa
ostoa varten, ladkkeen toimittaminen sahkoisel-
13 ladkemadriykselld estetddn samalla teknises-
ti. Toimitetusta sédhkdisestd lddkemdardyksestd
saa lisdksi antaa potilaalle ladkkeen maédradjan
tai apteekin allekirjoituksella vahvistetun jiljen-
noksen, jos se on tarpeen potilaan ulkomaan
matkan takia.

Kirjallisessa ja puhelinlddkeméérdyksessd on
perusteltava, miksi sitd ei ole annettu sdhkoises-
ti. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sdénndksid kirjallisen
tai puhelinlddkeméédrdyksen perusteista ja sisdl-
16std, niilld madrattavistd 1adkkeistd ja ulkomail-
la tapahtuvaa ostoa tai ulkomaan matkaa varten
annettavasta jiljenndksesté.

98§
Potilasohje

Sdhkoisestd ladkemédrayksestd on annettava
potilaalle erillinen selvitys (potilasohje). Poti-
lasohjetta ei kuitenkaan tarvitse antaa, jos poti-
las ei ole lddkkeen médrddjin vastaanotolla 1aa-
kemadrdystd laadittaessa. Potilasohjetta ei
my0Oskéddn tarvitse antaa, jos sen antaminen ei
ole teknisistd syistd mahdollista tai jos sédhkoi-
nen lddkemaidrdys on laadittu laitteella, jolla ei
ole kiintedd sijaintia. Potilasohjeessa tulee olla
ainakin potilaan nimi ja syntymé&aika, lddkeval-
misteen nimi ja lddkeaine sekd sen vahvuus ja
ladkemuoto, kayttdtarkoitus ja annostus, tieto
ladkkeen méaarastd, lddkemadrdyksen tunniste,
ladkkeen méédrddjan tai terveydenhuollon toi-
mintayksikon yhteystiedot, lddkemadrdyksen
laatimispéivd seki tieto 13 §:n mukaisesta kiel-
losta, jos potilas on tehnyt sen. Potilasohjeeseen
voidaan merkité tiedot kaikista potilaalle samal-
la kerralla maarétyisté 1ddkkeistd. Lisdksi poti-
laalle voidaan antaa yhteenveto reseptikeskuk-
sessa olevista ladkemadrdyksista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnndksid potilasoh-
jeen ja yhteenvedon siséllostd sekd syistd, joi-
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den perusteella potilasohjetta ei tarvitse antaa
potilaalle.

10 §

Lddkemddrdyksen korjaaminen, mitdtéiminen ja
uudistaminen

Jos reseptikeskuksessa oleva lddkemaérdys on
virheellinen, voi lddkeméadrdyksen saanutta hen-
kilod hoitava lddkkeen mdadrddja tehdd ladke-
médrdykseen tarpeelliset korjaukset. Lédkettd
apteekista toimittava proviisori ja farmaseutti
voi liséksi tehdé toimituksen yhteydessa tarpeel-
liset tekniset korjaukset. Jos lddkemédrdyksen
siséltd on epéselva tai puutteellinen, on korjauk-
seen saatava ladkkeen méiédrddjan suullinen suos-
tumus.

Potilasta hoitava lddkkeen maarddjd ja ladk-
keen toimittaja voi yhteisymmairryksessd poti-
laan kanssa mitdtdidd reseptikeskuksessa ole-
van toimittamattoman tai osittain toimitetun l4a-
kemddrdyksen. Ladkemiddrdyksen laatija ja
12 §:n 4 momentissa tarkoitetun lddkeméarayk-
sen tallentamisen tehnyt proviisori tai farma-
seutti voi tehdd mitdtdinnin ilman potilaan suos-
tumusta, jos lddkemédrdys on laadittu potilaan
tarkoituksellisesti antamien virheellisten tieto-
jen perusteella tai pakottamalla. Lisdksi ladke-
médrdys mitdtoityy madrdyksen saaneen henki-
16n kuoltua.

Sdhkoinen lddkemddrdys uudistetaan laati-
malla uusi lddkemadrdys reseptikeskuksessa ole-
van ladkeméérdyksen perusteella. Potilas tai po-
tilaan pyynnostd apteekki voi tehdd lddke-
médrdyksen uudistamispyynnén lddkkeen maa-
radjille ja terveydenhuollon toimintayksikdlle.
Lidkkeen médrddmiseen oikeutettu voi kuiten-
kin estdd reseptikeskukseen tallennetun lddke-
méédrdyksen uudistamisen ladketieteellisilld pe-
rusteilla sekd silloin, kun lddkemé&érdys on laa-
dittu potilaan tarkoituksellisesti antamien vir-
heellisten tietojen perusteella tai pakottamalla.

Tehtdessd lddkemiddrdykseen 1—3 momentis-
sa tarkoitettu korjaus, mitdtdinti tai uudistami-
sen estiminen on lddkemadrdykseen liitettdva
perustelu toimenpiteelle. Ladkem&érayksen kor-



jaaminen, mitdtdiminen ja uudistamisen estdmi-
nen on allekirjoitettava sdhkdoisesti.

Sdhkoisen lddkemiddrdyksen korjaamisesta,
mitdtdimisestd, uudistamisesta ja sen estdmises-
td sekd niihin liittyvistd merkinndistd voidaan
antaa tarkempia sddnnoksid sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella.

11§

Apteekin tiedonsaantioikeus

Apteekilla on oikeus saada ladkkeen toimitta-
miseksi tiedot lddkemadrdyksestd vaikka potilas
on tehnyt 13 §:n 1 tai 3 momentissa tarkoitetun
kiellon, jos lddkkeen ostaja esittdd maardyksestd
annetun potilasohjeen tai tulostetun yhteenve-
don.

12 §
Sdhkdisen lddkemddrdyksen toimittaminen

Kun lddke toimitetaan sdhkdisen ladkeméaa-
rdyksen perusteella, on lddkkeen ostajan osoitet-
tava luotettavasti, ettd hanelld on oikeus vas-
taanottaa ldédke. Jos potilaalla ei ole henkildtun-
nusta, lddkkeen toimittaminen edellyttda, ettd
apteekissa esitetddn potilasohje.

Jos lddkemddrdys on annettu 5 §:n 1 momen-
tissa tarkoitetun teknisen hdirion takia kirjalli-
sesti tai puhelimitse, apteekin on tallennettava
ladkemaérdys ja siihen liittyvét toimitustiedot
reseptikeskukseen lddkemadrdystd toimitettaes-
sa tai teknisen hdirion estéessi vilittdomén tallen-
nuksen, niin pian kuin se on mahdollista. Ladke-
madrdykseen merkitylld 1ddkkeen médridjilla on
hoitosuhteesta riippumatta oikeus hakea resepti-
keskuksesta tiedot niistd apteekin tallentamista
ladkemaarayksistd, joihin hénet on merkitty
ladkkeen maaridjiksi. Sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdin-
noksid kirjallisen tai puhelinlddkeméaridyksen ja
sen toimitustietojen tallentamisesta reseptikes-
kukseen sekd hakutoiminnosta, jolla lddkkeen
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mééradja voi saada tiedon apteekin tallentamista
ladkemaérayksista.

13§
Potilaan oikeus mddrdtd tietojen luovutuksesta

Reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa ole-
via tietoja potilaan lddkemddrdyksistd, niiden
toimitustiedoista ja uudistamispyynndistd saa
luovuttaa terveydenhuollon ja sosiaalihuollon
toimintayksikolle ja lddkkeen méaaradjalle poti-
laan terveyden- ja sairaanhoidon jdrjestimiseksi
ja toteuttamiseksi, jos potilas on antanut siihen
kirjallisen suostumuksensa 14 §:n mukaisesti.
Suostumus on voimassa toistaiseksi ja se késit-
tad kaikki reseptikeskuksessa ja reseptiarkistos-
sa olevat tiedot. Potilas voi kuitenkin kieltda yk-
siloimiensd ladkemé&érdysten luovutuksen edelléd
tarkoitetuille tahoille ja apteekeille. Suostumuk-
sen ja kiellon saa peruuttaa milloin tahansa.
Suostumuksen ja kiellon sekd niiden peruutuk-
sen voi ilmoittaa mille tahansa sdhkoiseen ldédke-
méérdykseen liittyneelle terveydenhuollon tai
sosiaalihuollon toimintayksikolle taikka liitty-
neelle itsendisend ammatinharjoittajana toimi-
valle lddkkeen médrddjdlle. Suostumuksen ja
kiellon sekd niiden peruutuksen saa tehdd myos
17 §:ssé tarkoitetun kéyttoliittyman vilityksella.

Jos tiysi-ikdinen potilas ei kykene itse padtta-
méén hoidostaan mielenterveyden héirion, kehi-
tysvammaisuuden tai muun syyn vuoksi, 1 mo-
mentissa tarkoitetun suostumuksen voi antaa ha-
nen laillinen edustajansa, lihiomaisensa tai muu
laheinen. Potilaan laillisella edustajalla, l&hi-
omaisella tai muulla ldheisella ei ole oikeutta pe-
ruuttaa annettua suostumusta eikd tehdd luovu-
tuskieltoa.

Jos alaikdinen potilas kykenee potilaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain (785/1992),
jiljempénd potilaslaki, 7 §:n 1 momentissa tar-
koitetulla tavalla ikénsé ja kehitystasonsa perus-
teella itse padttdmédn hoidostaan, hén voi paat-
tdd myds tdmdn pykéldn 1 momentissa tarkoi-
tetun suostumuksen antamisesta ja kiellon teke-
misestd. Muutoin suostumuksen voi antaa ala-
ikdisen potilaan huoltaja tai laillinen edustaja.
Alaikéisen huoltajalla tai laillisella edustajalla ei
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ole oikeutta peruuttaa annettua suostumusta eika
tehdd luovutuskieltoa. Potilaslain 9 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitetulla alaikéiselld on lisdksi oi-
keus kieltdd sdhkoisen lddkemédrdyksen tieto-
jen luovuttaminen huoltajalleen tai muulle lailli-
selle edustajalleen.

Sen estaméttd, mitd 1 momentissa sdadetdén,
saadaan luovuttaa:

1) edelld 1 momentissa tarkoitettuja tietoja,
jos tiedon antamisesta tai oikeudesta tiedon saa-
miseen on laissa erikseen nimenomaisesti séé-
detty;

2) pkv- ja huumausainelddkettd madrddville
tiedot kaikista potilaalle méadrityistd pkv- ja
huumausainelddkkeistd ja niiden toimitustie-
doista;

3) ladkemddrdyksen uudistamisesta vastaa-
valle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon toi-
mintayksikolle taikka lddkkeen maariéjéille poti-
laan uudistettavaksi pyytdmén ladkeméédrdyksen
tiedot;

4) ladkkeen madréaajélle hoitosuhteen jatkues-
sa tiedot hdnen reseptikeskukseen tallentamis-
taan lddkemddrdyksistd ja niiden toimitustie-
doista sekd hoitosuhteesta riippumatta niistd ap-
teekin 12 §:n 3 momentin perusteella reseptikes-
kukseen tallentamista ladkeméérdyksistd, joihin
hénet on merkitty lddkkeen maddrdéjéksi sekd
ndihin lddkema&drdyksiin liittyvistd toimitustie-
doista;

5) terveydenhuollon tai sosiaalihuollon toi-
mintayksikolle taikka terveydenhuollon ammat-
tihenkilolle tietoja reseptikeskukseen tallenne-
tuista lddkeméadrdyksistd ja niiden toimitustie-
doista potilaslain 8 §:ssd tarkoitetuissa kiireelli-
sissd tilanteissa; jos lddkemadrdystietojen luovu-
tus on kielletty 1 momentin mukaisesti, tietoja
saa luovuttaa vain, jos potilas on erikseen ilmoit-
tanut, ettd niitd saadaan kuitenkin luovuttaa
edelld tarkoitetussa tilanteessa; sekd

6) sdhkoisen lddkemddrdyksen toiminnasta
vastaavalle terveydenhuollon palvelujen anta-
jan, Kansanelédkelaitoksen tai tietojdrjestelmén
toimittajan palveluksessa olevalle tekniselle
henkildstdlle tietoja hidirid- ja virhetilanteiden
selvittdmisen edellyttimissé laajuudessa.
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Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid 1—3 mo-
menteissa tarkoitetusta suostumus- ja kieltome-
nettelystd sekd 4 momentin 6 kohdassa tarkoite-
tun tiedonsaantioikeuden toteuttamisesta ja tek-
nisen henkiloston oikeuksien selvittdmisesta.

14 §
Suostumus- ja kieltoasiakirja

Reseptikeskuksessa olevien tietojen luovutta-
mista koskevasta suostumuksesta ja kiellosta on
laadittava potilaan allekirjoittama asiakirja.
Suostumusasiakirjassa on oltava 4 §:ssé tarkoi-
tetut tiedot sdhkoisestd ladkemédrdyksestd sekd
suostumuksen ja kiellon merkityksestd. Kielto-
asiakirjassa tulee olla selvitys siitd, etti tervey-
den- ja sairaanhoitoa annettaessa ei voida kéyt-
tdd voimassa olevan kiellon kohteena olevia tie-
toja, vaikka ne olisivat hoidon kannalta merki-
tyksellisid, jollei kieltoa peruta tai kieltoon ole
erikseen tehty poikkeusta potilaslain 8 §:ssé tar-
koitetun tilanteen varalta. Kansaneldkelaitos
laatii mallit suostumus- ja kieltoasiakirjalle.
Suostumuksen ja kiellon vastaanottajan on an-
nettava asiakirjasta jdljennds suostumuksen tai
kiellon antajalle. Potilaan antaessa suostumuk-
sensa tai tehdessd kiellon 17 §:ssé tarkoitetun
kéayttoliittymén vilitykselld hdnelle on annetta-
va vastaavat tiedot kayttoliittyméan vélitykselld.
Jos suostumuksen antaa 13 §:n 2 tai 3 momentis-
sa tarkoitetussa tilanteessa muu kuin potilas it-
se, on suostumuksen antajan allekirjoitettava
suostumusasiakirja.

Suostumuksen ja kiellon tai niiden peruutuk-
sen vastaanottajan on siilytettdva allekirjoitettu
asiakirja Kansanelédkelaitoksen lukuun tai tallen-
nettava alkuperdisestd asiakirjasta otettu jéljen-
nds valtakunnalliseen tietojirjestelmépalve-
luun. Asiakirjojen sdilytykseen sovelletaan, mité
potilaslain 12 §:n 2 momentin perusteella sddde-
tddn potilasasiakirjojen séilyttdmisestd. Sosiaa-
li- ja terveysministerion asetuksella voidaan an-
taa tarkempia sddnndksid teknisestd menetel-
maéstd, jolla edelld tarkoitettu jdljennds otetaan
ja tallennetaan valtakunnalliseen tietojirjestel-
mépalveluun.



15 §

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tieteel-
liseen tutkimukseen

Salassapitosddnndsten ja muiden tietojen
kayttod koskevien sddnnosten estiméattd Kansan-
eldkelaitos saa rekisterinpitdjdnd luovuttaa re-
septikeskuksesta ja reseptiarkistosta pyynndsté
myos teknisen kayttoyhteyden avulla sen lisék-
si, mitd muualla lainsdddannossa sdddetddn:

2) Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle ladkelain (395/1987) 21 f §:ssd tarkoi-
tetun erityisluvan hakemiseksi laaditun lddke-
madrdyksen, turvallisen ja tarkoituksenmukai-
sen lddkkeiden kdytdon ohjauksessa tarvittavat
tiedot sekd ladkelain ja huumausainelain mukai-
sessa valvonnassa tarvittavat tiedot lddkemaa-
rdyksisté ja niiden toimittamisesta.

Kansaneldkelaitos saa luovuttaa reseptikes-
kuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja tie-
teelliseen tutkimukseen viranomaisten toimin-
nan julkisuudesta annetun lain (621/1999) 28 §:n
mukaisesti. Luovutus edellyttdd kuitenkin aina
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen lupaa.

16 §
Potilaan tiedonsaantioikeus

Potilaalla on oikeus pyynndstd saada lokitie-
tojen perusteella tieto siitd, ketkd ovat késitel-
leet ja katselleet hdntd koskevia reseptikeskuk-
sessa, reseptiarkistossa tai potilaan tiedonhallin-
tapalvelussa olevia tietoja. Potilaalla ei kuiten-
kaan ole oikeutta saada lokitietoja, jos lokitieto-
jen luovuttajan tiedossa on, etti lokitietojen an-
tamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa
asiakkaan terveydelle tai hoidolle taikka jonkun
muun oikeuksille. Myoskéddn kahta vuotta van-
hempia lokitietoja ei ole oikeutta saada, jollei
sithen ole erityistd syytd. Asiakas ei saa kayttda
tai luovuttaa saamiaan lokitietoja edelleen muu-
hun tarkoitukseen. Kansaneldkelaitoksen on an-
nettava tiedot viivytyksettd. Tietojen antamises-
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ta ei saa perid maksua. Jos potilas pyytdd uudel-
leen samoja tietoja, on hinelld oikeus saada sa-
moihin lokitietoihin perustuvat tiedot vain, jos
sithen on perusteltu syy hédnen etujensa tai
oikeuksiensa toteuttamiseksi. Kansaneldkelai-
tos saa perid uudelleen annettavista tiedoista
maksun, joka ei saa ylittdd tietojen antamisesta
aiheutuvia kustannuksia.

16a§
Potilaan tiedonhallintapalvelu

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sahkoisestd késittelystd annetun lain 14 a §:ssé
tarkoitettuun potilaan tiedonhallintapalveluun
tallennetaan tiedot potilaan antamista suostu-
muksista ja tekemistd kielloista sekd potilaalle
annetuista tiedoista. Lisédksi tiedonhallintapalve-
lun kautta voidaan nédyttdd tiedot reseptikeskuk-
sessa ja reseptiarkistossa olevista ladkeméadrayk-
sistd ja niiden toimitustiedoista siiné laajuudes-
sa kuin tdmin lain 13 §:ssé sdddetddn. Tietoja
saa kayttdd madrattiessd potilaalle ladkettd seké
jérjestet-tdessd ja toteutettaessa potilaan tervey-
den- ja sairaanhoitoa.

17§
Kansalaisen kdyttoliittymd

Potilaalle annetaan kansalaisen kayttoliitty-
mén avulla tiedot hdnen reseptikeskukseen ja re-
septiarkistoon tallennetuista lddkeméadrayksista
sekd niihin liitetyistd korjaus- ja toimitusmer-
kinndistd, tiedot suostumuksista ja kielloista
sekd luovutuslokitiedot lukuun ottamatta luovu-
tuksensaajan henkil6tietoja sekd niitd luovutus-
lokitietoja, joita potilaalla ei 16 §:n 3 momentin
mukaan ole oikeutta saada.

Potilas voi lisdksi kdyttoliittymén vélityksel-
la:

1) vastaanottaa 4 §:ssé tarkoitetut tiedot;

2) antaa ja peruuttaa 13 §:ssd tarkoitetun
suostumuksen seki tehdid ja peruuttaa mainitus-
sa pykéléssé tarkoitetun kiellon; seké

3) tehdd 10 §:ssé tarkoitetun uudistamispyyn-
non.
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Kayttoliittyméén voidaan 1 momentissa mai-
nittujen toimintojen liséksi liittd4 muita potilaan
tiedonsaantia seké lddkehoidon toteuttamista ja
seuraamista mahdollistavia toimintoja.

Kansalaisen kéyttoliittymé tulee toteuttaa si-
ten, ettd potilaan yksityisyyden suoja ei vaaran-
nu. Alaikdiisen potilaan tiedot saa luovuttaa
kayttoliittymén kautta potilaan lisdksi hénen
huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajalleen.
Tietojen luovutuksessa on télldin otettava huo-
mioon, mitéd potilaan asemasta ja oikeuksista an-
netun lain 9 §:n 2 momentissa sdddetdén alaikai-
sen potilaan oikeudesta kieltdé terveydentilaan-
sa koskevien tietojen antaminen potilaan huol-
tajalle tai muulle lailliselle edustajalle. Tietojen
saanti kdyttoliittymén avulla ei vaikuta potilaan
henkildtietolain mukaiseen tarkastusoikeuteen.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sdédnndksid 2 momen-
tissa tarkoitetuista toiminnoista sekd siitd, miten
tiedot annetaan kansalaisen kayttoliittyméin
kautta ja miten alaikdisen potilaan huoltajan tai
laillisen edustajan oikeus saada tietoja toteute-
taan.

19§
Tietojen sdilyttdminen

Reseptikeskuksessa olevat tiedot siirretddn
1 momentissa sdddetyn médrdajan jilkeen erilli-
seen reseptiarkistoon. Edelld 11 §:ssé sdéddetty
tiedonsaantioikeus ei koske reseptiarkistossa
olevia tietoja. Reseptiarkistossa olevat tiedot
sdilytetddn 20 vuotta.

20 §

Sdhkdisen lddkemddrdyksen tietotekninen toteu-
tus

Kansaneldkelaitoksen tulee liséksi toteuttaa
kayttoliittymépalvelu, joka mahdollistaa sdh-
koisten ladkemééraysten laatimisen ja késittelyn
Internetin vilitykselld sekd puhelin- ja tietolii-
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kenneverkkoja kéyttavilld liikutettavilla laitteil-
la.

22§
Lddketietokanta

Lidketietokantaan voidaan sisdllyttdd myos
muiden kuin edelld 1 momentissa mainittujen
sahkoiselld 1ddkemadrdykselld madréttidvien val-
misteryhmien tietoja.

Lidketietokannan tarkemmasta tietosisdllos-
td, laaketictokantaan mahdollisesti lisdttavista
valmisteryhmistd ja tietojen ilmoittamisesta
Kansaneldkelaitokselle voidaan tarvittaessa an-
taa tarkempia maardyksid sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella.

222§

Tietojdrjestelmien ja ohjelmistojen hyviksyntd
Jja kiyttéonotto

Sdhkoisen ladkemédrdyksen laadinnassa ja
toimittamisessa kiytettivit tietojarjestelmit ja
niitd tukevat ohjelmistot sekd reseptikeskus ja
ladketietokanta on ennen niiden kéyttoonottoa
tarkastettava tai arvioitava potilastietojen salas-
sapidon, tietoturvan ja yhteentoimivuuden var-
mistamiseksi siten kuin sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen sdhkoisestd késit-
telystd annetun lain 3, 19 a—19 g, 20 a—20 h ja
22 §:ssd sdddetddn.

22b 3§
Omavalvonta

Séhkoisid ladkemadriyksid laativien toimin-
tayksikoiden, apteekkien ja itsendisten ammatin-
harjoittajien sekd Kansaneldkelaitoksen ja asia-
kastietojen vélityspalvelun tuottajien on laadit-
tava omavalvontasuunnitelma potilastietojen sa-
lassapidon ja tietoturvan varmistamiseksi, seu-
rattava toimintaa ja ilmoitettava poikkeamista
siten kuin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-



tietojen sdhkdisestd kdsittelystd annetun lain
19 hja 191 §:ssé sdddetdin.

23§

Sosiaali- tai terveydenhuollossa luovutettavat
lddkkeet

Sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksi-
kon potilaalle luovuttamia ladkkeitd koskevat
tiedot saa tallentaa reseptikeskukseen. Niitd
ladkkeitd koskevien tietojen tallentamisesta re-
septikeskukseen noudatetaan soveltuvin osin,
mitd téssd laissa muutoin sdéidetddn sdhkoisestd
ladkeméadrdyksesta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sdédnndksid sosiaali- tai
terveydenhuollossa  potilaalle  luovutettujen
ladkkeiden tietojen tallentamisesta reseptikes-
kukseen.

23a§
Rajat ylittivd sdhkéinen lddkemddrdys

Muualla kuin Suomessa laadittu sidhkdinen
ladkemédrdys voidaan hyviksyd ja toimittaa
Suomessa toimivassa apteekissa, vaikka ldédke-
médrdys ei tdytd kaikkia téssd laissa sdhkoiselle
ladkemaaraykselle sdddettyjd vaatimuksia. Hy-
viksymisen edellytyksend on kuitenkin, ettd se
tdyttdd Euroopan unionissa hyvéksytyt tai Eu-
roopan unionin ja Euroopan talousalueen jésen-
valtioiden kesken sovitut vaatimukset ja lddke-
méidrdys vilitetddn suomalaiseen apteekkiin 144-
kemadrdyksen oikeellisuuden varmistavan ulko-
maisen ja Suomen kansallisen yhteyspisteen
kautta. Tamén lain mukainen sédhkdinen ladke-
midrdys voidaan vastaavasti luovuttaa potilaan
suostumuksella toimitettavaksi muualla kuin
Suomessa. Edellytyksend lddkemadrdyksen luo-
vuttamiselle ulkomaille on, ettd luovutus tapah-
tuu Suomen ja vastaanottajamaan kansallisen
yhteyspisteen kautta.

Kansaneldkelaitos toimii Suomessa kansalli-
sena yhteyspisteend reseptikeskuksen, apteek-
kien ja ulkomaan kansallisen yhteyspisteen vé-
lilld. Kansaneldkelaitos on kansalliseen yhteys-
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pisteeseen tallennettavien tietojen rekisterinpi-
tdja.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid:

1) muualla kuin Suomessa laaditun sdhkdisen
ladkeméédraysten vahimmaissiséllostd ja lddke-
méérdyksen vilittdmisestd apteekkiin;

2) sahkoisen lddkemadrdyksen luovuttamises-
ta toisen valtion kansalliselle yhteyspisteelle ja
luovutuksen edellyttimésté potilaan suostumuk-
sesta; sekd

3) rajat ylittdvien sdhkoisten lddkemddrays-
ten kasittelyyn liittyvien lokitietojen tallentami-
sesta ja késittelysta.

24§

Ohjaus, seuranta ja valvonta

Reseptikeskuksen rekisterinpitdjan on omalta
osaltaan seurattava ja valvottava, ettd sen anta-
maan palveluun liittyvé tietosuoja toteutuu siten
kuin siitd sdadetddn tdssa laissa, henkilotieto-
laissa ja muualla lainsdddédnndsséd. Lisdksi ter-
veydenhuollon toimintayksikdn, sosiaalihuol-
lon toimintayksikon ja apteekin on omalta osal-
taan seurattava ja valvottava, ettd reseptikeskuk-
sessa olevia tietoja voivat katsella ja kisitelld
vain tdmén lain mukaan siihen oikeutetut ja ettd
tietojen katselu ja késittely tapahtuu tidssé laissa
sdddetyilld perusteilla. Rekisterinpitdjén, toi-
mintayksikon ja apteekin tulee oma-aloitteisesti
ryhtyé tarvittaviin toimenpiteisiin, jos joku on
lainvastaisesti katsonut, kayttinyt tai luovutta-
nut reseptikeskuksessa olevia tietoja. Seurannan
ja valvonnan toteuttamiseksi terveydenhuollon
toimintayksikolld, sosiaalihuollon toimintayksi-
kollé ja apteekilla on oikeus saada Kansaneldke-
laitokselta lokitiedot siltd osin kuin asianomai-
sen toimintayksikon ja apteekin henkilokunta on
katsellut ja késitellyt reseptikeskuksessa olevia
tietoja.

Rekisterinpitéjén, terveydenhuollon toiminta-
yksikon ja sosiaalihuollon toimintayksikon vas-
taavan johtajan sekd apteekkarin tulee antaa kir-
jalliset ohjeet asiakastietojen késittelystd ja nou-
datettavista menettelytavoista sekd huolehtia
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henkilokunnan riittdvésti asiantuntemuksesta ja
osaamisesta potilastietoja kisiteltdessd. Lisdksi
rekisterinpitdjdlld, terveydenhuollon toiminta-
yksikolld, sosiaalihuollon toimintayksikolld ja
apteekilla on oltava seuranta- ja valvontatehta-
védd varten nimettynd tietosuojavastaava.

25§
Maksut

Sdhkoisen lddkemddrdyksen ja sen toimitus-
tietojen tallentamisesta, tissd laissa tarkoitetus-
ta varmentamisesta sekd reseptikeskuksen, re-
septiarkiston ja lddketietokannan tietojen kiy-
tostd peritddn palvelun tuottamisesta aiheutu-
vien kustannusten méérad vastaava maksu. Mak-
sun tulee lisdksi turvata Kansaneldkelaitoksen
palvelurahaston maksuvalmius. Maksun perii
Kansaneldkelaitos. Kunnallisen terveydenhuol-
lon maksut peritdéin sairaanhoitopiireittdin sai-
raanhoitopiirin kuntayhtymaltd. Kansanelikelai-
toksen perimét maksut sdddetédén valtion maksu-
perustelain (150/1992) 10 §:n estimétti sosiaa-
li- ja terveysministerion asetuksella sellaisiksi,
ettd ne vastaavat palvelujen hoidosta aiheutu-
vien kustannusten méaérdd. Sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen sdhkoisestd késitte-
lystd annetun lain 14 §:ssé tarkoitetuista Viesto-
rekisterikeskuksen suoritteista perittivistd mak-
suista sdddetdéin valtion maksuperustelaissa ja
sen nojalla.

Kansaneldkelaitoksen ja Véestorekisterikes-
kuksen tulee toimittaa vuosittain sosiaali- ja ter-
veysministeriolle selvitys edellisen vuoden kus-
tannuksista ja kustannuksiin vaikuttaneista teki-
joistd sekd arvio seuraavan vuoden kayttomak-
sujen perustana olevista kokonaiskustannuksis-
ta.

28§
Siirtymdsddnnds

Lain 5 §:n mukainen velvollisuus laatia lddke-
madrdykset sdhkoisesti tulee voimaan yksityi-
sen terveydenhuollon toimintayksikdiden ja nii-
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den tiloissa toimivien itsendisten ammatinhar-
joittajien osalta 1 pdivdnd tammikuuta 2015.
Lisdksi Ahvenanmaan maakunnassa sekd so-
siaalihuollon palvelujen antajien ja muiden kuin
23 §:n 1 momentissa tarkoitettujen itsendisend
ammatinharjoittajana toimivien lddkdrien ja
hammasldékirien sekd sellaisten yksityisten pal-
velujen antajien, jotka laativat enintdén 5 000
ladkemééraystd vuodessa, ladkeméérdykset voi-
daan laatia kirjallisesti, puhelimitse ja telefax-
ladkeméédrayksend 1 pdivddn tammikuuta 2017
saakka. Lain 5 §:ssd sdddetystd poiketen poti-
laalla on niin halutessaan oikeus saada s&hkdi-
sen lddkemddridyksen sijasta kirjallinen, puhe-
lin- tai telefax-lddkemaérdys 1 pdivdén tammi-
kuuta 2017 saakka. Oikeus ei kuitenkaan koske 1
péivastd tammikuuta 2015 lukien lddkemddréys-
td, joka koskee 3 §:n 8 ja 9 kohdassa tarkoitettu-
ja pkv- ja huumausaineldékkeita.

Tédmi laki tulee voimaan kuuta
20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain
tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimiin.

Tédmidn lain 4 §:n 2 momentissa sdddetystd
poiketen potilaalle annetusta tiedoista tulee teh-
dd merkintéd tiedonhallintapalvelun sijasta poti-
laasta laadittavaan potilaskertomukseen 1 pdi-
védn tammikuuta 2017 saakka.

Lain 10 §:ssé tarkoitetut muutokset sdhkoi-
sen lddkemddrdyksen korjaamiseen, mitdtdintiin
ja uudistamiseen toteutetaan 1 pdivddn tammi-
kuuta 2015 mennessa.

Lain 12 §:n 4 momentista poiketen apteekilla
ei ole velvollisuutta tallentaa kirjallista, puhe-
lin- tai telefax-ladkemé&érdystd reseptikeskuk-
seen ennen 1 pdivdd tammikuuta 2017.

Lain 13 §:n 1 momentin mukaisen potilaan
kielto-oikeuden mahdollistavat tietotekniset to-
teutukset tulee toteuttaa siten, ettd potilas voi
tehdd kiellon 17 §:ssé tarkoitetun kayttoliitty-
mén kautta viimeistddn 1 pdivénd tammikuuta
2015. Kielto on voitava tehdi terveydenhuollon
palvelujen antajan kiyttdmén tietojdrjestelmén
kautta viimeistdén 1 pdivand tammikuuta 2017.

paivina



Kansaneldkelaitos toteuttaa 20 §:n 2 momen-
tissa tarkoitetun kayttoliittymépalvelun 1 péi-
védn tammikuuta 2017 mennessa.

Ennen lain voimaantuloa kéytdssd olleiden
tietojdrjestelmien ja ohjelmistojen, joita kdyte-
tddn sidhkoisen lddkemddrdyksen laatimiseksi ja
toimittamiseksi, tulee olla tdmén lain 22 a §:ssé
mainittujen sdfnndsten mukaisia viimeistdin
1 pdivind tammikuuta 2015. Ennen mainittua
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ajankohtaa tietojdrjestelmi, jolla ei ole vaati-
mustenmukaisuustodistusta, voidaan liittda re-
septikeskukseen Kansaneldkelaitoksen paétok-
selld enintddn kahden vuoden ajaksi. Jos tieto-
jarjestelmd on liitetty reseptikeskukseen ennen
tdmén lain voimaantuloa, saa tietojdrjestelmaa
kiyttdd ilman vaatimustenmukaisuustodistusta
liittymisen yhteydessd todetun miédrdajan lop-
puun saakka.

Helsingissd 4 pdivdnd maaliskuuta 2014
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