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EDUSKUNNAN VASTAUS 232/2006 vp

Hallituksen esitys sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sidhkoisti kisittelyd koskevaksi
lainsdddannoksi

Asia
Hallitus on antanut eduskunnalle esityksensa
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen

sdhkoistd kisittelyd koskevaksi lainsddddannoksi
(HE 253/2006 vp).

Valiokuntakdisittely

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut asiasta
mietinnén (StVM 47/2006 vp).

Pddtos
Eduskunta on hyviksynyt seuraavat lait:

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sihkdisesta kisittelysti

Eduskunnan piitoksen mukaisesti sdddetdén:

1 luku
Yleiset sdsinnokset
1§

Lain tarkoitus

Tdmin lain tarkoituksena on edistdd sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen tietoturval-
lista sdhkoistd kisittelyd. Lailla toteutetaan yh-
tendinen sdhkoinen potilastietojen kisittely- ja
arkistointijdrjestelmi terveydenhuollon palvelu-
jen tuottamiseksi potilasturvallisesti ja tehok-
kaasti sekd potilaan tiedonsaantimahdollisuuksi-
en edistdmiseksi.

HE 253/2006 vp
StVM 47/2006 vp

2§
Soveltamisala

Téssd laissa sdddetdin sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen sihkoisestd kisittelysta.

Titd lakia sovelletaan julkisten ja yksityisten
sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palvelujen
antajien jirjestdessd taikka toteuttaessa sosiaali-
huoltoa tai terveydenhuoltoa.

Jollei tdstd tai muusta laista muuta johdu,
asiakastietojen késittelyyn sovelletaan, mitéd po-
tilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa
(785/1992), jéljempind potilaslaki, sosiaalihuol-
lon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetussa
laissa (812/2000), jdljempind asiakaslaki, hen-
kilotietolaissa (523/1999), viranomaisten toi-
minnan  julkisuudesta  annetussa  laissa
(621/1999), sdhkoisestd asioinnista viranomais-
toiminnassa annetussa laissa (13/2003), sihkoi-
sistd  allekirjoituksista  annetussa  laissa
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(14/2003) seké arkistolaissa (831/1994) tai néi-
den nojalla sdddetddn.

38
Miidiritelmdit

Tissi laissa tarkoitetaan:

1) asiakkaalla asiakaslaissa tarkoitettua asia-
kasta sekd potilaslaissa tarkoitettua potilasta;

2) asiakasasiakirjalla asiakaslaissa tarkoitet-
tua asiakirjaa seké potilaslaissa tarkoitettua poti-
lasasiakirjaa;

3) potilastiedolla potilasta koskevaa tietoa,
joka siséltyy potilaslaissa tarkoitettuun potilas-
asiakirjaan;

4) asiakastiedolla potilastietoa sekd asiakas-
ta koskevaa tietoa, joka sisidltyy asiakaslaissa
tarkoitettuun asiakirjaan;

5) palvelutapahtumalla terveydenhuollon
palvelujen antajan ja potilaan vilistd yksittdisen
palvelun jérjestdmistd tai toteuttamista;

6) palvelukokonaisuudella yhden tai useam-
man terveydenhuollon palvelujen antajan tuotta-
mien palvelutapahtumien yksildityd kokonai-
suutta;

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 ammattihenkil6i;
sekd

8) sosiaalihuollon palvelujen antajalla asia-
kaslain 3 §:n 2 kohdassa tarkoitettua sosiaali-
huoltoa jirjestdvid viranomaista, julkista sosiaa-
lipalvelujen tuottajaa sekéd yksityisten sosiaali-
palvelujen  valvonnasta annetussa laissa
(603/1996) tarkoitettua palvelujen tuottajaa.

2 luku

Asiakastietojen sihkoisen Kkisittelyn yleiset
vaatimukset

48
Asiakastietojen kdytettdvyys ja sdilyttdminen

Asiakastietojen sdhkoisessd kisittelyssd tu-
lee turvata tietojen saatavuus ja kiytettivyys.
Asiakastietojen tulee sidilyd eheind ja muuttu-
mattomina koko niiden sdilytysajan.

Sihkoisestd asiakasasiakirjasta tulee olla vain
yksi alkuperdinen tunnisteella yksiloity kappa-
le. Alkuperdisestd asiakirjasta voidaan palvelun
toteuttamiseksi tai muusta perustellusta syysta
ottaa jdljennds, josta tulee ilmeti asiakirjan ole-
van jiljennos.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan sddtdd tarkemmin asiakasasiakirjojen
yksiloimisestd sekd niiden jdljenndsten sdilytta-
misesté.

58
Kdyton ja luovutuksen seuranta

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palvelu-
jen antajan tulee pitdd rekisterid omien asiakas-
tietojdrjestelmiensé ja asiakasrekisteriensid kiyt-
tdjistd sekd ndiden kdyttdoikeuksista.

Palvelujen antajan tulee keritd asiakasrekis-
terikohtaisesti kaikesta asiakastietojen kaytostd
ja jokaisesta asiakastietojen luovutuksesta seu-
rantaa varten lokitiedot lokirekisteriin. Kaytto-
lokirekisteriin tallennetaan tieto kiytetyista
asiakastiedoista, siitd palvelujen antajasta, jon-
ka asiakastietoja kidytetdin, asiakastietojen kéyt-
tdjdstd, tietojen kidyttotarkoituksesta ja kdytto-
ajankohdasta. Luovutuslokirekisteriin tallenne-
taan tieto luovutetuista asiakastiedoista, siitd
palvelujen antajasta, jonka asiakastietoja luovu-
tetaan, asiakastietojen luovuttajasta, tietojen
luovutustarkoituksesta, luovutuksensaajasta ja
luovutusajankohdasta.

Terveydenhuollon palvelujen antajien poti-
lasasiakirjatietojen luovuttamista koskevat loki-



tiedot tallennetaan 14 §:ssd tarkoitettuun arkis-
tointipalveluun.

Asiakastietojen kiyttdjien kdyttdoikeustiedot
ja lokitiedot tulee havittiaa, kun ne eivit endd ole
tarpeen asiakastietojen kidyton ja luovutuksen
lainmukaisuuden seuraamiseksi. Kiyttdoikeus-
ja lokitiedoista seki tietojen vahimmaissdilytys-
ajasta voidaan sddtdd tarkemmin sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella.

6§
Potilasasiakirjojen tietorakenteet

Terveydenhuollon potilastietojdrjestelmien ja
potilasasiakirjojen tietorakenteiden tulee mah-
dollistaa sdhkoisten potilasasiakirjojen kaytto,
luovuttaminen, sdilyttiminen ja suojaaminen
14 §:ssé tarkoitettujen valtakunnallisten tietojér-
jestelmipalvelujen avulla.

Palvelutapahtumassa kéytettivit tiedot tulee
voida rajata potilasasiakirjojen tietorakenteiden
avulla vain kyseisen palvelutapahtuman kannal-
ta tarpeellisiin tietoihin. Terveydenhuollon pal-
velujen antajan tulee luokitella erityistd suojaus-
ta edellyttidvit potilasasiakirjat ja potilastiedot
erilliselld vahvistuspyynnolld suojattaviin poti-
lastietoihin.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan s#ddtdd tarkemmin potilastietojirjestel-
mien ja potilasasiakirjojen tietorakenteista sekd
tietojen luokittelusta.

78
Suunnittelu-, tutkimus- ja tilastotiedot

Asiakastietojérjestelmasté tulee voida tuottaa
sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palvelujen
antajan oman suunnittelun, johtamisen ja tilas-
toinnin, sekd valtakunnallisen tutkimus- ja tilas-
totoiminnan kannalta tarpeelliset tiedot ja hoi-
don tarpeen arviointia sekd hoitoon péaédsyn ajan-
kohtaa koskevat tiedot.
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8§
Tunnistaminen

Asiakastietojen sdhkoisessa kisittelyssd asia-
kas, sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palve-
lujen antaja, muu asiakastietojen késittelyn osa-
puoli ja ndiden edustajat sekd tietotekniset lait-
teet tulee tunnistaa luotettavasti. Potilastietoja
kisittelevien henkiloiden, palvelujen antajien,
tietoteknisten laitteiden sekd valtakunnallisten
tietojdrjestelmépalvelujen tunnistaminen edel-
lyttdd lisdksi todentamista. Sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella voidaan saditdd tarkem-
min tunnistamisen ja todentamisen teknisistd
keinoista.

98
Asiakirjan sdhkoinen allekirjoittaminen

Asiakastietojen eheys, muuttumattomuus ja
kiistamattomyys tulee varmistaa sihkoiselld al-
lekirjoituksella tietojen sdhkoisessd kisittelys-
sd, tiedonsiirrossa ja sdilytyksessd. Luonnolli-
sen henkilon sidhkoisessd allekirjoittamisessa tu-
lee kayttad sdhkoisistd allekirjoituksista anne-
tussa laissa tarkoitettua kehittynyttd sidhkoistd
allekirjoitusta. Organisaation ja tietoteknisten
laitteiden allekirjoituksessa on kdytettdva luotet-
tavuudeltaan vastaavaa sidhkoistd allekirjoitusta.

3 luku

Potilastietojen sihkdinen luovuttaminen val-
takunnallisten tietojérjestelmépalvelujen
avulla

10 §
Potilastietojen luovuttaminen

Potilastietoja saadaan luovuttaa 14 §:ssi tar-
koitettujen valtakunnallisten tietojérjestelma-
palvelujen avulla ainoastaan toiselle terveyden-
huollon palvelujen antajalle. Luovutuksen tulee
perustua joko potilaan suostumukseen tai luovu-
tuksen oikeuttavaan lain sdinnokseen.
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Siahkoiseen luovutuspyyntdon perustuva poti-
lastietojen sdhkodinen luovutus toiselle tervey-
denhuollon palvelujen antajalle toteutetaan val-
takunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen avulla
sen jidlkeen, kun hoitosuhteen olemassaolo poti-
laan ja luovutuspyynnén esittdjian vililli on tie-
toteknisesti varmistettu. Muut potilastietojen
sdhkoiset luovutukset toiselle terveydenhuol-
lon palvelujen antajalle toteutetaan joko valta-
kunnallisten tietojdrjestelmidpalvelujen avulla
tai terveydenhuollon palvelujen antajien vilise-
ni luovutuksena.

Sen estaméttd, mitd 1 momentissa sdddetidn,
voidaan valtakunnallisten tietojirjestelmépalve-
lujen avulla toteuttaa arkistointipalveluun liitty-
neiden terveydenhuollon palvelujen antajien lu-
kuun terveydenhuollon valtakunnallisista henki-
Iorekistereistd annetun lain (556/1989) ja sen
nojalla annettujen sddnndsten mukainen tietojen

luovutus terveydenhuollon valtakunnallisiin
henkilorekistereihin.
11§
Hakutiedot

Hakutiedot ovat potilasasiakirjojen sdhkoi-
sessd hakemisessa kiytettdvii asiakirjan yksiloi-
vid tietoja. Hakutietojen tarkoituksena on mah-
dollistaa potilasasiakirjojen luovutus toiselle
terveydenhuollon palvelujen antajalle 14 §:n
1 momentissa tarkoitetun hakemistopalvelun
avulla. Sdhkoiseen potilasasiakirjaan ja potilaan
suostumusta koskevat tiedot siséltidviin asiakir-
jaan (suostumusasiakirja) on liitettdva hakutie-
dot. Hakutiedot ovat osa kunkin terveydenhuol-
lon palvelujen antajan potilasrekisteria.

Potilasasiakirjan hakutietoja ovat potilaan
henkil6tunnus, terveydenhuollon palvelujen an-
taja, potilasrekisteri, osastohoitojakso tai avo-
hoitokdyntitieto ja niiden alkamis- ja pddttymis-
pdivi, tieto siitd, siséltddko potilasasiakirja tie-
toja laboratoriotutkimuksista, kuvantamistutki-
muksista tai muista vastaavista tutkimuksista
sekd palvelukokonaisuustunnus. Suostumusasia-
kirjaan tallennetaan hakutietoina lisdksi tieto po-
tilaan antaman suostumuksen olemassaolosta,
suostumuksen antamisen aika sekd suostumuk-
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seen liittyvid palvelukokonaisuustunnus. Jos po-
tilaalla ei ole henkil6tunnusta, voidaan hakutie-
tona tallentaa nimen ja syntyméajan yhdistelma.

Potilastietojen haun hakutietojen avulla tulee
olla mahdollista erikseen julkisen ja yksityisen
terveydenhuollon, eri palvelujen antajien sekd
eri potilasrekistereiden osalta.

12 §
Hakutietojen luovutuskielto

Potilaalla on oikeus kieltdd hakutietojensa
luovutus tietyn terveydenhuollon palvelujen
antajan taikka potilasrekisterin osalta sekd
yksittdisen palvelutapahtuman tai palvelujen
antajan palvelukokonaisuuden osalta. Potilaalla
on oikeus peruuttaa hakutietojen luovutuskielto
tai tehdd sithen muutoksia. Kiellon sekd sen
muutoksen ja peruutuksen tulee olla allekirjoi-
tettu omakdtisesti tai turvallisuudeltaan kehitty-
nyttd sdhkoistd allekirjoitusta vastaavalla sidh-
koiselld allekirjoituksella, ja ne on tehtdvi sille
palvelujen antajalle, jonka potilasrekisterin tie-
toja kielto koskee.

Kiellosta huolimatta hakutiedot saadaan luo-
vuttaa potilaan 1 momentissa tarkoitetulla taval-
la allekirjoitetun suostumuksen perusteella sekd
potilaslain 13 §:n 3 momentin 3 kohdassa tarkoi-
tetuissa tapauksissa.

13§
Potilaan suostumus

Potilaan suostumus voidaan antaa palveluta-
pahtumaa tai palvelukokonaisuutta varten. Suos-
tumuksen tulee olla allekirjoitettu omakétisesti
tai turvallisuudeltaan kehittynyttd sdhkoistd al-
lekirjoitusta vastaavalla sdhkoiselld allekirjoi-
tuksella. Potilaslain 13 §:n 3 momentin 2 koh-
dassa tarkoitetut tiedot ja ne hakutiedot, joiden
luovuttamista potilas ei ole 12 §:ssi tarkoitetul-
la tavalla kieltdnyt, voidaan kuitenkin luovuttaa
toiselle terveydenhuollon palvelujen antajalle
potilaan suullisella suostumuksella.

Kirjallisesta suostumuksesta tulee laatia suos-
tumusasiakirja. Suostumusasiakirjasta tulee



suostumuksen antamisen yhteydessd tulostaa
jiljennos potilaalle. Suostumusasiakirjat ovat
osa kunkin suostumuksen pyytdneen palvelujen
antajan s#hkoistd potilasrekisterid. Suullinen
suostumus kirjataan potilasrekisteriin. Potilaal-
la on oikeus peruuttaa suostumus tai tehdd sii-
hen muutoksia. Palvelukokonaisuutta varten an-
nettu suostumus lakkaa olemasta voimassa, kun
edellisestd palvelukokonaisuuteen kuuluvan pal-
velutapahtuman paittymisestd on kulunut vuosi.

Jos potilaalla ei ole edellytyksié arvioida an-
nettavan suostumuksen merkitystd, palveluta-
pahtuman tai palvelukokonaisuuden kannalta
tarpeellisia tietoja saa antaa hénen laillisen edus-
tajansa suostumuksen perusteella. Potilaan lail-
linen edustaja voi tdlloin potilaan puolesta myds
kieltdd 12 §:ssd tarkoitetulla tavalla hakutieto-
jen luovuttamisen. Potilaan laillisella edustajal-
la on oikeus salassapitovelvollisuuden estamét-
td saada suostumuksen antamista, kiellon toteut-
tamista tai niiden muuttamista varten valttimat-
tomadt potilasta koskevat tiedot.

4 luku

Terveydenhuollon valtakunnalliset tietojir-
jestelmépalvelut

14 §
Valtakunnalliset tietojdrjestelmdpalvelut

Kansanelidkelaitos hoitaa terveydenhuollon
palvelujen antajien lukuun potilasasiakirjojen
sailytystd ja kdyttod varten olevaa arkistointipal-
velua sekd sen osana potilasasiakirjojen luovu-
tusta varten hakemistopalvelua ja suostumuk-
senhallintapalvelua. Kansaneldkelaitos hoitaa
luovutuslokirekisterien sdilytyksen osana arkis-
tointipalvelua. Kansanelikelaitos voi hoitaa osa-
na arkistointipalvelua myos kayttolokirekiste-
rien sdilytyksen. Kansanelikelaitos hoitaa
19 §:ssi tarkoitettua katseluyhteytti.

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittd-
miskeskus vastaa koodistopalvelun sisdllosta.
Kansanelikelaitos hoitaa koodistopalvelun tie-
toteknistd toteutusta. Koodistopalvelu sisiltda
kaikki koodistot, joita tarvitaan potilasasiakirjo-
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jen kisittelyssd valtakunnallisten tietojdrjestel-
mipalvelujen avulla.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus hoitaa
terveydenhuollon palvelujen antajien sekéd néi-
den palvelujen antamiseen osallistuvien henki-
I6iden ja tietoteknisten laitteiden varmennepal-
velua, johon kuuluvat tunnistamisessa ja toden-
tamisessa sekd sidhkoisessd allekirjoittamisessa
tarvittavat varmenteet ja niihin liittyvit palve-
lut.

Kansanelikelaitos ei saa antaa valtakunnallis-
ten tietojarjestelmipalvelujen jirjestimiseen
liittyvien potilasrekistereiden tai niihin liitty-
vien lokirekistereiden kisittelyd tai sdilyttdmis-
td toimeksiantotehtidvini ulkopuolisille.

15§

Velvollisuus liittyd tietojdrjestelmdpalvelujen
kayttdjiksi

Julkisen terveydenhuollon palvelujen antajan
tulee liittyd 14 §:ssé tarkoitettujen valtakunnal-
listen tietojdrjestelmépalvelujen kayttdjdksi.
Yksityisen terveydenhuollon palvelujen antajan
tulee liittyd ndiden tietojdrjestelmépalvelujen
kayttdjaksi, jos sen potilasasiakirjojen pitkiai-
kaissdilytys toteutetaan sdhkoisesti. Ahvenan-
maan maakunnan julkisen terveydenhuollon pal-
velujen antaja voi liittyéd valtakunnallisten tieto-
jarjestelmipalvelujen kdyttdjaksi. Tastd liittymi-
sestd on kuitenkin sdddettdvi erikseen siten kuin
Ahvenanmaan itsehallintolain  (1144/1991)
32 §:ssd sdddetdan.

Kaikki liittymisen jdlkeen valmistuneiden
valmiiden potilasasiakirjojen alkuperdiset kap-
paleet tulee tallentaa valtakunnalliseen arkis-
tointipalveluun. Néihin potilasasiakirjoihin liit-
tyvit suostumusasiakirjat tallennetaan vastaa-
vasti suostumuksenhallintapalveluun. Ennen
liittymistd valmistuneet potilasasiakirjat seka
niitd koskevat suostumusasiakirjat voidaan tal-
lentaa valtakunnalliseen arkistointipalveluun.
Ennen liittymistd valmistuneiden asiakirjojen
hakutietoja ei kuitenkaan saa luovuttaa ilman
potilaan kirjallista suostumusta. Keskenerdisten
potilasasiakirjojen hakutiedot tulee tallentaa ha-
kemistopalveluun. Sosiaali- ja terveysministe-

5
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rion asetuksella voidaan sddtdd tarkemmin siité,
miten keskenerdiset potilasasiakirjat tallenne-
taan.

16 §
Vastuut tietojdrjestelmdpalvelujen hoidossa

Valtakunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen
ja potilastietojen tulee olla kdytettdvissa ympéri-
vuorokautisesti siten, ettd potilastiedot ovat aina
saatavilla potilasturvallisuutta vaarantamatta.
Tietojarjestelmipalveluilla tulee olla tarpeelli-
set varajérjestelméit toimintahdirididen ja poik-
keusolojen varalle.

Kansaneldkelaitos vastaa arkistointipalvelun
tekniseni toteuttajana ja ylldpitdjanid arkistointi-
palvelun yleisestd toiminnasta ja toiminnan lain-
mukaisuudesta, huolehtii potilaalle annettavan
19 §:ssé tarkoitetun katseluyhteyden teknisestd
toteuttamisesta sekd kdyttdd padtosvaltaa jarjes-
telmén tietotekniseen toimintaan liittyvissd ky-
symyksissi, jollei tédstd laista tai sen nojalla an-
netuista sddnnoksistd muuta johdu.

Arkistointipalveluun liittynyt terveydenhuol-
lon palvelujen antaja vastaa potilastietojen re-
kisterinpitdjind jarjestelméén tallennettujen po-
tilastietojen ja niiden kisittelyyn liittyvien loki-
tietojen siséllostd ja virheettomyydestd seké tie-
tojen luovuttamisen ja muun késittelyn lainmu-
kaisuudesta.

Kansaneldkelaitos vastaa hoitamiensa tieto-
jarjestelmipalvelujen osalta potilastietojen kdy-
tettdvyydestd, eheydestd, muuttumattomuudes-
ta, suojaamisesta, sdilyttimisestd ja hdvittimi-
sestd. Kansanelidkelaitos vastaa siitd, ettd arkis-
tointipalvelu toimii teknisesti siten, ettd potilas-
tietoja ei sen kautta voida luovuttaa lain vastai-
sesti sekd siitd, ettd luovutuksesta tallentuu loki-
tieto luovutuslokirekisteriin. Kansaneldkelaitok-
sella ei ole oikeutta m#drdtd arkistointipalve-
luun kuuluvista potilastiedoista eikd luovuttaa
niitd, ellei tdssé laissa toisin sdddetd. Potilastie-
toja ei saa muutoinkaan késitelld laajemmin kuin
mitd ylldpitoon kuuluvat tehtdvit vilttadmitta
edellyttdavit. Arkistointipalvelu on suojattava
valtion viranomaisten tietoturvallisuutta koske-
vien velvoitteiden mukaisesti.

6

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus vastaa
terveydenhuollon varmennepalvelujen luotetta-
vasta toiminnasta. Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskuksen tulee pitdd yleisesti saatavilla var-
mennetta ja varmennetoimintaa koskevat tiedot,
joiden perusteella sen toiminta ja luotettavuus
voidaan arvioida, sekd turvata allekirjoituksen
luomistietojen luottamuksellisuus silloin, kun
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus itse tuot-
taa tiedot. Terveydenhuollon oikeusturvakeskus
ei saa tallentaa tai jiljentdd allekirjoittajalle luo-
vutettuja allekirjoituksen luomistietoja. Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskuksen on pidettiva
rekisterid myOntdmistddn varmenteista. Lisdksi
sen on pidettdvd varmenteisiin luottavien osa-
puolten saatavilla rekisterid peruutetuista var-
menteista.

5 luku
Asiakkaan tiedonsaantioikeus
17 §
Potilaan informointi

Kansanelidkelaitos laatii kirjallisen selosteen,
josta ilmenee tiedot valtakunnallisista tietojér-
jestelmipalveluista, niiden yleisistd toimintape-
riaatteista sekd ndistd tietojédrjestelmipalveluis-
ta vastaavista tahoista, hakutietojen tallentami-
sesta ja niiden kéyttotarkoituksesta sekd kisitte-
lystd, potilastiedon luovutuksen edellytyksista,
potilaan oikeuksista vaikuttaa potilastietojen ki-
sittelyyn, potilastietojen suojaamisesta seki
muista potilaan kannalta merkityksellisistd tie-
tojen kisittelyyn liittyvistd seikoista. Valtakun-
nallisiin tietojérjestelmidpalveluihin liittyneen
terveydenhuollon palvelujen antajan on annetta-
va seloste potilaalle.

Valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin
liittyneen terveydenhuollon palvelujen antajan
on palvelutapahtuman yhteydessd ilmoitettava
potilaalle hidnen oikeudestaan kieltdd hakutieto-
jen luovuttaminen.

Jos potilas on jo saanut 1 ja 2 momentissa tar-
koitetut tiedot, voidaan tietojenantovelvollisuu-
desta poiketa siten kuin henkildtietolain 24 §:ssé



sdddetddn. Tietojen antamisesta tulee tehdd mer-
kintd potilasrekisteriin.

18 §
Asiakkaan tiedonsaantioikeus

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

Asiakkaalla on oikeus saada asiakastietojen-
sa kisittelyyn liittyvien oikeuksiensa selvittd-
mistd tai toteuttamista varten sosiaalihuollon
ja terveydenhuollon palvelujen antajalta kirjal-
lisesta pyynnostd viivytyksettd lokirekisterin
perusteella maksutta tieto siitd, kuka on kiytti-
nyt tai kenelle on luovutettu hintid koskevia tie-
toja sekd mikd on ollut kdyton tai luovutuksen
peruste. Asiakkaalla ei kuitenkaan ole oikeutta
saada lokitietoja henkil6tietolain 27 §:n 1 mo-
mentin 1—4 kohdassa tarkoitetuissa tapauksis-
sa. Asiakas ei saa kdyttdi tai luovuttaa saamiaan
lokitietoja edelleen muuhun tarkoitukseen.

Jos asiakas pyytdd toistamiseen saman ajan-
jakson lokitietoja, palvelujen antaja voi perid lo-
kitietojen antamisesta kohtuullisen korvauksen,
joka ei saa ylittdd tiedon antamisesta aiheutuvia
vilittomid kustannuksia. Padsystd lokitietoihin
19 §:sséd tarkoitetun katseluyhteyden avulla ei
kuitenkaan saa perié erillistd maksua.

Jos asiakas katsoo, ettd hidnen asiakastieto-
jaan on kiytetty tai luovutettu ilman riittavia pe-
rusteita, tietoja kdyttdneen tai tietoja saaneen
palvelujen antajan tulee antaa asiakkaalle pyyn-
nostd selvitys tietojen kdyton tai luovuttamisen
perusteista.

19 §
Katseluyhteys

Taysi-ikdiselle potilaalle annetaan sidhkoisen
katseluyhteyden avulla hinen seuraavat valta-
kunnalliseen arkistointipalveluun tallennetut po-
tilastietonsa ja niiden luovutukseen liittyvit tie-
dot:

1) suostumusta koskevat tiedot seki luovutus-
lokitiedot lukuun ottamatta luovuttajan ja luovu-
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tuksensaajan henkilGtietoja seké niitd luovutus-
lokitietoja, joihin potilaalla ei henkilGtietolain
27 §:n 1 momentin 1—4 kohdan mukaan ole tie-
donsaantioikeutta;

2) potilasasiakirjojen hakutiedot, tiedot pal-
velutapahtumien paikasta ja ajasta, ladkemd&a-
rdaystiedot ja hoito-ohjeet; sekd

3) ldhetteet, yhteenvedot annetusta hoidosta,
hoidon loppulausunnot, laboratoriotulokset sekd
ladkdrintodistukset ja -lausunnot sen jilkeen,
kun potilasta hoitava terveydenhuollon ammatti-
henkil6 on hyviksynyt tietojen antamisen katse-
luyhteyden kautta.

Potilaalle voidaan antaa sdhkdisen katseluyh-
teyden avulla myos ajanvaraustiedot sekd 1 mo-
mentin 3 kohdan edellytysten tiyttyessd kuvan-
tamistulokset ja muut vastaavat tutkimustulok-
set.

Sen estdmittd, mitd 1 ja 2 momentissa sddde-
tddn, katseluyhteys tulee toteuttaa siten, ettei
potilaalla ole pddsyi niihin tietoihin, joiden luo-
vuttamisesta voi terveydenhuollon ammattihen-
kilon harkinnan mukaan aiheutua vakavaa vaa-
raa potilaan terveydelle tai hoidolle taikka jon-
kun muun oikeuksille.

Katseluyhteys tulee toteuttaa siten, ettd poti-
laan yksityisyyden suoja ei vaarannu. Tietojen
saanti katseluyhteyden avulla ei vaikuta poti-
laan henkil6tietolain mukaiseen tarkastusoikeu-
teen. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan sditdi siitd, miten tiedot annetaan katse-
luyhteyden kautta.

6 luku
Eriniiset sdiinnokset
20 §
Ohjaus, valvonta ja seuranta

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon
sdhkoisen késittelyn, siihen liittyvin tietohallin-
non ja 14 §:ssé tarkoitettujen valtakunnallisten
tietojdrjestelmépalvelujen hoidon ja toteuttami-
sen yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuu-
luvat sosiaali- ja terveysministeridlle.
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Tietosuojavaltuutettu, Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskus sekd lddninhallitus alueellaan
ohjaavat ja valvovat niille sdddetyn toimivallan
mukaisesti osaltaan tdmin lain noudattamista.

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palvelu-
jen antajan, Kansanelidkelaitoksen ja Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen on omalta osal-
taan seurattava ja valvottava, ettd sen antamaan
palveluun liittyvé tietosuoja toteutuu. Jos joku
on lainvastaisesti kisitellyt asiakastietoja, tulee
asianomaisen palvelujen antajan sekd Kansan-
eldkelaitoksen oma-aloitteisesti ryhtyid tarvitta-
viin toimenpiteisiin. Seurannan ja valvonnan to-
teuttamiseksi palvelujen antajalla on oikeus saa-
da Kansanelidkelaitokselta omien potilasrekiste-
riensd lokitiedot.

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon toimin-
tayksikon vastaavan johtajan tulee antaa kirjalli-
set ohjeet asiakastietojen késittelystd ja nouda-
tettavista menettelytavoista sekéd huolehtia hen-
kilokunnan riittdvdstd asiantuntemuksesta ja
osaamisesta asiakastietojen késittelyssd. Lisdksi
jokaisella palvelujen antajalla, Kansanelédkelai-
toksella ja Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksella on oltava seuranta- ja valvontatehtdvai
varten tietosuojavastaava.

21§

Sosiaali- ja terveydenhuollon sihkdisen tieto-
hallinnon neuvottelukunta

Sosiaali- ja terveydenhuollon sidhkdistd tie-
donhallintaa koskevien periaatekysymysten ka-
sittelyd, 14 §:sséd tarkoitettujen valtakunnallis-
ten tietojdrjestelmépalvelujen toteutusta sekd
palvelujen kiyttdjien tietojédrjestelmien yhte-
néistdmistd ja kehittdmistd varten on sosiaali- ja
terveysministerion yhteydessd sosiaali- ja ter-
veydenhuollon sihkoisen tietohallinnon neuvot-
telukunta. Neuvottelukunnan tehtdvistd ja ko-
koonpanosta sdddetddn tarkemmin valtioneuvos-
ton asetuksella.

22§
Maksut

Kansaneldkelaitoksen ja Terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksen hoitamien 14 §:ssé tarkoi-
tettujen valtakunnallisten tietojdrjestelmépalve-
lujen kéyttd on terveydenhuollon palvelujen
antajille maksullista. Kdyttomaksut sidddetddn
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sellai-
siksi, ettd ne vastaavat palvelujen hoidosta
aiheutuvien kustannusten midrad.

Kansaneldkelaitoksen ja Terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksen tulee toimittaa vuosittain
sosiaali- ja terveysministeriolle sekd sosiaali- ja
terveydenhuollon sdhkoisen tietohallinnon neu-
vottelukunnalle selvitys kustannuksiin vaikutta-
vista tekijoistd sekd arvio seuraavan vuoden
kdyttomaksujen perustana olevista kokonaiskus-
tannuksista.

23§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuu-
desta rikkoo 8 §:ssd sdddettyd tunnistamis- tai
todentamisvelvoitetta, luovuttaa hakutietoja
12 §:n, 15 §:n 2 momentin tai 25 §:n 3 momen-
tin vastaisesti, luovuttaa potilastietoja ilman
13 §:ssd edellytettyd potilaan suostumusta tai
luovutuksen oikeuttavaa lain sdidnnostd taikka
laiminlyd 17 §:n 2 momentin mukaisen infor-
mointivelvoitteen ja siten vaarantaa asiakkaan
yksityisyyden suojaa tai muutoin hidnen oi-
keuksiaan, on tuomittava, jollei teosta muualla
laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, sosiaa-
li- ja terveydenhuollon asiakastietojen kdsittely-
rikkomuksesta sakkoon.

Rangaistus tietomurrosta sdddetédédn rikoslain
(39/1889) 38 luvun 8 §:ssd ja rangaistus
henkilorekisteririkoksesta rikoslain 38 luvun
9 §:ssd. Rangaistus salassapitovelvollisuuden
rikkomisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai
2 §:n mukaan, jollei teko ole rangaistava rikos-
lain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitd muualla lais-
sa sdddetd ankarampaa rangaistusta.



7 luku
Voimaantulo- ja siirtymisiannokset
24 §
Voimaantulo

Téama laki tulee voimaan kuuta

20.

pdivind

25§
Siirtymdsddnnokset

Edelld lain 24 §:ssid sdddetystd poiketen 15 §,
jossa sadddetddn velvollisuudesta liittyd valta-
kunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen kaytti-
jéksi, tulee voimaan neljdn vuoden kuluttua lain
voimaantulosta. Jos terveydenhuollon palvelu-
jen antaja on kuitenkin liittynyt tdssé laissa tar-
koitettujen tietojarjestelmépalvelujen kayttdjak-
si ennen 15 §:n voimaantuloa, koskevat timin
lain sddnnokset niitd terveydenhuollon palvelu-
jen antajan asiakirjoja, jotka on liitetty mainit-
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tuihin tietojarjestelméapalveluihin. Lain 14 §:ssé
tarkoitetut valtakunnalliset tietojarjestelmipal-
velut voidaan ottaa kayttéon vaiheittain jo
ennen liittymisvelvollisuuden voimaantuloa.
Tdlloin ndiden palvelujen avulla tapahtuvaan
potilastietojen kisittelyyn sovelletaan timin
lain s@dnnoksid.

Lain 22 §:sséd tarkoitettuja maksuja aletaan
perid neljan vuoden kuluttua timén lain voi-
maantulosta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon saumattoman
palveluketjun  kokeilusta ~ annetun  lain
(811/2000) mukaisesti toteutettuihin viitetieto-
jarjestelmiin tallennetut tiedot voidaan liittda
valtakunnalliseen arkistointipalveluun ilman po-
tilaan suostumusta. Arkistointipalveluun liitet-
tyjen viitetietojen ja niiden avulla tapahtuva
potilastietojen luovutus tapahtuu tdmin lain mu-
kaisesti hakutietojen avulla. Niitd hakutietoja ei
kuitenkaan saa luovuttaa ilman potilaan kirjal-
lista suostumusta.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi lain
taytantoonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon saumattoman palveluketjun kokeilusta annetun lain 30 §:n muut-
tamisesta

Eduskunnan piitoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon saumattoman palveluketjun kokeilusta 22 pdividni syys-
kuuta 2000 annetun lain (811/2000) 30 §:n 2 momentti, sellaisena kuin se on laissa 1262/2005, seu-

raavasti:

30 §
Voimaantulo

Tama laki on voimassa 31 pdivddn maaliskuu-
ta 2011.

Tamai laki tulee voimaan kuuta

20.

Ennen lain voimaantuloa kokeiluun hyviksy-
tyt kunnat ja kuntayhtymit ovat edelleen kokei-
lussa, jolleivit ne sosiaali- ja terveysministeriol-
le jattamallddn ilmoituksella luovu kokeilusta.

pdivina
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Ilmoitus kokeilusta luopumisesta tulee tehda vii-
meistddn 30 pdiviand huhtikuuta 2007.

Helsingissé 12 pdivina joulukuuta 2006
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