Eduskunnan vastaus EV 300/2022 vp — HE 246/2022 vp

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen Kkisitte-
lysti seka siihen liittyviksi laeiksi
Asia

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysté
sekd siihen liittyviksi laeiksi (HE 246/2022 vp).

Valiokuntakdsittely

Valiokunnan mietintd: Sosiaali- ja terveysvaliokunta (StVM 48/2022 vp).

Piiiitos

Eduskunta on hyviksynyt seuraavan lausuman:
Eduskunta edellyttdi, etté valtioneuvosto ryhtyy tarvittaviin lainsdédénnoéllisiin toimenpi-
teisiin Uudenmaan aluetta koskevan potilastietojen tietojenkasittelyn ratkaisemiseksi véli-
aikaisen sédéntelyn voimassaolon aikana siten, etti terveydenhuollon ammattihenkil6illé on

toistaiseksi voimassa olevan sééntelyn nojalla sujuva pédsy potilasturvallisuuden kannalta
olennaisiin tietoihin potilaan tietosuojaa kunnioittaen.

Eduskunta on hyviksynyt seuraavat lait:

HE 246/2022 vp Valmis
StVM 48/2022 vp 5.0
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Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelysta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti sdddetdan:

I OSA

LAIN SOVELTAMISALA JA ASIAKASTIETOJEN KASITTELY

1 luku

Yleiset sddinnokset

1§
Lain tarkoitus

Taman lain tarkoituksena on yhdenmukaistaa asiakastietojen késittelya sosiaali- ja terveyden-
huollossa seké sosiaali- ja terveyspalveluita jarjestettidessd ja toteutettaessa.

28
Soveltamisala ja suhde muuhun lainsddddntoon

Tédssd laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkilotietojen késittelyssd sekéd
ndiden tietojen vapaasta liitkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuo-
ja-asetus) annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta EU 2016/679, jaljempéana tieto-
suoja-asetus, tdydentdvit ja tdsmentdvit sddnnokset kasiteltdessd sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietoja ja asiakkaan itsensd tuottamia hyvinvointitietoja sosiaali- ja terveyspalveluiden jar-
jestdmisen ja toteuttamisen kayttdtarkoituksissa. Tassé laissa sdddetddan myds hyvinvointitietojen
kasittelystd henkilon omaa hyvinvointia edistettdessa. Jos tissé laissa sdddetédén toisin kuin tieto-
suojalaissa (1050/2018), sovelletaan timén lain sddnnoksia.

Sahkoisen lddkemaddrdyksen ja muiden reseptikeskukseen tallennettavien ladkehoitoa koske-
vien merkintojen késittelystd sdddetddn tdmén lain lisdksi sdhkoisestd lddkemadrdyksestd anne-
tussa laissa (61/2007), jaljempana lddkemddrdyslaki.

Talla lailla pannaan sosiaali- ja terveydenhuollossa taytdntoon toimenpiteistd yhteisen korkea-
tasoisen verkko- ja tietojarjestelmien turvallisuuden varmistamiseksi koko unionissa annettu Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/1148.
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38
Mddritelmdit

Téssi laissa tarkoitetaan:

1) asiakkaalla sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (812/2000),
jaljempana asiakaslaki, tarkoitettua sosiaalihuollon asiakasta sekd potilaan asemasta ja oikeuk-
sista annetussa laissa (785/1992), jaljempéna potilaslaki, tarkoitettua potilasta;

2) asiakirjalla kirjallista ja kuvallista esitystd seka sellaista kayttonsd vuoksi yhteen kuuluvik-
si tarkoitetuista merkeistd muodostuvaa tiettyd kohdetta tai asiaa koskevaa viestid, joka on saata-
vissa selville vain automaattisen tietojenkésittelyn tai 4é4nen- ja kuvantoistolaitteiden taikka mui-
den apuvilineiden avulla;

3) asiakasasiakirjalla asiakirjaa, joka on laadittu tai vastaanotettu tai joka siséltdd tietoja asiak-
kaan sosiaali- tai terveyspalvelujen tarpeen arviointia varten, tarvittavien palvelujen jérjestdmis-
td tai toteuttamista varten taikka lddkkeen toimittamista varten;

4) potilasasiakirjalla potilasta koskevaa asiakasasiakirjaa;

5) sosiaalihuollon asiakasasiakirjalla sosiaalihuollon asiakasta koskevaa asiakasasiakirjaa;

6) asiakastiedolla potilastietoa ja sosiaalihuollon asiakastietoa;

7) potilastiedolla potilasasiakirjaan ja muuhun terveydenhuollossa laadittuun asiakirjaan sisél-
tyvid potilaan terveydentilaa tai toimintakykyé tai timén saamaa terveyspalvelua koskevaa asia-
kastietoa;

8) sosiaalihuollon asiakastiedolla sosiaalihuollon asiakasasiakirjaan ja muuhun sosiaalihuol-
lossa laadittuun asiakirjaan siséltyvéé sosiaalihuollon asiakkaan tuen tarvetta, hdnen asiansa ké-
sittelyé tai hénelle annettavaa sosiaalipalvelua koskevaa asiakastietoa;

9) hyvinvointitiedolla henkilon itsensd tuottamaa ja hallinnoimaa ja hinen terveyttdén ja hy-
vinvointiaan koskevaa tietoa, jonka henkil6 on tallentanut 18 kohdassa tarkoitettuun omatietova-
rantoon;

10) luovutusiuvalla henkilon tahdonilmaisua, jolla henkild tai hénen laillinen edustajansa an-
taa luvan asiakastietojen luovuttamiseen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien ja niiden
asiakastietoja siséltdvien rekisterien vélilld sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestdmiseksi ja toteut-
tamiseksi;

11) palvelunantajalla viranomaista, julkisoikeudellista yhteis6é ja yksityistd elinkeinonhar-
joittajaa, joka jarjestdd tai toteuttaa sosiaalipalveluja tai terveyspalveluja seké tydterveyshuolto-
lain (1383/2001) 7 §:n 1 momentin 2 kohdassa tarkoitettua tyonantajaa;

12) apteekilla 1ddkelain (395/1987) 38 §:n 1 kohdassa tarkoitettua apteekkia;

13) apteekkarilla 1ddkelain 38 §:n 6 kohdassa tarkoitettua henkil6d, jolle on myonnetty lupa
apteekin pitdmiseen seki yliopiston apteekin ja sen sivuapteekin apteekin hoitajaa;

14) valtakunnallisella asiakastietovarannolla valtakunnallisiin tietojérjestelméapalveluihin
kuuluvaa asiakastietojen tietovarantoa, jossa sdilytetdéin ja jonka avulla hyddynnetéédn asiakas-
asiakirjoja, muita asiakastietoja siséltdvid asiakirjoja tai muuta sosiaali- ja terveydenhuollon kan-
nalta tarpeellista tietoa;

15) tiedonhallintapalvelulla valtakunnallista tietojérjestelmédpalvelua, jolla tuotetaan potilas-
tiedon yhteenvetoja;

16) tahdonilmaisupalvelulla valtakunnallista tietojirjestelmépalvelua, jolla yllapidetéén infor-
mointi-, luovutuslupa-, suostumus- ja kieltoasiakirjoja, sosiaali- ja terveyspalveluihin liittyvié
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tahdonilmauksia seké muita sosiaali- ja terveysalan palveluihin ja asiakastietojen késittelyyn liit-
tyvid tahdonilmauksia;

17) omatietovarannolla hyvinvointitietojen sdilyttamisté ja késittelemistd varten valtakunnal-
lisiin tietojérjestelmipalveluihin muodostettua keskitettyé tietovarantoa;

18) hyvinvointisovelluksella sovellusta, joka liittyy omatietovarantoon ja jolla késitelldén hy-
vinvointitietoa, sekd sovellusta, johon henkil6 voi saada asiakastietonsa valtakunnallisesta asia-
kastietovarannosta, reseptikeskuksesta tai tiedonhallintapalvelusta;

19) tietojdrjestelmdlld ohjelmistoa, jarjestelmaad tai osajérjestelméas, jota valmistajan suunnit-
telemien ominaisuuksien mukaisesti on tarkoitettu kaytettdviksi asiakasasiakirjojen sdhkdiseen
kisittelyyn, asiakirjojen tallentamiseen valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin tai valtakun-
nallisiin tietojédrjestelmépalveluihin liittdmiseen tai jolla sosiaali- ja terveydenhuollon ammatti-
henkil6 voi hyddyntdd hyvinvointitietoja;

20) tietojdrjestelmdpalvelun tuottajalla tahoa, joka tarjoaa tai toteuttaa palvelunantajalle koh-
dassa 20 tarkoitettua tietojérjestelmdd ja joka vastaa tietojérjestelméin valmistajana, valmistajan
lukuun tai yhden tai useamman valmistajan puolesta tietojédrjestelmélle asetetuista vaatimuksista;

21) tietojdrjestelmdn valmistajalla tahoa, joka on vastuussa sosiaali- ja terveydenhuollon tie-
tojarjestelmin suunnittelusta ja valmistuksesta;

22) vdlittdjdlld palvelunantajan tietojarjestelmipalvelujen tuottamisessa, tietojarjestelmien
teknisen tai fyysisen kéyttdympariston toteuttamisessa tai valtakunnallisiin tietojarjestelmépalve-
luihin liittymisessd kdyttimaé palveluntarjoajaa, jolla on tdssa roolissa mahdollisuus néhda ylla-
pitotoimien yhteydessé tai muutoin salaamattomia asiakastietoja;

23) sertifioinnilla menettelyd, jolla todennetaan tietojirjestelmin tai hyvinvointisovelluksen
tayttadvén sitd koskevat tuotantokdyttod varten vaadittavat olennaiset vaatimukset;

24) tietoturvallisuuden arviointilaitoksella tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetussa
laissa (1405/2011) tarkoitettua yritysté, yhteiso4 tai viranomaista, jonka Liikenne- ja viestintdvi-
rasto on hyvéksynyt.

2 luku
Asiakastietojen Kisittelyi koskevat yleiset periaatteet
43§
Asiakastietojen salassapito

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedot ovat pysyvésti salassa pidettdvia.

Salassa pidettdvad asiakastietoa sisdltdvdd asiakirjaa taikka sen kopiota tai tulostetta ei saa
néyttid eikd luovuttaa sivulliselle eikéd antaa sivullisen néhtévéksi tai kédytettdvéksi. Sivullisella
tarkoitetaan téssi laissa terveydenhuollossa muita kuin asianomaisen palvelunantajan tai aptee-
kin palveluksessa, lukuun tai sen toimeksiannosta potilaan terveyspalvelujen jarjestimiseen tai
toteuttamiseen taikka niihin liittyviin tehtdviin osallistuvia henkilditd ja sosiaalihuollossa muita
kuin asianomaisen palvelunantajan palveluksessa, lukuun tai sen toimeksiannosta sosiaalihuol-
lon asiakkaan sosiaalipalvelujen jarjestimiseen tai toteuttamiseen taikka niihin liittyviin tehta-
viin osallistuvia henkil§ita.
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Terveydenhuollon toimintayksikdissé saa kasitelld palvelunantajan rekisteriin kuuluvia poti-
laan hoidon toteuttamisen kannalta valttiméttomia potilastietoja salassapitosddnndsten estdmét-
td. Sosiaalihuollon toimintayksikoissd saa késitelld palvelunantajan rekisteriin kuuluvia sosiaali-
huollon toteuttamisen kannalta valttdimattomié asiakastietoja salassapitosdénnosten estamétta.

58
Vaitiolovelvollisuus ja hyviksikdyttokielto

Palvelunantaja ja apteekkari sekéd niiden palveluksessa tai harjoittelijana oleva tai muu palve-
lunantajan ja apteekkarin toimeksiannosta tai sen lukuun toimiva taho samoin kuin sosiaalihuol-
lon luottamustehtévéé hoitava tai asiakastietoja palvelunantajalta tai apteekilta saanut taho ovat
saamiensa asiakastietojen ja muiden asiakasta koskevien henkildkohtaisten tietojen osalta vaiti-
olovelvollisia. Vaitiolovelvollisuuden piiriin kuuluvaa tietoa ei saa paljastaa senkéén jalkeen, kun
palvelussuhde tai tehtdva on péattynyt.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu henkil6 ei saa oikeudettomasti ilmaista sivulliselle saamiaan
tietoja eikd kayttdd niitd omaksi taikka toisen hyddyksi tai toisen vahingoksi.

Asiakas, hinen edustajansa tai avustajansa ei saa ilmaista sivullisille asiakkuuden perusteella
saatuja salassa pidettdvii tietoja, jotka koskevat muita kuin asiakasta itseddn eikd kayttad niitd
omaksi taikka toisen hyddyksi tai toisen vahingoksi. Asiakas, hdnen edustajansa tai avustajansa
saa kuitenkin kayttdd muitakin kuin hinté itsedin koskevia tietoja, kun kysymys on sen oikeu-
den, edun tai velvollisuuden hoitamista koskevasta asiasta, johon asiakkaan tiedonsaantioikeus
on perustunut.

6§
Vaitiolovelvollisuudesta ja salassapidosta poikkeaminen

Vaitiolovelvollisuudesta ja salassapidosta saa poiketa asiakkaan suostumuksella tai jos siitd on
tdssd tai muussa laissa sdddetty.

78§
Asiakastietojen kdsittelyn ohjeet
Palvelunantajan vastaavan johtajan ja apteekkarin on annettava kirjalliset ohjeet asiakastieto-

jen kasittelysti ja noudatettavista menettelytavoista sekd huolehdittava henkilokunnan riittavasta
asiantuntemuksesta ja osaamisesta asiakastietojen késittelyssa.

8§
Asiakastietojen kdsittelyyn osallistuvien tunnistaminen
Asiakastietojen késittelyssd asiakas, palvelunantaja, apteekki, muu asiakastietojen késittelyn

osapuoli ja ndiden edustajat seké tietotekniset laitteet ja valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut
on tunnistettava luotettavasti.
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Palvelunantajan, apteekin, Kansanelédkelaitoksen seka tietojarjestelmépalvelun tuottajan ja tie-
tojérjestelmén valmistajan ja vilittdjén on tarkistettava asiakastietoja késittelevien henkildiden
sekd tietoteknisten laitteiden tunnistamisessa kéytettdvien tunnistusvélineiden voimassaolo nou-
dattaen, mitd vahvasta sdhkdisestd tunnistamisesta ja sdhkoisistd luottamuspalveluista annetun
lain (617/2009), jaljempéna tunnistus- ja luottamuspalvelulaki, 25 §:n 4—6 momentissa sddde-
taan.

938
Kdyttéoikeus asiakastietoon

Oikeuden kayttai asiakastietoja on perustuttava sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenki-
16n ja muun asiakastietoja kisittelevén henkilon tydtehtdavéan ja annettavaan palveluun siten, ettd
henkil6lld on oikeus kéyttdd vain tydtehtévissdén tarvitsemiansa vélttdméttomia asiakastietoja.
Asiakastietojen késittelyn perusteena on oltava tietoteknisesti varmistettu asiakas- tai hoitosuhde
tai muu asiakkaan sosiaali- ja terveyspalvelun jérjestimiseen ja toteuttamiseen liittyvé tehtéva.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetdén, mitd tietoja ammattihenkilot ja muut
asiakastietoja késittelevit henkildt tyotehtévinsa ja annettavan palvelun perusteella saavat kéyt-
taad.

Palvelunantajan ja apteekin on médriteltiava, mité valttdmattomié asiakastietoja sosiaali- ja ter-
veydenhuollon ammattihenkil6lld ja muulla asiakastietoja kisittelevilld henkil6lld on oikeus
kayttdd. Palvelunantajan ja apteekin on pidettdva rekisterid asiakastietojen késittelyssé kéytetta-
vien tietojirjestelmiensé ja asiakasrekisteriensd kayttdjistd sekd ndiden oikeuksista kéyttéd asia-
kastietoja.

10§
Asiakas- ja hyvinvointitiedon kdyton ja luovutuksen seuranta

Palvelunantajan on kerdttava lokitiedot rekisterikohtaisesti kaikesta asiakastietojen ja hyvin-
vointitietojen kdytostd ja luovutuksesta seurantaa ja valvontaa varten. Apteekin on kerdttdva
kayttolokitiedot 1ddkeméédrdysten ja muiden lddkemadrdyslain 3 §:n 1 momentin 4 kohdassa tar-
koitettuun reseptikeskukseen tallennettujen ladkehoitoa koskevien merkintdjen kasittelysta.

Kayttolokirekisteriin on tallennettava tieto kéytetyistd asiakas- ja hyvinvointitiedoista, siitd
palvelunantajasta, jonka asiakastietoja kaytetéén, asiakas- ja hyvinvointitietojen kdyttdjan nimes-
td ja yksiloivéstd tunnisteesta, tietojen kayttotarkoituksesta ja kdyttdajankohdasta sekd muista
kdytonvalvontaa ja seurantaa varten tarvittavista tiedoista. Reseptikeskusta koskeviin lokitietoi-
hin on tallennettava tiedot siitd, ketkd ovat katsoneet, muuttaneet tai muutoin késitelleet 1ddke-
médrdyksen tai muun reseptikeskukseen tallennetun lddkehoitoa koskevan merkinnén tietoja seka
toimenpiteen ajankohta.

Luovutuslokirekisteriin on tallennettava kuvaus luovutetuista asiakastiedoista seki tieto siitéd
palvelunantajasta, jonka asiakastietoja luovutetaan, asiakastietojen luovuttajasta, luovutuksen
saajasta, luovutusajankohdasta, kéyttdtarkoituksesta, johon tiedot on luovutettu sekd luovutuk-
sen perusteena oleva sddannos taikka luovutuslupaa tai suostumusta koskevat tiedot sekd muut
luovutusten valvontaa ja seurantaa varten tarvittavat tiedot.
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Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia méérayksia lokirekistereihin tallennetta-
vista tiedoista ja tietosisélloista.

11§
Asiakkaan tiedonsaantioikeus tietojensa kdsittelystd

Asiakkaalla on oikeus saada asiakastietojensa ja hyvinvointitietojensa késittelyyn liittyvien
oikeuksiensa selvittimista tai toteuttamista varten palvelunantajalta, Kansanelékelaitokselta tai
apteekilta kirjallisesta pyynndstéd kohtuullisessa ajassa ja viimeistdéin kahden kuukauden kulues-
sa maksutta tieto siitd, kuka on kéyttényt tai kenelle on luovutettu hintd koskevia tietoja seké
mika on ollut kdyton tai luovutuksen peruste.

Asiakkaalla ei kuitenkaan ole oikeutta saada lokitietoja, jos sen, jolta niitd pyydetddn, tiedossa
on, ettd niiden antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa asiakkaan terveydelle tai hoidolle
taikka jonkun muun oikeuksille tai jos niiden antaminen saattaisi vaarantaa rikosten estdmisen,
paljastamisen ja selvittdmisen taikka yleisen turvallisuuden tai kansallisen turvallisuuden suoje-
lemisen. Mydskéén kahta vuotta vanhempia lokitietoja ei ole oikeutta saada, jollei siihen ole eri-
tyistd syytd. Asiakas ei saa kéyttdé tai luovuttaa saamiaan lokitietoja edelleen muuhun tarkoituk-
seen kuin omien asiakastietojensa késittelyyn liittyvien oikeuksiensa selvittdmisté ja toteuttamis-
ta varten.

Jos asiakas pyytdd uudestaan lokitietoja, jotka hédn on jo saanut, palvelunantaja, Kansaneldke-
laitos tai apteekki voi perid lokitietojen antamisesta kohtuullisen korvauksen, joka ei saa ylittda
tiedon antamisesta aiheutuvia vilittomid kustannuksia. Padsysté lokitietoihin 74 §:ssd tarkoite-
tun kansalaisen kéyttoliittymén avulla ei kuitenkaan saa perid maksua.

Jos palvelunantaja, Kansanelédkelaitos tai apteekki katsoo, ettei lokitietoja saa antaa asiakkaal-
le, kieltdytymisesté on tehtévé kirjallinen paitds. Asia voidaan saattaa tietosuojavaltuutetun ké-
siteltdviksi tietosuojalain 21 §:n 1 momentin mukaisesti.

Jos asiakas katsoo, ettd hdnen asiakastietojaan tai hyvinvointitietojaan on kéytetty tai luovutet-
tu ilman riittdvié perusteita, tietoja kéytténeen tai tietoja saaneen palvelunantajan, Kansanelike-
laitoksen tai apteekin on annettava asiakkaalle pyynndsti selvitys tietojen kdyton tai luovuttami-
sen perusteista sekd esitettévi perusteltu késityksensa siitd, onko tietojen kaytto tai luovuttami-
nen ollut lain mukaista. Jos palvelunantaja, Kansanelédkelaitos tai apteekki arvioi tietojen késitte-
lyn olleen lainvastaista, sen on oma-aloitteisesti ryhdyttiva valttiméttomiin toimenpiteisiin.

12§
Oikeus kieltdytyd asiakkaan pyynndstd rajoittaa tietojen kdsittelyd
Palvelunantaja saa kieltdytyd toteuttamasta asiakkaan pyyntda rajoittaa henkildtietojensa ka-
sittelyd tietosuoja-asetuksen 18 artiklan nojalla, jos tietojen késittelyn rajoittamisesta saattaisi

aiheutua vakavaa vaaraa rekisterdidyn terveydelle tai hoidolle taikka rekisterdidyn tai jonkun
muun oikeuksille.
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3 luku
Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen rekisterinpito
13§
Asiakastietojen rekisterinpitdjd

Julkisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa palvelun jirjestdmisestd vastaava palvelunantaja on
asiakastietojen rekisterinpitdjd, jos ei muualla laissa toisin sdddetd. Yksityisessd sosiaali- ja ter-
veydenhuollossa asiakastietojen rekisterinpitdjd on se palvelunantaja, jonka kanssa asiakas on
tehnyt sopimuksen palvelun toteuttamisesta.

Tyoterveyshuollossa rekisterinpitdja on se palvelunantaja, jonka kanssa tyonantaja on tehnyt
sopimuksen tydterveyshuoltopalveluiden toteuttamisesta taikka tydterveyshuoltolain 7 §:ssé tar-
koitettu tyonantaja, joka jérjestid itse tyoterveyshuollon.

14§
Palveluntuottajan vastuut toisen palvelunantajan lukuun toimittaessa

Kun palveluntuottaja antaa sosiaali- tai terveyspalveluja toisen palvelunantajan lukuun, vastaa
palveluntuottaja:

1) asiakastietojen kirjaamisesta ja tallentamisesta lukuun toimimansa palvelunantajan rekiste-
riin;

2) kayttdoikeuksien antamisesta asiakastietoihin omassa organisaatiossaan;

3) henkildtietojen késittelyn aktiivisesta ohjauksesta ja valvonnasta organisaatiossaan;

4) alkuperdisten asiakasasiakirjojen toimittamisesta lukuun toimimallensa palvelunantajalle
viipymatté; sekd

5) tietosuoja-asetuksessa ja viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/
1999), jaljempénd julkisuuslaki, sdddettyjen asiakkaan oikeuksien toteuttamisesta yhdessd lu-
kuun toimimansa palvelunantajan kanssa.

Palvelunantajan ja palveluntuottajan on sovittava tarkemmin 1 momentin 4 kohdassa tarkoitet-
tujen asiakasasiakirjojen toimittamisesta ja 5 kohdassa tarkoitettujen asiakkaan oikeuksien to-
teuttamisesta seké muista tietosuoja-asetuksen 28 artiklassa tarkoitetuista seikoista.

15§
Rekisterinpitdjin mddrdytyminen palvelunantajan muutostilanteissa

Jos palvelunantajan jérjestimé sosiaali- tai terveyspalvelu siirretdén toisen palvelunantajan
vastuulle, on palvelunantajan rekisterinpidossa olevat asiakasasiakirjat siirrettévé palvelua jatka-
van palvelunantajan rekisterinpitoon. Julkisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa palvelua jatka-
van palvelunantajan rekisterinpitoon siirretdén asiakasasiakirjat niistd palveluyksikdistd, jotka
siirtyvét sen vastuulle.

Jos tyOnantaja vaihtaa ty6terveyshuollon palvelunantajaa, potilasasiakirjat jadvét aiemman
palvelunantajan rekisterinpitoon.
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16 §
Rekisterinpitdjin vastuut palvelunantajan toiminnan pddtyttyd

Kun palvelunantajan toiminta on pééttynyt, on palvelunantajan rekisterinpidossa olevat asia-
kasasiakirjat, lokitiedot ja biologinen niytemateriaali siirrettdva sen hyvinvointialueen tai Helsin-
gin kaupungin rekisterinpitoon, jonka alueella palvelunantajan kotipaikka on sijainnut. Toimin-
nan padtyttyd palvelunantajan on huolehdittava asiakirjojen toimittamisesta Kansanelékelaitok-
sen sdilytettdviksi ilman aiheetonta viivytystéd. Jos toiminta on paéttynyt palvelunantajan kuole-
man tai konkurssin takia, asiakirjojen toimittamisesta vastaa kuolinpesé tai konkurssipesd. Péit-
tyneen toiminnan asiakirjat on pidettévé erilldén rekisterinpitdjin omasta potilasrekisteristé ja so-
siaalihuollon asiakasrekisterista.

Jos palvelunantajat ovat sopineet tietosuoja-asetuksen mukaisesta yhteisrekisterinpitdjyydes-
td, voi yhteyspisteend toimiva palvelunantaja toimia rekisterinpitdjdnd toimintansa pééttineen
palvelunantajan asiakastiedoille.

Kukin hyvinvointialue tai Helsingin kaupunki ja Kansaneldkelaitos ovat yhteisrekisterinpita-
jid. Kansaneldkelaitos vastaa yhteisrekisterinpitdjéné tietojen turvallisuuden varmistamisesta
sekd tietojen sdilyttdmisestd ja hévittdmisestd. Kansaneldkelaitos toimii tietosuoja-asetuksen
26 artiklan 1 kohdan mukaisena yhteyspisteend. Kukin hyvinvointialue tai Helsingin kaupunki
vastaa muista tietosuoja-asetuksen mukaisista rekisterinpitdjan vastuista.

Séhkoiset asiakirjat voidaan tallentaa 65 §:ssd tarkoitettujen valtakunnallisten tietojérjestel-
mépalvelujen valtakunnalliseen asiakastietovarantoon.

4 luku
Asiakasasiakirjojen kisittelyi koskevat periaatteet
17§
Velvollisuus asiakastietojen kirjaamiseen

Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilon ja palvelun antamiseen osallistuvan avustavan
henkilon tulee kirjata asiakasasiakirjoihin asiakkaan palvelun ja potilaan hoidon jirjestimisen,
suunnittelun, toteuttamisen, seurannan ja valvonnan turvaamiseksi tarpeelliset ja riittdvit tiedot.

18 §
Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasrekisterit

Palvelunantajan potilasasiakirjat reseptikeskukseen tallennettavia lddkemaédrayksid ja muita
ladkehoitoon liittyvid merkintdja lukuun ottamatta tallennetaan potilasrekisteriin ja sosiaalihuol-
lon asiakasasiakirjat tallennetaan sosiaalihuollon asiakasrekisteriin.

Tyoterveyshuollon potilasasiakirjat reseptikeskukseen tallennettavia lddkemadrayksid ja mui-
ta ladkehoitoon liittyvid merkintdja lukuun ottamatta tallennetaan tyoterveyshuollon potilasrekis-
teriin tyOnantajittain.
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19§
Asiakasasiakirjoissa kdytettivd kieli

Asiakasasiakirjoissa kédytettidvén kielen on oltava selkedd ja ymmarrettévas, ja niissé saa kéyt-
tdd vain yleisesti tunnettuja ja hyvaksyttyjé késitteitd ja lyhenteit.

Kielellisistd oikeuksista viranomaisen jérjestdmaissi sosiaali- ja terveydenhuollossa séddetdin
kielilaissa (423/2003) ja saamen kielilaissa (1086/2003).

20§
Asiakasasiakirjojen tietorakenteet

Asiakasasiakirjojen tietorakenteiden tulee mahdollistaa sdhkoisten asiakasasiakirjojen ja asia-
kastietojen kdyttooikeuksien kohdistaminen, kdytto, luovuttaminen, séilyttdminen ja suojaami-
nen sekd hyodyntdminen. Tietorakenteiden tulee mahdollistaa asiakastietojen hyddyntdminen
my0s toissijaisissa kayttotarkoituksissa 65 §:ssé tarkoitettujen valtakunnallisten tietojarjestelmé-
palvelujen seké palvelunantajien muiden tietojdrjestelmien avulla.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa mairdykset asiakasasiakirjojen tietorakenteista ja tie-
tosisdlloistd seka tietorakenteissa valtakunnallisesti hyodynnettivistd koodistoista.

21§
Asiakirjan laatimista koskeva mddrdaika

Asiakasasiakirja tulee laatia ja tallentaa 65 §:n mukaisiin valtakunnallisiin tietojdrjestelmépal-
veluihin viivytyksettd, kun asiakirja on valmistunut.

Lahetteet tulee laatia ja toimittaa jatkohoitopaikkaan viivytyksettd. Yhteenveto potilaalle an-
netusta hoidosta jatkohoito-ohjeineen tulee toimittaa viivytyksetti potilaalle seké jatkohoitopaik-
kaan tai muuhun paikkaan, josta on potilaan kanssa sovittu. Yhteenveto tulee myos kiireettomaés-
sé tapauksessa lahettdd viivytyksettd.

22§
Asiakirjojen eheyden, muuttumattomuuden ja kiistimdttomyyden varmistaminen

Asiakirjojen eheys, muuttumattomuus ja kiistiméttomyys on varmistettava asiakastietojen ka-
sittelyssd, tiedonsiirrossa ja sdilytyksessa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilon allekirjoitus todistuksissa, lausunnoissa ja
muissa allekirjoitusta edellyttdvissé asiakirjoissa voi olla omakétinen tai sdhkdinen allekirjoitus.
Séhkoiselld allekirjoituksella tai sdhkoiselld leimalla on varmistettava valtakunnallisiin tietojér-
jestelmépalveluihin tallennettavat asiakirjat. Lddkemé&érdysten allekirjoittamisesta sdddetién la4-
kemédrdyslain 7 §:ssé.

Luonnollisen henkilon séhkdisessé allekirjoituksessa on kdytettdva vahintédén kehittynytté séh-
koisté allekirjoitusta ja organisaatioiden ja tietoteknisten laitteiden on kdytettidva luotettavuudel-
taan vastaavaa séhkoisté leimaa, joista sdddetién sdhkoisestd tunnistamisesta ja sdhkoisiin trans-
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aktioihin liittyvistd luottamuspalveluista sisémarkkinoilla ja direktiivin 1999/93/EY kumoami-
sesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 910/2014.

23§
Asiakasasiakirjojen sdilyttiminen

Alkuperiisid asiakasasiakirjoja sekd potilaan tutkimuksessa ja hoidossa syntyvid biologista
materiaalia sisdltdvid ndytteité ja elinmalleja on séilytettéva liitteessa tarkoitettu aika. Perinnolli-
syysldédketieteen ja harvinaisten sairauksien kannalta ladketieteellisesti merkittavit asiakirjat sdi-
lytetddn pysyvisti ja ndytteet ja elinmallit voidaan séilyttdad pysyvasti, kuitenkin niin ettd séilyt-
tdmistarvetta on arvioitava viiden vuoden vélein. Séilyttdmisestd vastaa rekisterinpitdjd. Valta-
kunnallisiin tietojérjestelmapalveluihin tallennettujen asiakirjojen sdilyttdmisestd vastaa kuiten-
kin Kansaneldkelaitos.

Arkistoinnista sdddetién arkistolaissa (831/1994).

24§
Asiakasasiakirjojen tuhoaminen

Kun asiakasasiakirjojen sdilytysaika on pééttynyt eiké asiakirjaa ole mééritty arkistoitavaksi,
on palvelunantajan huolehdittava siiti, ettd sen rekisterinpidossa olevat asiakasasiakirjat ja muu
materiaali tuhotaan vélittdmaésti ja siten, ettd sivulliset eivét saa niisté tietoa.

Kansanelédkelaitoksen on huolehdittava valtakunnallisiin tietojérjestelmdpalveluihin tallennet-
tujen asiakasasiakirjojen tuhoamisesta. Palvelunantajan toiminnan péattymisen jédlkeen asiakirjo-
jen séilyttdmisestd vastaavan tahon on huolehdittava sen séilytettdvénd olevien asiakasasiakirjo-
jen tuhoamisesta.

5 luku
Potilasasiakirjat
25§
Oikeus tehdd merkintdjd potilasasiakirjoihin

Potilasasiakirjoihin saavat tehdd merkintdja potilaan terveyspalvelujen jarjestdmiseen ja to-
teuttamiseen osallistuvat terveydenhuollon ammattihenkil6t ja palvelunantajan vastaavan johta-
jan 7 §:ssé tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti myds muut henkil6t siltéd osin kuin he osallistuvat
terveyspalvelun jarjestimiseen ja toteuttamiseen. Ladkemaardyksen laatimisesta sdddetdén ladke-
médrdyslain 5 §:ssd. Potilaan terveyspalvelun jirjestimiseen ja toteuttamiseen osallistuvat ter-
veydenhuollon opiskelijat saavat tehdd merkint6ji toimiessaan laillistetun ammattihenkilon teh-
tdvissd terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain (559/1994) 2 §:n 3 momentin mukai-
sesti. Muutoin terveydenhuollon opiskelijan tekemét merkinndt hyviksyy hdnen esimiehensi tai
ohjaajansa taikka muu hyvéksymiseen valtuutettu henkil®.
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Terveydenhuollon ammattihenkild vastaa sanelunsa perusteella tehdyisti potilasasiakirjamer-
kinndista.

Potilasasiakirjamerkinndt voivat lisdksi koostua terveydenhuollon ldédkinnéllisten laitteiden,
ohjelmistojen ja robottien tuottamista hoidon kannalta tarpeellisista merkinndisté.

26§
Potilasasiakirjoja koskevat periaatteet

Potilasasiakirjoihin kuuluvat ammattihenkiléiden palvelutapahtumista kirjaamat merkinnét,
ladkemadraykset ja muut reseptikeskukseen tallennettavat ladkehoitoa koskevat merkinnit, diag-
nostiikkaan liittyvét tallenteet ja niihin liittyvét lausunnot ja muut potilaan terveyspalvelujen to-
teuttamiseen liittyvét kuva-, d4ni- ja videotallenteet, potilaan terveyspalveluiden jirjestimiseen
liittyvit asiakirjat seké terveydenhuoltoon muualta saapuneet asiakirjat.

Perinnollisyyslddketieteen ja psykiatrian potilasasiakirjamerkinnét ja vastaaviin erityisté luot-
tamuksellisuutta edellyttéviin palveluihin liittyvit potilasasiakirjamerkinnét tulee suojata erilli-
selld vahvistuspyynndlld tai vastaavalla menettelylld muiden kuin kyseisten erikoisalojen tai pal-
veluiden palvelutapahtumissa. Suojausvaatimus ei kuitenkaan koske nidihin tietoihin mahdolli-
sesti sisdltyvid ladkitystietoja ja riskitietoja. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetddn
tarkemmin, mitkd potilasasiakirjamerkinnét ovat erityissuojattavia.

Valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin tallennettavien potilasasiakirjojen tulee muodos-
taa ehyt asiakirjakokonaisuus yksildityjen palvelutapahtumatunnusten avulla.

278§
Potilasasiakirjoihin merkittivdit perustiedot

Potilasasiakirjoista tulee aina kaydéa ilmi:

1) potilaan nimi ja henkiltunnus tai jos henkilotunnus ei ole tiedossa, yksildintitunnus tai syn-
tymaaika;

2) palvelunjirjestdjan ja palveluntuottajan nimi ja yksildintitunnus;

3) merkinnén tekijan nimi, merkinnin tekijén yksildivé tieto, ammattinimike ja merkinnin
ajankohta tai lddkinnéllisen laitteen, ohjelmiston tai robotin tuottaman merkinnén tiedot tdyden-
nettynd mahdollisen merkinnin hyviksyjén tiedoilla; sekd

4) saapuneiden tietojen osalta saapumisajankohta ja ldhde.

Potilasasiakirjoista tulee ilmetd myds seuraavat tiedot, jos tieto on tarpeen potilaan hoidon tai
palvelun jirjestdmisen tai toteuttamisen taikka potilaan huollossa olevan alaikdisen lapsen tai po-
tilaan omaishoidettavana olevan aseman kannalta:

1) alaikdisen potilaan osalta huoltajien tai muun laillisen edustajan nimi ja yhteystiedot seka
taysi-ikéiselle potilaalle maératyn laillisen edustajan nimi ja yhteystiedot;

2) potilaan ilmoittaman ldhiomaisen tai muun yhteyshenkilén nimi, mahdollinen sukulaisuus-
suhde ja yhteystiedot;

3) tieto potilaan huollossa olevasta alaikiisestd lapsesta;

4) tieto omaishoitajuudesta;

5) potilaan didinkieli tai asiointikieli;

6) potilaan ammatti;
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7) potilaan tydnantajan vakuutusyhtid, jos kyseessé saattaa olla tyotapaturma tai ammattitauti;

8) vakuutusyhtid, jos hoidon mahdollisesti maksaa vakuutusyhtio; seka

9) tietojen luovuttamista koskevat potilaan suostumukset.

Jos 1 momentin 3 kohdassa tarkoitetun merkinnén tekninen kirjaaja on eri kuin merkinnén si-
sdllostd vastaava merkinnén tekijd, potilasasiakirjasta tulee ilmetd myo6s merkinnén teknisen kir-
jaajan tiedot. Merkinnésté tulee ilmeti tietojen ldhde, jos tieto ei perustu ammattihenkilén omiin
havaintoihin tai jos potilasasiakirjoihin merkitd&n muita kuin potilasta itsedén koskevia tietoja.

28 §
Palvelutapahtumista kirjattavat merkinndt

Potilasasiakirjoihin on kirjattava jokaisesta palvelutapahtumasta potilasasiakirjamerkinnét.
Merkinnoisté tulee tarpeellisessa laajuudessa kéyda ilmi potilaan terveydentilaa, annettua palve-
lua ja sairauden ja hoidon kulkua koskevat tiedot seké taudinméérityksen, valitun hoidon ja teh-
tyjen hoitoratkaisujen perusteet. Ladkemadrdyksistd on kirjattava ladkemadrdyslain 6 §:n mukai-
set tiedot sekd valitun lddkehoidon perustelut siltd osin kuin tieto ei sisélly lddkemaéraykseen.

Hoidon ja palvelun toteuttamiseen osallistuneet ammattihenkil6t ja muut henkil6t on kyettava
selvittimaan.

Annetuista lddkérinlausunnoista ja todistuksista tulee tehdd merkinnét niiden antamisajankoh-
dan mukaisesti.

Jos potilaan hoidon kannalta on vélttdmatonté kirjata toisen henkilon itsestédén kertomia tai
muita muun henkilon yksityiskohtaisia arkaluonteisia tietoja, ndma tiedot kirjataan potilaan pal-
velutapahtuman asiakirjoihin kuuluvaan erilliseen asiakirjaan.

29§
Potilasasiakirjoihin kirjattavat keskeiset hoitotiedot

Potilasasiakirjamerkinnoéisté tulee tarpeellisessa laajuudessa kdyda ilmi tulosyy, esitiedot, ny-
kytila, havainnot, tutkimustulokset, ongelmat, taudinméiritys tai terveysriski, johtopéaitokset,
hoidon suunnittelu, toteutus ja seuranta, sairauden kulku seké loppulausunto. Merkinndisti tulee
kéyda ilmi, miten hoito on toteutettu, onko hoidon aikana ilmennyt jotakin erityisté ja millaisia
hoitoa koskevia ratkaisuja sen kuluessa on tehty.

Potilaalle suoritetusta leikkauksesta ja muusta toimenpiteestd tulee laatia leikkaus- tai toimen-
pidekertomus, joka sisdltid riittdvén yksityiskohtaisen kuvauksen toimenpiteen suorittamisesta ja
sen aikana tehdyistd havainnoista. Kertomuksessa tulee esittdd perustelut toimenpiteen aikana
tehdyille ratkaisuille.

Tiedot potilaaseen pysyvisti asetetuista proteeseista, implanteista, hampaiden tiytemateriaa-
leista ja muista materiaaleista tulee merkitd potilasasiakirjoihin sellaisella tarkkuudella, etti ne
ovat myohemmin tunnistettavissa.

Jos potilaan itseméédrdadmisoikeutta rajoitetaan mielenterveyslain (1116/1990), paihdehuolto-
lain (41/1986), tartuntatautilain (1227/2016) tai muun lain nojalla, siité tulee tehdd merkinté, jos-
ta kdy ilmi toimenpiteen syy, luonne ja kesto seki arvio sen vaikutuksesta potilaan hoitoon sa-
moin kuin toimenpiteen méirdnneen 14édkérin ja suorittajien nimet.
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308§
Riskeistd, hoidon haitallisista vaikutuksista ja epdillyistd vahingoista tehtdvdt merkinndt

Potilasasiakirjoihin tulee tehdd merkinnét tiedossa olevasta potilaan ladkeaineallergiasta, ma-
teriaaliallergiasta, yliherkkyydestd sekd muista vastaavista hoidossa huomioon otettavista sei-
koista.

Tyontekijille tyostd aiheutuvia terveysvaaroja koskevat tiedot tulee merkitd tai liittdd hinta
koskeviin tydterveyshuollon potilasasiakirjoihin.

Potilaskertomukseen tulee merkiti tiedot todetuista tutkimus- ja hoitotoimenpiteiden haitalli-
sista vaikutuksista ja hoidon tehottomuudesta.

Epdillyisté potilas-, laite- ja lddkevahingoista tulee tehda potilaskertomukseen yksityiskohtai-
set merkinndt, joista kdy ilmi kuvaus vahingosta, selvitys hoidossa mukana olleista terveyden-
huollon ammattihenkildistd sekd laite- ja ldadkevahinkojen osalta kuvaus vahingon epdillysté
syystd. Ladkkeiden ja laitteiden tunnistetiedot tulee merkiti yksiloidysti. Merkinnit tulee tehda
vélittomasti sen jilkeen, kun vahinkoepdily on syntynyt.

31§
Konsultaatioista ja hoitoneuvotteluista tehtdvit merkinndt

Hoitovastuussa olevan terveydenhuollon ammattihenkilon tulee tehdd potilasasiakirjoihin
merkinndt potilaan taudinméérityksen tai hoidon kannalta merkittdvéstd puhelinneuvottelusta
sekd muusta vastaavasta konsultaatiosta ja hoitoneuvottelusta. Merkinndistd tulee kdydé ilmi
konsultaation tai neuvottelun ajankohta, asian késittelyyn osallistuneet seki tehdyt hoitoratkaisut
ja niiden toteuttaminen.

Jos konsultaatio tapahtuu siten, ettd potilas voidaan tunnistaa, myos konsultaation antajan tu-
lee 1 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa tehdé potilasasiakirjoihin merkinnét antamastaan kon-
sultaatiovastauksesta tai hinelle tulee muutoin jdédé antamansa vastauksen tiedot.

32§
Osastohoitoa ja pitkdaikaishoitoa koskevat merkinndt

Osastohoidossa ja pitkdaikaisen hoidon piirissi olevasta potilaasta tulee tehdé potilaan hoidon
kannalta riittivan usein merkinnit hinen tilansa muutoksista, hénelle tehdyisté tutkimuksista ja
hénelle annetusta hoidosta. Pdivittdin on tehtdva merkinnit potilaan tilaan liittyvistd huomioista,
hoitotoimista ja vastaavista seikoista.

Ladkérin tulee tehdé sairaalahoidossa olevan pitkdaikaispotilaan potilasasiakirjoihin vahin-
tadn kolmen kuukauden vilein seurantayhteenveto riippumatta siitd, onko potilaan tilassa tapah-
tunut olennaisia muutoksia.

14



Eduskunnan vastaus EV 300/2022 vp

338§
Loppulausunto

Jokaisesta hoitojaksosta on laadittava loppulausunto, kun hoitojakson loputtua hoito paéttyy
taikka hoitovastuu siirtyy, jollei tdstd poikkeamiseen ole erityisté syyta.

Loppulausuntoon on sisdllytettdva annettua hoitoa koskevien yhteenvetojen lisdksi selkeét ja
yksityiskohtaiset ohjeet potilaan seurannan ja jatkohoidon toteuttamiseksi. Loppulausunnossa tu-
lee lisdksi kuvata mahdolliset poikkeavuudet potilaan toimenpiteen jélkeisessd toipumisessa ja
potilaan tila palvelutapahtuman péattyessé.

34§
Merkinndt alaikdisen asiakkaan pddtoskyvystdi

Kun alaikdinen henkil6 on terveydenhuollon asiakkaana, on palvelutapahtumakohtaisesti kir-
jattava tieto siité, onko alaikdinen ollut kykenevé itse paéttdméén hoidostaan potilaslain 7 §:n tar-
koittamalla tavalla. Merkinndistd tulee kdydé ilmi my®os, salliiko hoidostaan paéttdméén kykene-
vé alaikdinen potilas terveydentilaansa tai kyseistd hoitoa koskevien tietojen antamisen hinen
huoltajalleen, muulle lailliselle edustajalleen tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle vai onko hén
51 §:n 1 momentin mukaisesti kieltdnyt tietojen antamisen.

Alle 12-vuotiaan lapsen ollessa asiakkaana tietojérjestelmé voi tuottaa oletusarvoisesti asiakir-
joille tiedon, ettei lapsi ole ollut kykeneva pééttdmain hoidostaan. Terveydenhuollon ammatti-
henkilon on tarvittaessa muutettava tieto, jos lapsi on kykenevé péaéttiméan hoidostaan.

35§
Merkinndt hoitoon osallistumisesta erityistilanteissa

Jos tiysi-ikiisté potilasta hoidetaan potilaslain 6 §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetuissa tilanteis-
sa yhteisymmarryksessd hinen itsensi sijasta hanen laillisen edustajansa, 1ahiomaisensa tai muun
laheisensd kanssa, tistd tulee tehdd merkinté potilasasiakirjoihin.

36§
Potilaan hoidon jdrjestimistd koskevat merkinndt

Jos potilas potilaslain 4 §:n 1 momentissa tarkoitetussa tilanteessa joutuu odottamaan hoitoon
pédsyad, potilasasiakirjoihin tulee tehdd merkinnit viivistyksen syystd, potilaalle ilmoitetusta hoi-
toonpédsyajasta ja siitd, ettd mainitut tiedot on ilmoitettu potilaalle. Potilasasiakirjoihin merki-
tddn myds tieto potilaan ohjaamisesta muuhun hoitopaikkaan. Jos ilmoitettu hoitoonpéisyaika
muuttuu, potilasasiakirjoihin merkitiédn tiedot uudesta ajankohdasta, muutoksen syysté ja siité,
ettd muutoksesta on ilmoitettu potilaalle.

Potilasasiakirjoihin tulee tehdd merkinnét potilaslain 5 §:n 1 momentissa tarkoitetun potilaan
hoitoon liittyvié seikkoja koskevan selvityksen antamisesta. Jos selvitysti ei ole annettu, peruste
sithen tulee merkité potilasasiakirjoihin.
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Jos potilas kieltdytyy tutkimuksesta tai hoidosta, kieltdytymisestd tulee tehdd merkintd potilas-
asiakirjoihin.

Jos potilas haluaa ilmaista hoitoa koskevan vakaan tahtonsa tulevaisuuden varalle, tastd tulee
tallentaa tieto tahdonilmaisupalveluun seka tarvittaessa tehdé vastaava merkinta potilasasiakirjoi-
hin ja liittdd potilasasiakirjoihin erillinen potilaan itsensd varmentama potilaan tahdon ilmaiseva
asiakirja. Potilasasiakirjoihin tulee lisdksi tehdd merkinnét siitd, ettd potilaalle on annettu riittdva
selvitys hidnen tahtonsa noudattamisen vaikutuksista.

6 luku
Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat
37§
Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoja koskevat periaatteet

Velvollisuus kirjata sosiaalihuollon asiakastiedot alkaa, kun palvelunantaja on saanut tiedon
henkilon palveluntarpeesta tai ryhtynyt toteuttamaan sosiaalipalvelua.

Kaikista sosiaalihuollon asiakasrekisteriin tallennettavista sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista
on kiytdva ilmi, mihin sosiaalihuollon palvelutehtdvain tai palvelutehtiviin se liittyy.

Toisen lukuun tuotetussa sosiaalihuollossa tai sosiaalipalveluissa tallennetuista sosiaalihuol-
lon asiakasasiakirjoista on ilmettdva niiden késittelyperuste, palvelunjirjestiji ja palveluntuotta-
ja. Alihankintatilanteissa sosiaalihuollon asiakastiedoista on ilmettdvd hankintaketju kokonai-
suudessaan.

38§
Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin kirjattavat perustiedot

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjasta tulee aina kdyda ilmi:

1) asiakirjan nimi;

2) asiakkaan nimi seké henkil6tunnus tai, jollei se ole tiedossa, hénet véliaikaisesti yksildiva
tunnus tai syntyméiaika;

3) palvelunjérjestdjin ja palveluntuottajan nimi ja yksildintitunnus;

4) asiakirjan laatijan tai kirjauksen tehneen henkilon nimi seké virka-asema tai tehtava; sekd

5) asiakirjan laatimisen tai kirjaamisen ajankohta.

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin on kirjattava seuraavat tiedot:

1) hyvinvointialue, jonka alueella asiakkaan kotikuntalaissa (201/1994) tarkoitettu kotikunta
sijaitsee;

2) asiakkuuden alkamisen ajankohta;

3) tieto asiakkaan palveluista vastaavasta tyontekijasta;

4) mahdollinen tieto asiakkaan tai hdnen laillisen edustajansa yhteystietoja koskevasta turva-
kiellosta; sekd

5) asiakkuuden pééttymisen ajankohta ja paattymisen peruste.
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Lisdksi sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin kirjataan seuraavat asianosaisia koskevat perustie-
dot, jos ne vaikuttavat asiakkaan palveluun:

1) asiakkaan didinkieli ja asiointikieli sekd yhteystiedot ja kotikunta;

2) huoltajan tai muun laillisen edustajan nimi, yhteystiedot ja toimivalta ja huoltajuudesta ero-
tetun vanhemman mahdollinen tiedonsaantioikeus, jos asiakirja koskee alaikiisté asiakasta;

3) téysi-ikdiselle asiakkaalle madrdtyn laillisen edustajan tai asiakkaan valtuuttaman henkilén
nimi, yhteystiedot ja toimivalta; sekd

4) tarvittaessa asiakkaan omaisen, 1dheisen tai muun asiakkaan hoitoon tai huolenpitoon osal-
listuvan henkilén nimi, yhteystiedot ja rooli asiassa.

398§
Tietojen saamista koskevat merkinndt

Jos sosiaalihuollon asiakasta koskevia tietoja saadaan muualta kuin asiakkaalta itseltéén, tieto-
jen vastaanottajan on voitava todentaa:

1) mité tietoja on hankittu tai saatu;

2) kenelté tiedot on saatu tai muu tiedonlédhde, jos tiedot on saatu teknisen kéyttoyhteyden
kautta;

3) milloin tiedot on saatu;

4) henkild, joka tiedot on pyytényt, jos ne on hankittu oma-aloitteisesti;

5) tiedon hankkimisen tai saamisen perusteena oleva sddnnds tai suostumusta koskevat tiedot;
sekd

6) kayttotarkoitus, johon tiedot on hankittu tai saatu.

40§
Alaikdisen asiakkaan kielto-oikeuden kirjaaminen

Jos alaikdinen sosiaalihuollon asiakas kieltdd 51 §:n perusteella asiakastietojensa luovutuksen
huoltajalle, muulle lailliselle edustajalle tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle henkildlle, on kiel-
to ja sen perusteeksi esitetty painava syy kirjattava.

Jos alaikdisen oikeus kieltdd asiakastietojensa luovutus evitién siksi, ettei alaikdinen asiakas
ole esittanyt 1 momentissa tarkoitettua painavaa syyta kiellolle, tai siksi, ettd tietojen antamatta
jattdmisen katsotaan olevan selvisti vastoin alaikdisen asiakkaan omaa etua, on asiakasasiakir-
jaan kirjattava myos ratkaisun perustelut.

Asiakirjatyypeittdin kirjattavat tiedot
413§
Asian vireilletuloa koskevat asiakirjat
Asian vireilletuloa koskeviin sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin kirjataan:

1) henkildn tuen, huolenpidon, hoivan tai muun palvelun tarve;
2) mahdolliset perustelut palvelun tarpeelle;
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3) asian vireille saattaja; seké
4) asian vireille saattamisen ajankohta.

42§
Palvelutarpeen arvio

Sen liséksi, mité sosiaalihuoltolain (1301/2014) 37 §:ssé ja 39 §:n 2 momentin 1—3 ja 5 koh-
dassa sdddetéddn, asiakkaan palvelutarpeen arviointia koskeviin sosiaalihuollon asiakirjoihin kir-
jataan tarvittaessa asiakkaan laillisen edustajan, omaisen, ldheisen tai muun henkilon kisitys
asiakkaan tuen tarpeesta.

Suunnitelmaa koskevaan arvioon kirjataan liséksi asiakkaan ja muiden suunnitelman toteutta-
miseen osallistuneiden késitys ja tyontekijén arvio siitd, miten suunnitelmassa esitetyt tavoitteet
ovat toteutuneet.

43§
Asiakassuunnitelma
Sen liséksi, mité sosiaalihuoltolain 39 §:n 2 momentin 4 ja 6—9 kohdassa sdidetién, asiakas-
suunnitelma-asiakirjaan kirjataan:

1) palvelutarpeen arvioon perustuva asiakkaan tuen tarve;
2) kuvaus asiakkaan tarvitsemista palveluista;
3) palvelulle ja asiakkuudelle asetetut tavoitteet seké keinot niiden saavuttamiseksi; sekd
4) asiakkaan tukemiseen osallistuvat yksityishenkilot ja heidédn tehtavénsa.

44§

Asiakaskertomus

Asiakaskertomukseen kirjataan seké asiakkaaseen tai asiakkuuteen liittyvét tapahtumat, joissa

asiakkaan asiaa on késitelty, asiakkaan saaman tuen tai palvelun ajankohta seka tieto siité, ketka
ovat osallistuneet asian kasittelyyn.

45§
Pddtos

Tiedoista, jotka on kirjattava paétosasiakirjaan, sdddetdén hallintolain (434/2003) 44 §:n 1 mo-
mentissa sekd 45 §:n 1 momentissa.
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7 luku
Kirjaaminen monialaisessa yhteistyossi
46 §

Asiakastietojen kirjaaminen sosiaali- ja terveydenhuollon henkiloston toteuttaessa
palvelua yhdessd

Jos sosiaali- ja terveyspalvelua toteuttaa sosiaali- ja terveydenhuollon toimipisteessa sosiaali-
ja terveydenhuollon henkildstd yhdessd, asiakkaalle voidaan laatia yhteinen palvelutarpeen ar-
vio, asiakassuunnitelma ja kyseistd palvelua koskevat asiakaskertomusmerkinnit sekd muita tar-
peellisia yhteisid asiakasasiakirjoja. Palvelutarpeen arviointi ja asiakassuunnitelma sekéd muut yh-
teiset asiakasasiakirjat tallennetaan tarpeellisessa laajuudessa seké sosiaalihuollon asiakasrekis-
teriin ettd potilasrekisteriin. Asiakaskertomus tallennetaan sosiaalihuollon asiakasrekisteriin. Po-
tilasasiakirjamerkinnét tallennetaan potilasrekisteriin.

47§
Asiakastietojen kirjaaminen sosiaali- ja terveydenhuollon yhteistyossd

Jos sosiaali- ja terveyspalveluita antavat sosiaali- ja terveydenhuollon henkildsto yhteistydssi,
asiakkaalle voidaan laatia yhteinen palvelutarpeen arviointi, asiakassuunnitelma ja muita tarpeel-
lisia yhteisid asiakasasiakirjoja. Palvelutarpeen arviointi, asiakassuunnitelma ja muut yhteiset
asiakasasiakirjat tallennetaan tarpeellisessa laajuudessa sekd sosiaalihuollon asiakasrekisteriin
ettd potilasrekisteriin.

48 §

Asiakastietojen kirjaaminen sosiaali- ja terveydenhuollon ja muiden toimialojen
vdlisessd yhteistyossd

Sosiaali- ja terveydenhuollon ja muiden toimialojen monialaiseen yhteistyohon osallistuvat
henkil6t voivat salassapitosdédnnosten estdmaétt:

1) kirjata edustamansa organisaation asiakirjoihin sellaiset yhteistydssé saamansa sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastiedot, jotka ovat valttimattomid yhteisen asiakkaan asian hoitamiseksi
sanotussa organisaatiossa; seké

2) tallettaa yhteistyon perusteella laaditun asiakassuunnitelman sanotussa organisaatiossa, jos
se on asiakkaan kannalta valttimatonta siiné asiassa, jonka hoitamiseksi asiakirja on laadittu.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja asiakastietoja koskeviin salassapitovelvoitteisiin sovelle-
taan, mitd 4 §:n 1 momentissa ja tietosuojalain 35 §:ssd sdddetddn, riippumatta siitd, minka orga-
nisaation asiakirjoihin ne sisiltyvét. Asiakastietoja ei saa kayttda eikd luovuttaa muihin tarkoituk-
siin, kuin mité varten tiedot on tallennettu. Asiakastietoja saa sdilyttda ainoastaan sen aikaa, kuin
kayttotarkoituksen kannalta on vélttdiméatonta.
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8 luku
Tiedonsaantioikeus ja tietojen luovuttaminen

Toisen puolesta asiointi ja asiakastietojen luovuttaminen asiakkaan lailliselle edustajalle,
ldhiomaiselle tai muulle liheiselle

49§
Tietojen antaminen asiakkaan lailliselle edustajalle tai ldheiselle erityistilanteissa

Potilaan laillisella edustajalla taikka I&hiomaisella tai muulla 1dheiselld on potilaslain 6 §:n 2 ja
3 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa oikeus saada kuulemista ja suostumuksen antamista var-
ten tarpeelliset tiedot potilaan terveydentilasta.

Tajuttomuuden tai muun siihen verrattavan syyn vuoksi hoidettavana olevan potilaan ldhi-
omaisella tai muulla hénen ldheisellddn on oikeus saada tieto potilaan henkilosti ja hdnen tervey-
dentilastaan, jollei ole syyti olettaa, ettd potilas kieltdisi ndin menettelemésta.

Sosiaalihuollon asiakkaan laillisella edustajalla taikka ldhiomaisella tai muulla ldheiselld on
asiakaslain 7 §:n 2 momentissa ja lastensuojelulain (417/2007) 30 §:n 2 momentissa tarkoitetuis-
sa tapauksissa oikeus saada asiakas-, palvelu- tai hoitosuunnitelman tekemisti varten tarpeelliset
tiedot seké asiakaslain 9 §:n 1 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa oikeus saada asiakkaan tah-
don selvittdmistd varten tarpeelliset asiakasta koskevat tiedot.

508§
Tietojen kdsittely toisen puolesta

Henkil6l11a on oikeus késitell toista henkildéd koskevia tietoja valtuutuksen tai holhoustoimes-
ta annetun lain (442/1999) 29 §:n 2 momentin nojalla. Huoltajalla on oikeus késitelld huolletta-
vasta tallennettuja tietoja, ellei 51 §:sté, tietosuoja-asetuksen 8 artiklan 1 kohdasta, tietosuojalain
5 §:sté tai lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain (361/1983) 4 §:n 4 momentista
muuta johdu.

51§
Alaikdisen oikeus kieltdd tietojensa luovuttaminen huoltajalle

Jos terveydenhuollossa alaikédinen potilas ikddnsé ja kehitystasoonsa ndhden kykenee péétta-
méén hoidostaan, hinelld on oikeus kieltdd potilastietojensa antaminen huoltajalleen, muulle lail-
liselle edustajalleen tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle henkildlle.

Sosiaalihuollossa alaikdinen voi ottaen huomioon hénen ikénsa ja kehitystasonsa sekéd asian
laatu painavasta syysti kieltdd antamasta itsedin koskevia tietoja huoltajalleen, muulle lailliselle
edustajalleen tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle henkildlle, jollei se ole selvisti alaikdisen
edun vastaista. Jos alaikdinen tai hdnen laillinen edustajansa ovat asianosaisena sosiaalihuoltoa
koskevassa asiassa, laillisella edustajalla on kuitenkin oikeus tiedonsaantiin. Tiedonsaannista
sdddetddn julkisuuslain 11 §:ssé.
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52§
Asiakastietojen luovuttaminen kuoleman jdlkeen

Kuolleen henkildn elinaikana annettua sosiaali- tai terveyspalvelua koskevia tietoja saa luovut-
taa perustellusta kirjallisesta hakemuksesta sille, joka tarvitsee tietoja térkeiden etujensa tai
oikeuksiensa selvittdmista tai toteuttamista varten silté osin kuin tiedot ovat vélttdiméattomié etu-
jen tai oikeuksien selvittdmiseksi tai toteuttamiseksi. Luovutuksensaaja ei saa kéyttié tai luovut-
taa tietoja edelleen muuhun tarkoitukseen.

Tiedonsaantioikeus ja asiakastietojen luovuttaminen sosiaali- ja terveydenhuollossa sekd muille
viranomaisille

53§
Tiedonsaantioikeus sosiaali- ja terveydenhuollon vililld

Sosiaali- terveydenhuollon yhteistd palvelua sosiaali- ja terveydenhuollon toimipisteessé to-
teutettaessa palvelun toteuttamiseen osallistuvilla henkildilld on oikeus saada ja kdyttad palvelun
toteuttamisen kannalta valttimattomia asiakastietoja.

Sosiaalihuollon palvelunantajalla on oikeus saada ja kayttdd potilastietoja asiakkaan sosiaali-
palvelun jérjestdmiseksi tai toteuttamiseksi. Edellytyksend tiedon saamiselle ja kdyttdmiselle on
asiakkaan antama luovutuslupa. Asiakkaan on yksiloitédvé luovutusluvassaan, mitd potilastietoja
sosiaalihuollon palvelunantajalla on oikeus saada ja kdyttdd sosiaalipalvelun jarjestdmiseksi ja to-
teuttamiseksi.

Terveydenhuollon palvelunantajalla on oikeus saada ja kéyttdéd sosiaalihuollon asiakastietoja
asiakkaan terveyspalvelun jarjestimiseksi tai toteuttamiseksi. Edellytykseni tiedon saamiselle ja
kiyttimiselle on asiakkaan antama luovutuslupa. Asiakkaan on yksilditdvé luovutusluvassaan,
mité sosiaalihuollon asiakastietoja terveydenhuollon palvelunantajalla on oikeus saada ja kéyttda
terveyspalvelun jarjestdmiseksi ja toteuttamiseksi.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdénnoksia 2 ja 3 momen-
tissa tarkoitetun luvan kohdentamisesta potilastietoihin ja sosiaalihuollon asiakastietoihin.

Sosiaalihuollon palvelunantajalla on salassapitosdénnosten estaméttd oikeus saada ja kayttad
vélttdméattomid potilastietoja asiakkaan sosiaalipalvelun jérjestimiseksi tai toteuttamiseksi, jos
asiakkaalla ei ole muistisairauden, mielenterveyden hédirion, kehitysvammaisuuden tai vastaavan
syyn takia edellytyksid arvioida annettavan luovutusluvan merkitysta eikd hénelld ole laillista
edustajaa. Liséksi sosiaalihuollon viranomaisella on oikeus saada terveydenhuollon palvelunan-
tajilta sosiaalihuollon asiakassuhteeseen olennaisesti vaikuttavat tiedot ja selvitykset, jotka viran-
omaiselle laissa sdddetyn tehtdvan vuoksi ovat vélttdméttomia asiakkaan sosiaalihuollon tarpeen
selvittdmiseksi, sosiaalihuollon jérjestdmiseksi ja siithen liittyvien toimenpiteiden toteuttamisek-
si seké viranomaiselle annettujen tietojen tarkistamista varten.

Terveydenhuollon palvelunantajalla on salassapitosdénndsten estimatti oikeus saada ja kayt-
tad valttimattomid sosiaalihuollon asiakastietoja asiakkaan terveyspalvelun jarjestimiseksi tai to-
teuttamiseksi, jos asiakkaalla ei ole muistisairauden, mielenterveyden héirién, kehitysvammai-
suuden tai vastaavan syyn takia edellytyksié arvioida annettavan luovutusluvan merkitysté eiké
hénelld ole laillista edustajaa.
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54 §

Terveydenhuollon palvelunantajan oikeus saada potilastietoja ja potilastietojen luovuttaminen
hoidon turvaamiseksi

Terveydenhuollon palvelunantajalla on oikeus saada ja kdyttdd muiden terveydenhuollon pal-
velunantajien potilastietoja potilaan terveyspalvelun jérjestdmiseksi ja toteuttamiseksi. Tiedon-
saantioikeuden edellytyksené on asiakkaan antama luovutuslupa. Luovutuslupa koskee kaikkia
potilaan potilastietoja, ja sen laajuutta voi rajata kieltojen avulla. Reseptikeskukseen tallennettu-
jen ladkemaddrdysten ja muiden ldékehoitoa koskevia merkintdjen luovuttamisesta sdéddetédén laa-
kemaardyslain 13 §:ssé.

Jos potilaalla ei ole muistisairauden, mielenterveyden héirion, kehitysvammaisuuden tai vas-
taavan syyn takia edellytyksid arvioida annettavan luovutusluvan merkitysti eika hinelld ole lail-
lista edustajaa taikka jos luovutuslupaa ei voida saada potilaan tajuttomuuden tai muun siithen
verrattavan syyn vuoksi, on palvelunantajalla salassapitosddnnosten estimaéttd oikeus saada ja
kiyttdd muiden terveydenhuollon palvelunantajien vélttiméattomié potilastietoja potilaan véltta-
méttoman terveyspalvelun jérjestdmiseksi tai toteuttamiseksi ilman potilaan antamaa luovutuslu-
paa.

Tiedonsaantioikeus toteutetaan ensisijaisesti valtakunnallisten tietojérjestelmapalvelujen véli-
tykselld. Jos tiedonsaantioikeutta ei ole mahdollista toteuttaa valtakunnallisten tietojérjestelma-
palvelujen vilitykselld, voidaan se toteuttaa muulla tavoin.

Palvelunantaja saa omasta aloitteestaan tai ulkomaalaisen terveydenhuollon palvelunantajan
pyynnostd luovuttaa valttdiméattomia potilastietoja potilaan terveyspalvelun jarjestdmiseksi tai to-
teuttamiseksi, jos potilaalla ei ole muistisairauden, mielenterveyden héirion, kehitysvammaisuu-
den tai vastaavan syyn takia edellytyksié arvioida annettavan luovutusluvan merkitysté eika ha-
nelld ole laillista edustajaa taikka jos luovutuslupaa ei voida saada potilaan tajuttomuuden tai
muun siihen verrattavan syyn vuoksi.

55§
Sosiaalihuollon palvelunantajan oikeus saada sosiaalihuollon asiakastietoja

Sosiaalihuollon palvelunantajalla on oikeus saada ja kéyttdd muiden sosiaalihuollon palvelun-
antajien sosiaalihuollon asiakastietoja asiakkaan sosiaalipalvelun jérjestimiseksi ja toteuttami-
seksi. Tiedonsaantioikeuden edellytyksené on asiakkaan antama luovutuslupa, jos kyse on muis-
ta kuin 56 §:n 1 momentissa tarkoitetuista tapauksista tai jollei muualla laissa ole sdéddetty tiedon-
saantioikeudesta. Lupa koskee kaikkia sosiaalihuollon asiakkaan sosiaalihuollon asiakastietoja,
ja sen laajuutta voi rajata kieltojen avulla.

Jos sosiaalihuollon asiakkaalla ei ole muistisairauden, mielenterveyden héirion, kehitysvam-
maisuuden tai vastaavan syyn takia edellytyksié arvioida annettavan luovutusluvan merkitysté
eikd hénelld ole laillista edustajaa, on palvelunantajalla salassapitosddnndsten estdmaitté oikeus
saada ja kdyttdd muiden sosiaalihuollon palvelunantajien vélttaméattomié sosiaalihuollon asiakas-
tietoja sosiaalihuollon asiakkaan vélttdiméttomén sosiaalipalvelun jérjestdmiseksi tai toteuttami-
seksi. Liséksi sosiaalihuollon viranomaisella on oikeus saada muilta sosiaalihuollon palvelunan-
tajilta sosiaalihuollon asiakassuhteeseen olennaisesti vaikuttavat tiedot ja selvitykset, jotka viran-
omaiselle laissa sdddetyn tehtdvan vuoksi ovat vélttdméttomia asiakkaan sosiaalihuollon tarpeen
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selvittdmiseksi, sosiaalihuollon jérjestimiseksi ja siithen liittyvien toimenpiteiden toteuttamisek-
si seké palvelunantajalle annettujen tietojen tarkistamista varten.

Tiedonsaantioikeus toteutetaan ensisijaisesti valtakunnallisten tietojérjestelmapalvelujen véli-
tykselld. Jos tiedonsaantia ei ole mahdollista toteuttaa valtakunnallisten tietojirjestelmépalvelu-
jen vilitykselld, voidaan tiedonsaanti toteuttaa muulla tavoin.

56§

Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen sosiaalihuollon asiakkaan hoidon ja
huollon turvaamiseksi

Jos 55 §:ssi tarkoitettua asiakastietojen luovutusta koskevaa luovutuslupaa ei voida saada
asiakkaan muistisairauden, mielenterveyden héirion, kehitysvammaisuuden tai vastaavan syyn
takia taikka jos asiakas tai hinen laillinen edustajansa kieltda tiedon luovuttamisen, sosiaalihuol-
lon palvelunantaja saa luovuttaa asiakirjasta salassapitovelvollisuuden estdmatti tietoja, jotka
ovat valttimattdmié asiakkaan hoidon, huollon tai koulutuksen tarpeen selvittimiseksi, hoidon,
huollon tai koulutuksen jérjestimiseksi tai toteuttamiseksi taikka toimeentulon edellytysten tur-
vaamiseksi. Tietoja saa kuitenkin luovuttaa vain, jos:

1) se, jota asiakirja koskee, on hoidon tai huollon ilmeisessi tarpeessa terveytensd, kehityksen-
sé tai turvallisuutensa vaarantumisen vuoksi eikéd hoidon tai huollon tarvetta muutoin voida sel-
vittda taikka hoidon tai huollon toimenpiteité toteuttaa;

2) tieto on tarpeen lapsen edun vuoksi; tai

3) tieto on tarpeen asiakkaan vélttdméttomien etujen ja oikeuksien turvaamiseksi eikd asiak-
kaalla itselldén ole edellytyksié arvioida asian merkitysté.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa tietoja saa luovuttaa toiselle sosiaalihuollon
julkiselle palvelunantajalle ja sen lukuun toimivalle palveluntuottajalle tai sen toimeksiannosta
sosiaalihuollon tehtévid suorittavalle henkil6lle tai yhteisolle sekd muulle suomalaiselle tai ulko-
maiselle viranomaiselle.

Yksityiselle sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajalle saa kuitenkin luovuttaa 1 momen-
tissa tarkoitetuissa tapauksissa vain vélttamattomét tiedot asiakkaan vélittomén hoidon tai huol-
lon toteuttamiseksi tai muusta tdhén rinnastettavasta syysti. Muulle yksityiselle henkil6lle tai yh-
teisOlle saa luovuttaa vélttdméattomén tiedon, jos tiedon antaminen on valttimitontd asiakkaan
tahdon tai sosiaalihuollon tarpeen selvittdmiseksi tai sosiaalihuollon toimenpiteen toteuttamisek-
si.

57§
Tiedonsaantioikeuden toteuttaminen tietojdrjestelmdn avulla

Edelld 53—55 §:ssé tarkoitetun tiedonsaantioikeuden saa toteuttaa valtakunnallisten tietojér-
jestelmépalvelujen tai muun palvelunantajien yhteisen tietojédrjestelméin avulla sen jalkeen, kun
hoitosuhteen tai asiakassuhteen olemassaolo potilaan tai sosiaalihuollon asiakkaan ja luovutus-
pyynnon esittédjén vélilld on tietoteknisesti varmistettu. Tiedonsaantioikeuden toteuttamisessa
mainitun tietojarjestelmén avulla on 53—55 §:n sdéntelyn lisdksi noudatettava, mitéd sidédetddn
kayttooikeudesta vélttdméattoméadn asiakastietoon.
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58§
Luovutusluvan tai kiellon antaminen ja peruuttaminen

Tietojen luovuttamista koskevan luovutusluvan tai kiellon on oltava vapaachtoisesti annettu.
Luovutuslupa tai kielto on voimassa toistaiseksi ja sen voi peruuttaa. Huoltajalla tai muulla lail-
lisella edustajalla ei ole oikeutta kieltdd alaikdisen puolesta potilastietojen luovutusta potilaslain
8 §:n tarkoitetuissa tilanteissa.

Valtakunnallisia tietojarjestelmépalveluja koskevan luovutusluvan tai kiellon on perustuttava
68 §:n mukaisessa menettelyssd annettavaan riittdvéén tietoon. Valtakunnallisia tietojérjestelma-
palveluja koskeva luovutuslupa tai kielto annetaan valtakunnalliseen tietojirjestelmépalveluun
liittyneelle palvelunantajalle tai kansalaisen kéyttoliittymén vilitykselld. Palvelunantajan on tal-
lennettava tieto annetusta valtakunnallisia tietojérjestelmdpalveluita koskevasta luovutusluvasta
tai kiellosta tahdonilmaisupalveluun viivytyksetta.

Luovutusluvan tai kiellon vastaanottajan on annettava asiakkaan pyynndstd hénelle tuloste
luovutuslupa-asiakirjasta tai kieltoasiakirjasta taikka kyseiset asiakirjat tulee tarvittaessa antaa
hénelle muulla saavutettavalla tavalla.

Kansanelédkelaitos méérittelee luovutuslupa-asiakirjan ja kieltoasiakirjan tietosisillon. Luovu-
tuslupa-asiakirjasta ja kieltoasiakirjasta on kdytdvé ilmi luovutusluvan ja kiellon merkitys asia-
kastietojen kasittelyssé.

Luovutusluvan ja kiellon peruuttamiseen sovelletaan, mitd 1—3 momentissa sdddetddn niiden
antamisesta.

59§
Kieltojen kohdentaminen

Sosiaalihuollon asiakas voi kohdistaa sosiaalihuollon asiakastietojensa luovutusta koskevan
kiellon sosiaalihuollon rekisterinpitijéén, palvelutehtiavéin tai yksittdiseen sosiaalihuollon asia-
kasasiakirjaan.

Potilas voi kohdistaa potilastietojensa luovutusta koskevan kiellon kaikkiin potilastietoihinsa,
julkisen terveydenhuollon rekisterinpitijéén ja sen rekisteriin, yksityisen tydterveyshuollon re-
kisteriin tai palvelutapahtumaan.

Ladkemadrdysten ja muiden reseptikeskukseen tallennettavien ladkehoitoa koskevien merkin-
tojen kiellon kohdentamisesta sidédetéédn ladkemadrdyslain 13 §:ssé.

60 §
Rajat ylittivd tiedonvaihto

Jéljempénad 71 §:ssé tarkoitettuun tiedonhallintapalveluun siséltyvid potilastietoja saadaan luo-
vuttaa ulkomaiselle terveydenhuollon palveluntuottajalle valtakunnallisten tietojérjestelmépalve-
lujen vilitykselld potilaan antaman suostumuksen perusteella potilaiden oikeuksien soveltami-
sesta rajatylittdvéssa terveydenhuollossa annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2011/24/EU 14 artiklassa tarkoitettujen sdhkoisten terveyspalvelujen jarjestimisti ja toteuttamis-
ta varten. Suostumuksen edellytyksistd sdédetddn tietosuoja-asetuksen 7 artiklassa.
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Kansanelikelaitos toimii Suomessa kansallisena teknisend sdhkdisend yhteyspisteend valta-
kunnallisten tietojédrjestelmapalvelujen ja ulkomaan kansallisen yhteyspisteen vililld. Kansanela-
kelaitos koostaa tiedonhallintapalveluun sisiltyvistd potilastiedoista potilasyhteenvedon.

61§
Potilastietojen luovuttaminen kliiniseen lddketutkimukseen ja lddketieteelliseen tutkimukseen

Potilastietojen luovuttamisesta kliiniseen ladketutkimukseen sdddetddn kliinisestd ladketutki-
muksesta annetun lain (983/2021) 34 §:ssé ja potilastietojen luovuttamisesta lddketieteelliseen
tutkimukseen sdddetdédn ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 21 ¢ §:ssé.

62 §

Asiakasta koskevan tiedon ilmoittaminen poliisille uhkan arviointia ja uhkaavan teon estdmistd
varten

Palvelunantaja tai sen tehtévid suorittava henkild saa salassapitovelvollisuuden estdmatté il-
moittaa poliisille henkeen tai terveyteen kohdistuvan uhkan arviointia ja uhkaavan teon estdmisté
varten valttdmattomat tiedot, jos henkilo sosiaalihuoltolain tai terveydenhuoltolain (1326/2010)
mukaisia tehtévid hoitaessaan on saanut tietoja olosuhteista, joiden perusteella hinelld on syyté
epdilld jonkun olevan vaarassa joutua vakivallan kohteeksi.

63§
Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen erdissd muissa tilanteissa

Sosiaalihuollon palvelunantaja saa, jos se on vélttimitonta lapsen edun taikka erittdin tirkedn
yleisen tai yksityisen edun vuoksi, antaa salassa pidettdvai asiakastietoa asiakkaan tai timén lail-
lisen edustajan suostumuksesta riippumatta tuomioistuimelle tai muulle suomalaiselle tai ulko-
maalaiselle viranomaiselle asiassa, jossa palvelunantajalle on laissa sdddetty oikeus tai velvolli-
suus panna asia vireille taikka osallistua vireilld olevan asian késittelyyn tai toimeenpanoon an-
tamalla lausunto tai selvitys taikka muulla vastaavalla tavalla. Lisiksi salassa pidettivéa asiakas-
tietoa saa antaa sosiaalietuuksia kisitteleville viranomaiselle tai laitokselle etuutta koskevan vaa-
rinkdytoksen selvittdmiseksi, jos vadrinkdytdstd on perusteltua syytd epailla.

Sosiaalihuollon palvelunantajan tulee pyydettdessé antaa asiakkaan tai timén laillisen edusta-
jan suostumuksesta riippumatta salassa pidettdvai asiakastietoa poliisille, syyttdjaviranomaiselle
ja tuomioistuimelle, jos se on tarpeen sellaisen rikoksen selvittdmiseksi, jonka ilmoittamatta jét-
tdminen on rangaistavaa rikoslain (39/1889) 15 luvun 10 §:n nojalla, taikka jonka enimmaisran-
gaistus on véhintddn nelja vuotta vankeutta.

Salassa pidettivéd asiakastietoa saa sosiaalihuollon palvelunantaja antaa oma-aloitteisestikin
tiedon, jos epdillddn 2 momentissa tarkoitettua rikosta taikka silloin, jos epiilldén jonkun syyllis-
tyneen siind mainittua vihdisempéén rikokseen, jos sosiaalihuollon palvelunantaja arvioi sen ole-
van vilttdmatontd lapsen edun taikka erittdin térkeén yleisen tai yksityisen edun vuoksi.

Sosiaalihuollon julkinen palvelunantaja saa 1—3 momentissa tarkoitettujen tapausten liséksi
antaa salassa pidettdvaa asiakastietoa, jos se on valttiméatonta tarkistettaessa sosiaalihuollon pal-
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velunantajalle laissa sdddetyn tehtdvén hoitamiseksi olennaisen tdrkeééd tietoa tilanteissa, joissa
palvelunantajalla itselldén on oikeus saada tieto.

Viranomaisen oikeus salassa pidettdiviin tietoihin
64 §
Viranomaisen tiedonsaantioikeus

Sosiaalihuollon viranomaisella on oikeus saada salassapitosdédnndsten estdméttd pyynndstd
maksutta valtion ja kunnan viranomaiselta sekid muulta julkisoikeudelliselta yhteisoltd, Kansan-
eldkelaitokselta, Eldketurvakeskukselta, eldkesdatioltd ja muulta eldkelaitokselta, vakuutuslai-
tokselta sekd koulutuksen jérjestdjalta sosiaalihuollon asiakassuhteeseen olennaisesti vaikuttavat
tiedot ja selvitykset, jotka viranomaiselle laissa sdddetyn tehtdvin vuoksi ovat valttdmattomia
asiakkaan sosiaalihuollon tarpeen selvittdmiseksi, sosiaalihuollon jérjestimiseksi ja siithen liitty-
vien toimenpiteiden toteuttamiseksi sekd viranomaiselle annettujen tietojen tarkistamista varten.

Mitd 1 momentissa sdddetdin velvollisuudesta antaa tietoja, koskee myds rahalaitosta, jos so-
siaalihuollon viranomainen ei saa riittdvid tietoja ja selvityksid 1 momentissa mainituilta tahoilta
ja jos on perusteltua syyta epdilld asiakkaan tai hinen laillisen edustajansa antamien tietojen riit-
tdvyyttd tai luotettavuutta. Pyyntd tulee esittdé kirjallisena rahalaitokselle. Pyynnon esittimisti
koskevan paitoksen on oikeutettu tekeméén sosiaalipalveluiden jérjestdmisestd vastaavan toimi-
valtaisen viranomaisen méarddma sosiaalihuollon viranhaltija. Ennen kuin pyynto tehdéén raha-
laitokselle, on asiakkaalle annettava siiti tieto.

Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisella on oikeus saada pyynndstd maksutta veroviran-
omaiselta ja Kansaneldkelaitokselta salassa pidettévid henkilGtietoja asiakkaan suostumuksesta
riippumatta maksun méédrdémistd ja tietojen tarkistamista varten. Sosiaali- ja terveydenhuollon
viranomaisen tulee etukéteen ilmoittaa asiakkaalle tietojen pyytdmisesté.

II OSA

SOSIAALI- JA TERVEYDENHUOLLON TIETOJARJESTELMAT

9 luku
Valtakunnalliset tietojéirjestelmiipalvelut
65§
Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnalliset tietojdrjestelmdpalvelut
Kansaneldkelaitoksen on jarjestettidva asiakastietojen sdilytysté ja késittelyd varten seuraavat

valtakunnalliset tietojérjestelmépalvelut:
1) asiakastietovaranto;
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2) lokirekisterien sdilytyspalvelu;

3) ammattilaisen kayttoliittymaé;

4) kansalaisen kéyttoliittym4;

5) omatietovaranto;

6) tiedonhallintapalvelu;

7) tahdonilmaisupalvelu;

8) reseptikeskus;

9) lddketietokanta; sekd

10) kysely- ja vélityspalvelu.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on ylldpidettéva rooli- ja attribuuttitietopal-
velua ja sithen liittyvid koodistoja, joiden avulla palvelunantajalle, apteekille, Kansaneldkelaitok-
selle ja Digi- ja véestdtietovirastolle annetaan valtakunnallisten tietojarjestelmépalveluiden kayt-
t0d ja varmentamista varten sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilén ammatinharjoittamis-
oikeutta ja sen voimassaoloa koskeva tieto. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on ylldpidettdva
koodistopalvelua, jonka avulla yllépidetdén ja jaetaan valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelu-
jen edellyttdmaét asiakasasiakirjojen tietorakenteet.

Digi- ja véestotietovirasto toimii sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden ja muun
henkil6ston, palvelunantajien seké néiden palvelujen antamiseen osallistuvien organisaatioiden,
niiden henkildston ja tietoteknisten laitteiden tunnistus- ja luottamuspalvelulaissa tarkoitettuna
varmentajana. Digi- ja véestotietovirastolla on oikeus saada tdmén tehtdvénsd hoitamiseksi So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolta sen ylldpitdmésté sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden keskusrekisteristd varmenteen myontdmiseen ja peruuttamiseen, varmentee-
seen, varmenteen tekniseen alustaan ja varmenteen toimittamiseen tarvittavat tiedot.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada lakisédteisten tehtéviensd
hoitamiseksi Digi- ja véestotietovirastolta tiedot sen 3 momentin nojalla myontdmistd varmen-
teista.

66 §
Kansaneldkelaitoksen vastuu valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalvelujen ylldpidossa

Valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen ja sinne tallennettujen tietojen on oltava aina kéy-
tettdvissé. Tietojarjestelmépalveluilla on oltava tarpeelliset varajérjestelmét toimintahdirididen ja
poikkeusolojen varalle.

Kansanelékelaitos vastaa:

1) valtakunnallisten tietojérjestelmapalvelujen edellyttdmisté teknisistd médrittelyisté ja tekni-
sistd ohjeista;

2) valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin tallennettujen tietojen turvallisuuden varmista-
misesta sekd tietojen hévittdmisesta sdilytysajan padttymisen jilkeen;

3) vastuullaan olevien valtakunnallisten tietojirjestelmépalvelujen toteuttamisesta siten, ettd
asiakas- tai hyvinvointietoja ja muita valtakunnallisiin tietojérjestelmdpalveluihin tallennettuja
tietoja luovutetaan vain tdmén lain ja sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetun
lain (552/2019) mukaisesti;

4) asiakas- ja hyvinvointitiedon kdyton ja luovutuksen tallentumisesta lokirekisteriin;

5) koodistopalvelun tietoteknisestd toteuttamisesta;

6) valtakunnallisiin tietojérjestelmapalveluihin liittyvésté tiedottamisesta véestolle; sekd
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7) valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin liitettdvien tietojérjestelmien ja hyvinvointiso-
vellusten yhteentoimivuuden testaamisesta.

Kansanelékelaitoksella on oikeus:

1) saada Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirastolta valtakunnallisiin tietojérjes-
telmépalveluihin liittyvien lakisddteisten tehtédvien hoitamiseksi tarvittavat tiedot sosiaali- ja ter-
veydenhuollon ammattihenkil6ista;,

2) késitelld asiakas- ja hyvinvointitietoja siltd osin kuin valtakunnallisten tietojirjestelménpal-
velujen ylldpitoon kuuluvat tehtdvat valttamattd edellyttavit;

3) paattaa jarjestelmain tietotekniseen toimintaan liittyvistd asioista, jollei tdstd laista tai sen no-
jalla annetuista sddnndksistd muuta johdu;

4) antaa tahdonilmaisupalvelussa olevia luovutusten hallintaan liittyvié asiakirjoja ja niiden lo-
kitietoja sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajille asiakastietojen kéyton ja luovutuksen
seurantaa ja valvontaa varten, jos on ilmeisté, ettei siten vaaranneta turvajirjestelyjen toteutumis-
ta;

5) suorittaa palveluidensa ja palveluissa sdilytettidvien tietojen kayttoon seké tietoliikentee-
seen ja tietoliikenteen lokitietoihin kohdentuvaa valvontaa tietoturvan lisdamiseksi; sekd

6) salassapitovelvoitteiden estdméttd saada Digi- ja véestotietovirastolta valtakunnallisia tieto-
jérjestelmépalveluita koskevien tehtévien hoitamiseksi tarvittavat vélttdiméattomat tiedot.

Tietoturvallisuuden varmistamiseksi Kansaneldkelaitos yllapitdd valvontakeskusta seké ryh-
tyy tarvittaviin toimenpiteisiin yhteisty0ssd palvelunantajien kanssa poikkeavaa toimintaa havai-
tessaan. Kansaneldkelaitoksen on viipymatté ilmoitettava Liikenne- ja viestintéviraston kybertur-
vallisuuskeskukselle havaitsemistaan tietoturvallisuusloukkauksista ja tietoturvallisuuden héi-
riGistd ja salassapitosddnndsten estimaéttd annettava sille vélttdméattomat tiedot.

Kansanelédkelaitos voi laatia ja luovuttaa valtakunnallisten tietojérjestelmépalveluiden ohjaa-
misesta, valvonnasta ja kehittimisesti vastaaville viranomaisille valtakunnallisissa tietojérjestel-
mépalveluissa olevista tiedoista ja asiakirjojen kuvailutiedoista ja lokitiedoista yhteenvetoja, joil-
la on merkitysté valtakunnallisten palvelujen kehittdmisessé, seurannassa tai raportoinnissa. Kan-
saneldkelaitos voi laatia ja luovuttaa palvelunantajalle sen omassa rekisterissé oleviin, valtakun-
nallisiin tietojérjestelméipalveluihin tallennettuihin asiakastietoihin ja lokitietoihin perustuvia yh-
teenvetoja, joilla on merkitystd palvelunantajan toiminnan kehittdmisessé, seurannassa, rapor-
toinnissa ja valvonnassa. Yhteenvedot eivét saa sisiltdéd henkilGtietoja.

Valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen suojaamisessa noudatetaan sitd, mita valtion vi-
ranomaisten ja kuntien tietoturvallisuutta koskevista velvoitteista erikseen sdddetdéin. Kansanela-
kelaitos ei saa antaa valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen jérjestdmiseen liittyvien téssd
laissa tarkoitettujen rekisterien eiké niihin liittyvien lokirekistereiden késittelyéd tai sdilyttdmisté
ulkopuolisten tehtévaksi.

67 §
Velvollisuus liittyd valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalvelujen kéyttdjdksi
Palvelunantajan ja apteekin on liityttdvé valtakunnallisten tietojérjestelmdpalvelujen kiytta-

jéksi, ja otettava kdyttoon ne 65 §:n 1 momentissa tarkoitetut tietojarjestelmépalvelut, joihin silld
on velvoite tallentaa asiakastietoja tai jonka avulla sille voidaan luovuttaa asiakastietoja.
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Yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan on liityttdva valtakunnallisten tieto-
jarjestelmipalvelujen kdyttdjiksi, jos silld on kéytdssddn potilastietojen tai sosiaalihuollon asia-
kastietojen késittelyyn tarkoitettu tietojérjestelma.

Muut sosiaali- ja terveysalan toimijat kuin palvelunantajat, joiden palveluita ja asiakastietojen
kisittelyd koskevia tahdonilmauksia tallennetaan 65 §:n 1 momentin 7 kohdassa tarkoitettuun
tahdonilmaisupalveluun, voivat liittyd tahdonilmaisupalvelun kayttajaksi.

Ahvenanmaan maakunnan sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja voi liittyé valtakunnal-
listen tietojérjestelmépalvelujen kéyttéjaksi.

68 §
Asiakkaan informointi valtakunnallisista tietojdrjestelmdpalveluista

Palvelunantajan on annettava asiakkaalle tiedot hdnen oikeuksistaan sekd hénen asiakastietoi-
hinsa liittyvistd valtakunnallisista tietojédrjestelméipalveluista ja niiden yleisistd toimintaperiaat-
teista. Tiedot on annettava asiakkaalle viimeistdadn hdnen ensimmaéisen asiointinsa yhteydessa.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos vastaa asiakkaille annettavan informaation tietosisallosta ja
Kansaneldkelaitos vastaa informaatiomateriaalista.

69 §
Valtakunnallinen asiakastietovaranto

Valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liittymisen jélkeen palvelunantajan tulee tallen-
taa asiakasasiakirjojen alkuperiiset kappaleet seké jaljennokset kysely- ja vilityspalvelun kautta
vélitettdvistd asiakirjoista valtakunnalliseen asiakastietovarantoon lukuun ottamatta ladkemaa-
riyksié ja muita reseptikeskukseen tallennettavia ladkehoitoa koskevia merkint6ja. Ennen liitty-
misté syntyneet asiakasasiakirjat voidaan tallentaa valtakunnalliseen asiakastietovarantoon. Val-
takunnalliseen asiakastietovarantoon voidaan tallentaa asiakasasiakirjojen lisdksi myds muita
asiakastietoja sisdltdvid asiakirjoja sekéd sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestdmiseen liittyvié
asiakirjoja.

Sahkoisesti asiakasasiakirjasta saa olla valtakunnallisessa asiakastietovarannossa vain yksi al-
kuperdinen tunnisteella yksildity kappale. Alkuperiisesté asiakasasiakirjasta voidaan palvelun
toteuttamiseksi tai muusta perustellusta syysta tehdé toinen tallenne, josta on kéytiva ilmi, ettei se
ole alkuperdinen asiakirja.

Kukin 13 §:ssé tarkoitettu asiakastietojen rekisterinpitéja on valtakunnalliseen asiakastietova-
rantoon tallentamiensa asiakirjojen rekisterinpitéjé.

70 §
Lokirekisterien sdilytyspalvelu
Palvelunantajan on tallennettava 10 §:ssé tarkoitetut asiakastietojen luovutusta koskevat loki-

tiedot lokirekisterien sdilytyspalveluun. Palvelunantaja voi tallentaa lokirekisterien sdilytyspal-
veluun myos asiakastietojen kéyttod koskevat lokitiedot.
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Kansanelédkelaitoksen on keréttéva ja tallennettava lokirekisterien sdilytyspalveluun seurantaa
ja valvontaa varten 65 §:ssd tarkoitettuihin valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin tallen-
nettujen ja niiden kautta luovutettujen tietojen luovutuslokitiedot, joista ilmenee luovutetut tieto-
siséllot, luovutuksen saaja ja luovutusajankohta muut tarvittavat tiedot sekd ammattilaisen kayt-
toliittymalla késiteltyjen tietojen kayttdlokitiedot.

Kukin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja, apteekki ja Kansanelékelaitos ovat toimin-
nassaan syntyneiden kéyttdlokien rekisterinpitéjia.

Ammattilaisen kéyttoliittymén kayttolokien yhteisrekisterinpitdjid ovat terveydenhuollon
ammattihenkil ja Kansaneldkelaitos. Kansaneldkelaitos toimii tietosuoja-asetuksen 26 artiklan
1 kohdan mukaisena yhteyspisteend, joka vastaa my0s kayttdlokitietojen luovuttamisesta. Kan-
saneldkelaitos vastaa yhteisrekisterinpitdjdna tietojen turvallisuuden varmistamisesta seké tieto-
jen sdilyttdmisestd ja hivittdmisestd siten kuin 66 §:ssd sdddetddn.

Kukin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja ja Kansanelékelaitos ovat sosiaali- ja ter-
veydenhuollossa syntyneiden luovutuslokien yhteisrekisterinpitéjid. Reseptikeskuksen luovutus-
lokin yhteisrekisterinpitdjid ovat palvelunantajat, apteekit ja Kansaneldkelaitos. Lokirekisterien
sdilytyspalvelun tietoja tallentavat palvelunantajat vastaavat toiminnassaan syntyneiden tietojen
oikeellisuudesta sekd muista rekisterinpitdjan velvoitteista. Kansaneldkelaitos vastaa yhteisrekis-
terinpitdjana tietojen turvallisuuden varmistamisesta seka tietojen sédilyttimisestd ja hdvittdmises-
td siten kuin 66 §:ssd sdddetddn. Kansanelédkelaitos toimii tietosuoja-asetuksen 26 artiklan 1 koh-
dan mukaisena yhteyspisteena.

71§
Tiedonhallintapalvelu

Tiedonhallintapalvelu koostaa potilasasiakirjoista terveydenhuollon toteuttamisen kannalta
keskeiset ajantasaiset potilastiedot ja tuottaa niistd yhteenvetoja palvelunantajille ja apteekeille
potilaan hoidon toteuttamista varten. Keskeisié potilastietoja ovat diagnoosit ja kdyntisyyt, riskit,
laboratoriotulokset, rokotukset, toimenpiteet, 1ddkehoitoa koskevat merkinnit, fysiologiset mit-
taukset ja toimenpidekoodistolla kirjatut kuvantamistutkimukset, toimintakykyyn liittyvit tie-
dot, ajanvaraustiedot seké potilaslain 4 a §:ssé tarkoitettu suunnitelma potilaan tutkimuksesta,
hoidosta tai kuntoutuksesta tai muu vastaava suunnitelma. Tiedonhallintapalvelu saa koostaa
my0s muita potilasasiakirjamerkintdja. Palvelunantajalla on oikeus saada ja kdyttda tiedonhallin-
tapalvelun tietoja siten kuin 53 ja 54 §:ssd sdddetidn. Tiedonhallintapalvelusta saatuja tietoja saa
kasitelld 9 §:ssd sdddettyjen kayttdoikeuksien puitteissa.

Kukin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja ja Kansaneldkelaitos ovat tiedonhallinta-
palvelun yhteisrekisterinpitéjid. Kansaneldkelaitos vastaa yhteisrekisterinpitdjana tietojen turval-
lisuuden varmistamisesta sekd tietojen sdilyttdmisesti ja havittdmisestd siten kuin 66 §:ssé sdéde-
tadn. Tiedonhallintapalveluun koostettavia tietoja tallentavat palvelunantajat vastaavat tallennet-
tavien tietojen oikeellisuudesta sekd muista rekisterinpitdjéan velvoitteista. Kansaneldkelaitos toi-
mii tietosuoja-asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaisena yhteyspisteend, joka vastaa myos tie-
donhallintapalveluun tallennettujen tietojen luovuttamisesta.
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72§
Tahdonilmaisupalvelu

Tahdonilmaisupalveluun on tallennettava tieto henkildlle annetusta tdmén lain ja lddkemas-
rdyslain mukaisista informoinneista sekd henkilon antamista asiakastietojen luovutusta koskevis-
ta luovutusluvista, suostumuksista ja kielloista.

Tahdonilmaisupalveluun voidaan tallentaa myds tieto muista kuin 1 momentissa tarkoitetuista
henkil6n:

1) terveyden- ja sairaanhoitoon tai sosiaalipalveluihin liittyvistd tahdonilmauksista;
2) sosiaali- ja terveysalan palveluihin ja asiakastietojen késittelyyn liittyvisté tahdonilmauk-
sista.

Kukin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja ja Kansanelékelaitos ovat tahdonilmaisu-
palveluun tallennettujen sosiaali- ja terveydenhuoltoa koskevien 1 momentin ja 2 momentin
1 kohdassa tarkoitettujen tahdonilmausten yhteisrekisterinpitdjid. Kansaneldkelaitos vastaa yh-
teisrekisterinpitdjana tietojen turvallisuuden varmistamisesta seki tietojen séilyttdmisesti ja ha-
vittdmisestd siten kuin 66 §:ssé sdddetddn. Tahdonilmaisupalveluun tietoja tallentavat palvelun-
antajat vastaavat tallennettavien tietojen oikeellisuudesta sekd muista rekisterinpitdjan velvoit-
teista. Kansanelikelaitos toimii tietosuoja-asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaisena yhteyspis-
teend, joka vastaa tahdonilmaisupalveluun tallennettujen tietojen luovuttamisesta.

73§
Omatietovaranto

Henkild voi tallentaa hyvinvointitietojaan omatietovarantoon hyvinvointisovelluksilla tai kan-
salaisen kayttoliittymén kautta ja hyodyntéa niitd sieltd hyvinvointinsa edistimiseksi. Henkil6114
on oikeus paittda tietojensa kaytostd, muuttamisesta ja poistamisesta omatietovarannosta.

Kansanelédkelaitos on omatietovarannon rekisterinpitdjd. Kansaneldkelaitoksella ei kuitenkaan
ole oikeutta kisitelld omatietovarantoon tallennettuja tietoja laajemmin kuin miti omatietovaran-
non ylldpitoon kuuluvat tehtivét valttdmattd edellyttévét tai luovuttaa niitd muihin kuin 3 mo-
mentin mukaisiin kéyttotarkoituksiin.

Henkild voi antaa suostumuksen siihen, ettd palvelunantajalle voidaan luovuttaa omatietova-
rannossa olevia hyvinvointitietoja sosiaali- ja terveyspalvelujen toteuttamiseksi.

Henkilon omatietovarannossa olevat tiedot on sdilytettdvd, kunnes henkild on poistanut ne
omatietovarannosta tai enintdén 5 vuotta henkilén kuolemasta.

74 §

Kansalaisen kdyttoliittymd ja hyvinvointisovellukset sekd niiden vilitykselld
ndytettdvdt asiakastiedot

Henkil6 voi antaa tahdonilmauksia seké hoitaa asiakkuuteensa ja asiakas- ja hyvinvointitieto-
jensa hallinnointiin liittyvié asioita kansalaisen kayttoliittymalla.

Henkildlle saadaan ndyttdd tai toimittaa kansalaisen kéyttoliittymén tai hyvinvointisovelluk-
sen valitykselld valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin hénesti tallennetut tiedot lukuun ot-
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tamatta sellaista tietoa, jota julkisuuslain 11 §:n 2 momentin, tietosuojalain 34 §:n tai muun lain-
sdddannon mukaan asiakkaalla ei ole oikeutta saada. Saadakseen tiedot hyvinvointisovellukseen
asiakkaan tulee ottaa hyvinvointisovellus kiyttoon ja hyvéksyé tietojen luovutus. Liséksi henki-
16lle saadaan néyttad kayttoliittyméan vélitykselld hdnen tietojensa késittelyd koskevat luovutus-
ja kéyttolokitiedot lukuun ottamatta luovutuksensaajan henkil6tietoja.

Sen estdméttd, mitd 2 momentissa sdddetdén, henkildlle saadaan ndyttdd hénen puolestaan
asioineen henkilon nimi.

758§
Ammattilaisen kdyttoliittymd sdhkoisen lddkemddrdyksen kdsittelyyn

Kansanelédkelaitoksen tulee toteuttaa ammattilaisen kayttoliittymé, joka mahdollistaa séhkois-
ten ladkemaéddrdysten laatimisen ja késittelyn tietoverkkojen vilityksella.

Ladkari voi laatia ammattilaisen kdyttoliittyméan avulla sdhkdisia 1ddkemaédrdyksid ammattioi-
keuden perusteella muulloin kuin palvelunantajan lukuun toimiessaan.

Ammattilaisen kayttoliittymalld laadittavien lddkeméadrdysten rekisterinpitdjyydestd sddde-
tadn ladkemadrdyslaissa.

76 §
Kysely- ja vilityspalvelu

Valtakunnallisten tietojérjestelmdpalvelujen avulla saadaan vilittdé todistuksia, lausuntoja ja
muita asiakastietoja siséltévid asiakirjoja sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuoliselle toimijalle.
Asiakirjoja saadaan salassapitosdédnndsten estdmattd valittdd asiakkaan pyynnon tai vastaanotta-
jan lakiin perustuvan pyynnon taikka tiedon luovuttajan lakiin perustuvan tiedonantovelvollisuu-
den perusteella. Asiakirjojen vilittiminen toteutetaan valtakunnalliseen tietojérjestelmépalve-
luun kuuluvan kysely- ja vilityspalvelun avulla.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa méérdykset siitd, minké tyyppisié asiakirjoja saa vélit-
tad kysely- ja vilityspalvelun avulla.

10 luku
Tietoturvallisuuden ja tietosuojan omavalvonta
77 §
Tietoturvasuunnitelma
Palvelunantajan, apteekin, vilittdjén ja Kansaneldkelaitoksen on laadittava tietoturvaan ja tie-
tosuojaan seké tietojérjestelmien kdyttoon liittyva tietoturvasuunnitelma. Tietoturvasuunnitel-
massa on selvitettdvé, miten asiakas- ja potilastietojen késittelyyn ja tietojérjestelmiin liittyvét

vaatimukset varmistetaan:
1) henkildilla, jotka kayttavét tietojarjestelmid, on niiden kdyton vaatima koulutus;

32



Eduskunnan vastaus EV 300/2022 vp

2) tietojérjestelmien yhteydessé on saatavilla niiden asianmukaisen kéyton kannalta tarpeelli-
set kdyttoohjeet;

3) tietojérjestelmid kdytetién tietojarjestelmépalvelun tuottajan antaman ohjeistuksen mukai-
sesti;

4) tietojérjestelmid ylldpidetdén ja pdivitetddn tietojarjestelmépalvelun tuottajan ohjeistuksen
mukaisesti;

5) tietojarjestelmén kayttdympéristd soveltuu tietojérjestelmien asianmukaiseen seka tietotur-
van ja tietosuojan varmistavaan kayttoon ja kdyttdympéristoon ja tietojarjestelmiin kohdistuvien
riskien hallinnasta huolehditaan;

6) tietojérjestelmiin liitetyt muut tietojarjestelmét tai muut jérjestelmit eivét vaaranna tietojar-
jestelmien suorituskykyi eivétka niiden tietoturva- tai tietosuojaominaisuuksia;

7) tietojérjestelmii asentaa, yllépitdé ja paivittdéd vain henkilo, jolla on siihen tarvittava ammat-
titaito ja asiantuntemus ja jonka luotettavuus on varmistettu julkisen hallinnon tiedonhallinnasta
annetun lain (906/2019) 12 §:ssi tarkoitetulla tavalla, jos henkil tehtdvissddn padsee kisittele-
méén asiakastietoja tai jos hdn muuten tehtivisséén voi vaarantaa sosiaali- ja terveydenhuollon
jatkuvuuden kannalta kriittisten tietojérjestelmien toimintaa;

8) tietojarjestelmat tayttavit kayttdtarkoituksensa mukaiset 84 §:sséd sdddetyt olennaiset vaati-
mukset; sekd

9) palvelunantajalla, apteekilla, vélittdjalld ja Kansaneldkelaitoksella on suunnitelma siitd, mi-
ten tietoturvan ja tietosuojan omavalvonta jérjestetddn ja toteutetaan sen toiminnassa.

Ennen liittymistddn valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen kéyttdjéksi on palvelunanta-
jan ja apteekin tietoturvasuunnitelmassa esitettdvd myds selvitys siitd, miten tietosuoja ja valta-
kunnallisten palvelujen tietoturvallisen kdyton edellyttdmat vaatimukset on varmistettu.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia maérayksid 1 ja 2 momentissa tarkoite-
tuista tietoturvasuunnitelmaan sisillytettévistd selvityksistd ja vaatimuksista seki tietoturvalli-
suuden todentamisesta.

78 §
Tietoturvallisuuden omavalvonnan toteuttaminen ja vastuu

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan vastaavan johtajan ja apteekkarin on huolehdit-
tava, ettd 77 §:ssd tarkoitettu tietoturvasuunnitelma laaditaan ja sitd noudatetaan. Palvelunanta-
jan, apteekin ja Kansaneldkelaitoksen tulee oma-aloitteisesti ryhtyé tarvittaviin toimenpiteisiin,
jos joku on lainvastaisesti késitellyt asiakastietoja.

Tietosuojan ja tietoturvan seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi palvelunantajalla ja aptee-
killa on oikeus saada Kansaneldkelaitokselta omien asiakasrekisteriensd lokitiedot, tiedonhallin-
tapalvelussa ja tahdonilmaisupalvelussa olevien tietojen késittelyyn liittyvét lokitiedot ja omatie-
tovarannon lokitiedot siltd osin kuin asianomaisen palvelujenantajan tai apteekin henkilokunta on
katsellut ja késitellyt asiakkaan tiedonhallintapalvelussa, tahdonilmaisupalvelussa ja omatietova-
rannossa olevia tietoja, jos se on tarpeen asiakkaan asiakastietojen kasittelyn lainmukaisuuden
selvittdmiseksi.

Kansanelédkelaitoksen ja vilittdjén on seurattava tietoturvasuunnitelmansa toteutumista.

Tietosuojavastaavan nimittdmisestd seké tietosuojavastaavan asemasta ja tehtdvistd sdddetdén
tietosuoja-asetuksen 37—39 artiklassa.
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11 luku
Tietojérjestelmien ja hyvinvointisovellusten kiayttotarkoitus ja kiyttoonotto
79§
Tietojdrjestelmien ja hyvinvointisovellusten kdyttotarkoitus ja luokittelu

Tietojérjestelmépalvelun tuottajan on laadittava kuvaus tietojarjestelménsi ja hyvinvointiso-
velluksen valmistajan hyvinvointisovelluksensa kiyttotarkoituksesta ja siitd, kuinka se tiyttda
sitd koskevat olennaiset vaatimukset.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmit sekd hyvinvointisovellukset on jaoteltava kayt-
totarkoitustensa ja ominaisuuksiensa perusteella luokkiin A ja B. Luokkaan A kuuluvat:

1) Kansanelédkelaitoksen yllépitdmat valtakunnalliset tietojérjestelméapalvelut;

2) valtakunnallisiin tietojirjestelmépalveluihin liitettédviksi tarkoitetut tietojérjestelmit ja hy-
vinvointisovellukset;

3) muut kuin 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut kiyttotarkoituksensa perusteella sertifioitavat tietojar-
jestelmit; seké

4) vilittdjien palvelut.

Muut kuin 2 momentissa tarkoitetut tietojérjestelmét kuuluvat luokkaan B.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa méardyksia tietojarjestelmien luokkien méériyty-
misestd. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos paéttda epaselvissé tilanteissa tietojarjestelmén luokas-
ta.

80 §
Tietojdrjestelmien ja hyvinvointisovellusten rekisterdinti

Tietojérjestelmépalvelun tuottajan on ilmoitettava tietojérjestelméstd ja hyvinvointisovelluk-
sen valmistajan on ilmoitettava hyvinvointisovelluksesta Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvon-
tavirastolle ennen tietojérjestelmén tai hyvinvointisovelluksen ottamista tuotantokéyttdon. Ilmoi-
tuksessa on oltava tieto tietojdrjestelmén tai hyvinvointisovelluksen valmistajasta ja kayttotarkoi-
tuksesta seka yhteyshenkilosta. Lisdksi ilmoituksessa on oltava 85 §:n mukainen selvitys toimin-
nallisuutta koskevien vaatimusten toteutumisesta, 86 §:ssi tarkoitettu todistus yhteentoimivuu-
den testauksesta ja 87 §:ssd tarkoitettu todistus tietoturvallisuutta koskevien olennaisten vaati-
musten tidyttdmisestd. Tietojarjestelmépalvelun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen valmistajan
on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle tietojérjestelmén tai hyvinvoin-
tisovelluksen tuotantokdyttoon tarkoitetun version tuen paittymisesté tai tietojarjestelmén tai hy-
vinvointisovelluksen siirtymisesti toisen tietojarjestelméipalvelun tuottajan vastuulle.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto yllapitad julkista rekisterid sille ilmoitetuista,
vaatimukset téyttdvistd sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmistd ja hyvinvointisovelluk-
sista. Rekisterissd on oltava ajantasainen tieto:

1) tuotantokayttoon tarkoitetuista tietojirjestelmisté ja hyvinvointisovelluksista, niiden kaytto-
tarkoituksista seké niiden téyttdmisti olennaisista vaatimuksista;

2) luokkaan A kuuluvien tuotantokéyttoon hyviksyttyjen tietojérjestelmien ja hyvinvointiso-
vellusten yhteentoimivuuden testauksen tuloksista;
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3) luokkaan A kuuluvien tuotantokéyttoon hyviaksyttyjen tietojérjestelmien ja hyvinvointiso-
vellusten tietoturvallisuuden arvioinnista saadun tietoturvallisuuden arviointia koskevan todis-
tuksen voimassaolosta; sekd

4) tuotantokdytdssa olevan luokkaan A kuuluvan tietojirjestelmén ja hyvinvointisovelluksen
merkittdvéstd poikkeamasta poikkeaman keston ajan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvontavirasto voi antaa médrdyksid ilmoituksen sisdllostd,
voimassaolosta, ilmoituksen uudistamisesta ja rekisteriin merkittavista tiedoista.

81§
Tietojdrjestelmdn ja hyvinvointisovelluksen ottaminen tuotantokdyttéon

Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelmén tai hyvinvointisovelluksen saa ottaa tuotantokayttoon
ja liittda valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin sen jilkeen, kun tietojérjestelmé tai hyvin-
vointisovellus on sertifioitu 85 §:n mukaisesti.

Tietojéirjestelmaa tai hyvinvointisovellusta ei saa ottaa tuotantokayttoon, ellei siitd ole ajanta-
saisia tietoja 80 §:n 2 momentissa tarkoitetussa rekisterissa tai luokkaan A kuuluvan tietojarjes-
telmén tai hyvinvointisovelluksen tietoturvallisuuden arviointia koskeva todistus on vanhentu-
nut. Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelméan tuotantokayttdonoton edellytyksend on my6s hyvak-
sytty yhteentoimivuuden testaus niiden voimassa olevien yhteentoimivuutta koskevien vaatimus-
ten osalta, jotka vastaavat jérjestelméin kéyttotarkoitusta.

Hyvinvointisovellusta ei saa ottaa tuotantokdyttodn, jos se ei vastaa 84 §:ssé tarkoitettua toi-
minnallisten vaatimusten tdyttymisen edellytyksend olevaa terveyden ja hyvinvoinnin edistdmi-
sen kayttotarkoitusta.

82§
Tietojdrjestelmdn ja hyvinvointisovelluksen kéyttoonoton jilkeinen seuranta

Tietojérjestelmépalvelun tuottajan on seurattava ja arvioitava ajantasaisella jarjestelmélliselld
menettelylld tietojérjestelmésté ja hyvinvointisovelluksen valmistajan hyvinvointisovelluksesta
sen tuotantokdyton aikana saatavia kokemuksia. Tietojérjestelmén olennaisten vaatimusten mer-
kittivistd poikkeamista on ilmoitettava kaikille jérjestelméaa kayttéville palvelunantajille ja aptee-
keille. Hyvinvointisovelluksen merkittivistd poikkeamista on ilmoitettava kaikille hyvinvointi-
sovelluksen kayttdjille. Luokkaan A kuuluvien tietojérjestelmien ja hyvinvointisovellusten mer-
kittivistd poikkeamista on tietojédrjestelmapalvelun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen valmista-
jan ilmoitettava Kansanelikelaitokselle ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.

Tietojérjestelmépalvelun tuottajan on seurattava tietojérjestelmien ja hyvinvointisovelluksen
valmistajan hyvinvointisovellusten olennaisten vaatimusten muutoksia ja tehtdvd muutosten
edellyttdmét korjaukset. Tietojdrjestelmén ja hyvinvointisovelluksen olennaisista muutoksista on
ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomaiselle. Luokkaan A kuuluvan tie-
tojarjestelmin ja hyvinvointisovelluksen olennaisista muutoksista on lisiksi ilmoitettava tietotur-
vallisuuden arviointilaitokselle ja valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liitetyn tietojérjes-
telmén ja hyvinvointisovelluksen olennaisista muutoksista on ilmoitettava Kansanelékelaitoksel-
le. Tietoturvallisuuden arviointia koskeva todistus tai yhteentoimivuuden testaus on uudistettava,
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jos tietojarjestelmiin tai hyvinvointisovellukseen tehddin merkittdvid muutoksia, tai olennaisia
vaatimuksia on muutettu tavalla, joka edellyttdd uutta sertifiointia.

Tietojérjestelmépalvelun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen valmistajan on sdilytettdvé yh-
teentoimivuutta ja tietoturvaa koskevat sekd muut valvonnan edellyttdmét tiedot véhintdén viisi
vuotta tietojarjestelménsa tai hyvinvointisovelluksensa tuotantokdyton paédttymisesté.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia maérayksié siitd, mitkd ovat 1 momen-
tissa tarkoitettuja merkittdvid poikkeamia ja miten niitd koskevat ilmoitukset tehdéén.

12 luku
Tietojérjestelmien ja hyvinvointisovellusten olennaiset vaatimukset
83§

Tietojdrjestelmdpalvelun tuottajan ja tietojdrjestelmdn valmistajan sekd hyvinvointisovelluksen
valmistajan yleiset velvollisuudet

Tietojarjestelmén valmistaja on vastuussa sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmén suun-
nittelusta ja valmistuksesta riippumatta siitd, suorittaako se ndmai toimet itse vai tekeekd joku
muu ne sen lukuun. Hyvinvointisovelluksen valmistaja on vastuussa sovelluksen suunnittelusta
ja valmistuksesta.

Tietojéarjestelmépalvelun tuottajan on laadittava kuvaus tietojarjestelménsi ja hyvinvointiso-
velluksen valmistajan hyvinvointisovelluksensa kiyttotarkoituksesta ja annettava sen yhteydessa
jarjestelmin kayttdjille yhteentoimivuuden, tietoturvallisuuden ja tietosuojan seké toiminnalli-
suuden kannalta tarpeelliset tiedot ja ohjeet jarjestelmén kéyttdonotosta, tuotantokdytosta ja ylla-
pidosta.

Tietojérjestelmén mukana annettavien tietojen ja ohjeiden on oltava suomen-, ruotsin- tai eng-
lanninkielisid. Tietojarjestelméd kayttaville sosiaali- tai terveydenhuollon henkil6stdlle tarkoi-
tettujen tietojen ja ohjeiden on oltava suomen- tai ruotsinkielisié.

Tietojérjestelmédn valmistajalla on oltava laatujérjestelmé, jota sovelletaan tietojérjestelmén
suunnitteluun ja valmistukseen tietojérjestelmén kayttotarkoituksen edellyttdmallé tavalla.

84 §
Tietojdrjestelmdlle ja hyvinvointisovellukselle asetettavat olennaiset vaatimukset

Asiakastietojen késittelyssd kéytettdvén tietojérjestelmén ja hyvinvointisovelluksen tulee téyt-
tdd yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja tietosuojaa seké toiminnallisuutta koskevat olennaiset vaati-
mukset. Hyvinvointisovelluksen tulee tayttdd saavutettavuusvaatimukset. Vaatimusten on téytyt-
tava kaytettiessa tietojarjestelmai seké itsendisesti ettd yhdessd muiden siihen liitettdviksi tarkoi-
tettujen tietojérjestelmien kanssa.

Palvelunantajan ja apteekin kéyttdmien tietojérjestelmien on vastattava kdyttotarkoitukseltaan
palvelunantajan ja apteekin toimintaa ja tiytettédvi palvelunantajan ja apteekin toimintaan liitty-
vét olennaiset vaatimukset. Olennaiset vaatimukset voidaan tiyttdd yhden tai useamman tietojér-
jestelmidn muodostaman kokonaisuuden kautta.
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Tietojédrjestelmd tai hyvinvointisovellus tdyttdd olennaiset vaatimukset, jos se on suunniteltu,
valmistettu ja toimii tietoturvaa ja tietosuojaa koskevien lakien ja niiden nojalla annettujen sién-
ndsten sekd yhteentoimivuutta koskevien kansallisten méérittelyjen mukaisesti. Toiminnallisuut-
ta koskevat olennaiset vaatimukset tdyttyvit, jos tietojdrjestelmalld pystytdédn suorittamaan kéyt-
totarkoituksen mukaisessa asiakastietojen késittelyssd lakien ja niiden nojalla annettujen sién-
ndsten edellyttdmét toiminnot. Hyvinvointisovelluksen toiminnallisuutta koskevien vaatimusten
tayttymisen edellytyksend on, ettd hyvinvointisovellus edistdd kansalaisten terveyttd ja hyvin-
vointia.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa tarkempia méardyksid olennaisten vaatimusten sisél-
16sté, toimeenpanon maérdajoista ja siitd, mitkd olennaiset vaatimukset on téytettévé eri palve-
luissa kéytettiavissa tietojarjestelmissi ja hyvinvointisovelluksissa. Ennen méiédrayksen antamista
on pyydettiva Liikenne- ja viestintdviraston kyberturvallisuuskeskukselta lausunto tietoturvaa ja
tietoturvavaatimusten todentamisen menettelyjé koskevista vaatimuksista ja tietosuojavaltuute-
tun toimistolta tietosuojaa koskevista vaatimuksista.

85§
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelmén ja hyvinvointisovelluksen vaatimustenmukaisuus on
osoitettava sertifioinnilla eli tietojérjestelmépalvelun tuottajan tai hyvinvointisovelluksen val-
mistajan antamalla selvitykselld siitd, etté tietojdrjestelma tai hyvinvointisovellus tayttda kaytto-
tarkoituksensa mukaiset toiminnallisuutta koskevat vaatimukset, seké hyviksytylld yhteentoimi-
vuuden testauksella ja 87 §:n mukaisella tietoturvallisuuden arviointilaitoksen antamalla tietotur-
vallisuuden arviointia koskevalla todistuksella. Tietojérjestelmapalvelun tuottaja tai hyvinvointi-
sovelluksen valmistaja vastaa siitd, ettd tietojarjestelma tai hyvinvointisovellus on sertifioitu.

Luokkaan B kuuluvan tietojérjestelmén vaatimustenmukaisuus on osoitettava tietojérjestelma-
palvelun tuottajan antamalla kirjallisella selvitykselld siité, ettd tietojarjestelmé asianmukaisesti
asennettuna, ylldpidettynd ja kdytettynd tayttdd kayttotarkoituksensa mukaiset olennaiset vaati-
mukset. Tietojirjestelmépalvelun tuottaja vastaa tietojarjestelmén olennaisten vaatimusten ar-
vioinnista. Tietojérjestelmdpalvelun tuottajan tulee vakuuttaa osana vaatimuksista annettavaa
selvitystd, ettd jarjestelméssd on toteutettu ne toiminnot, jotka selvityksen mukaisesti kuuluvat
jérjestelmén kayttotarkoitukseen.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa miérayksid vaatimustenmukaisuuden osoittamises-
sa noudatettavista menettelyistd ja annettavan selvityksen sisdllostd. Lisdksi Kansaneldkelaitos
voi antaa madrayksia téssé laissa tai ladkemadrdyslaissa tarkoitettuihin valtakunnallisiin tietojér-
jestelmipalveluihin liitettdvien tietojarjestelmien yhteentoimivuuden todentamisessa noudatetta-
vista menettelyista.

86 §
Yhteentoimivuuden testaaminen
Luokkaan A kuuluvan tietojirjestelmén ja hyvinvointisovelluksen on oltava yhteentoimiva

valtakunnallisten tietojérjestelmdpalvelujen ja siihen liitettyjen muiden tietojirjestelmien kans-
sa. Yhteentoimivuus on osoitettava Kansaneldkelaitoksen jarjestiméssi yhteentoimivuuden tes-
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tauksessa. Ennen yhteentoimivuuden testausta tietojérjestelmépalvelun tuottajan ja hyvinvointi-
sovelluksen valmistajan on annettava Kansanelédkelaitokselle selvitys siitd, miten tietojérjestel-
mén tai hyvinvointisovelluksen toiminnallisuutta koskevat vaatimukset on toteutettu ja testattu.
Yhteentoimivuuden testauksen ajankohdasta ja toteuttamisesta on sovittava Kansanelékelaitok-
sen kanssa.

Tuotantokdyttoon otetun luokkaan A kuuluvan tietojirjestelmén on oltava mukana valtakun-
nallisiin tietojérjestelmdpalveluihin liitettdvien muiden tietojarjestelmien yhteistestauksissa tie-
tojérjestelmien keskindisen yhteentoimivuuden varmistamiseksi. Kansaneldkelaitos péaattdd niis-
td tietojérjestelmistd, joiden tulee osallistua yhteentoimivuuden testaukseen. Yhteentoimivuuden
testaukseen osallistuvien tietojirjestelmien tietojédrjestelméipalvelun tuottajat vastaavat itse tes-
tauksen niille aiheuttamista kustannuksista. Kansaneldkelaitos antaa yhteentoimivuuden testauk-
seen perustuvan todistuksen yhteentoimivuutta koskevien vaatimusten tdyttymisestd, kun ne on
todennettu.

Edelld 1 momentissa sdddetystd poiketen Kansaneldkelaitoksen yllépitdmille valtakunnallisil-
le tietojarjestelmépalveluille seké niille luokkaan A kuuluville tietojarjestelmille, joita ei liitetd
valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin, ei suoriteta erillistd yhteentoimivuuden testausta.

87§
Tietoturvallisuuden arviointi

Luokkaan A kuuluvan tietojirjestelmén ja hyvinvointisovelluksen olennaisten tietoturvalli-
suusvaatimustenmukaisuuden arviointi suoritetaan timén lain ja tietoturvallisuuden arviointilai-
toksista annetun lain mukaisesti. Tdmén lain mukaiseen tietoturvallisuuden arviointiin ei kuiten-
kaan sisélly tietojédrjestelmapalvelun tuottajan, tietojérjestelmén valmistajan eiké kayttdjén toimi-
tilojen arviointi eikd tarkastaminen. Tietoturvallisuuden arviointi tehddin tietojarjestelmépalve-
lun tuottajan tai hyvinvointisovelluksen valmistajan hakemuksesta.

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on annettava suorittamastaan tietoturvallisuuden ar-
vioinnista tietojérjestelmdpalvelun tuottajalle ja hyvinvointisovelluksen valmistajalle todistus
sekd sithen liittyvé tarkastusraportti, jos tietojarjestelma téyttié tietoturvallisuutta koskevat olen-
naiset vaatimukset. Arviointi on suoritettava tietojrjestelmén ja hyvinvointisovelluksen kaytto-
tarkoitusta koskevien olennaisten vaatimusten tai jarjestelmédn tehtyjen muutosten laajuuden
mukaisesti.

Tietoturvallisuuden arviointilaitos voi vaatia tietojarjestelmépalvelun tuottajalta ja hyvinvoin-
tisovelluksen valmistajalta kaikki arvioinnin edellyttdmaét tiedot todistuksen laatimiseksi. Todis-
tuksen antamiseen sovelletaan muutoin, miti tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain
9 §:ssd sdadetddn. Todistus on voimassa enintddn kolme vuotta. Todistuksen voimassaoloa voi-
daan jatkaa enintddn kolmeksi vuodeksi kerrallaan.

88§
Kansaneldkelaitoksen ja tietoturvallisuuden arviointilaitoksen ilmoittamisvelvollisuus
Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-

tavirastolle, Kansaneldkelaitokselle ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tiedot kaikista
myoOnnetyistd, muutetuista, tdiydennetyisti ja evityistd 87 §:ssi tarkoitetuista todistuksista. Kan-
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saneldkelaitoksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle, tietoturval-
lisuuden arviointilaitokselle ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tiedot kaikista myonnetyis-
td, muutetuista, tdydennetyisté ja evétyistd 86 §:ssé tarkoitetuista todistuksista.

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on pyydettdessd annettava Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirastolle kaikki tarvittavat lisdtiedot tietojérjestelmistd ja hyvinvointisovelluksista,
joille arviointilaitos on myontédnyt tietoturvallisuuden arviointia koskevan todistuksen.

13 luku
Tietojirjestelmien valvonta
89 §
Tietojdrjestelmien valvonta ja tarkastukset

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tehtdvanid on valvoa ja edistda tietojérjestel-
mien ja hyvinvointisovellusten vaatimustenmukaisuutta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus tehdé valvonnan edellyttimié tar-
kastuksia. Tarkastus voidaan tehdé ennalta ilmoittamatta. Tarkastuksen suorittamiseksi tarkasta-
jalla on oikeus péistd kaikkiin tiloihin, joissa harjoitetaan téssd laissa tarkoitettua toimintaa tai
sdilytetddn tdmén lain noudattamisen valvonnan kannalta merkityksellisié tietoja. Tarkastusta ei
kuitenkaan saa tehdé pysyvéisluonteiseen asumiseen kaytettavissé tiloissa. Lisdksi tarkastusta to-
teutettaessa on noudatettava hallintolain 39 §:44. Jos tarkastettava taho vastustaa tarkastuksen
suorittamista tai muutoin yrittdd vaikeuttaa sitd, on Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla oikeus saada tarpeellista poliisin virka-apua. Poliisin antamasta virka-avusta séddetdin
poliisilain (872/2011) 9 luvun 1 §:n 1 momentissa.

Tarkastuksessa on esitettdvé kaikki tarkastajan pyytdmaét asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tar-
kastuksen toimittamiseksi. Lisdksi tarkastajalle on annettava maksutta hinen pyytiménsé jiljen-
nokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista.

Tarkastuksesta on laadittava pdytékirja, josta on toimitettava jiljennds 30 pdivén kuluessa
asianosaiselle. Tarkastus katsotaan pédttyneeksi, kun tarkastuspdytékirjan jéljennds on annettu
tiedoksi asianosaiselle. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on sdilytettdva tarkas-
tuspoytikirja kymmenen vuoden ajan tarkastuksen pééttymisesta.

90 §

Ilmoittaminen tietojdrjestelmdn ja hyvinvointisovelluksen olennaisten vaatimusten poikkeamista
sekd tietoverkkoihin kohdistuvista tietoturvallisuuden hdiridistd

Jos palvelunantaja tai apteekki havaitsee, ettd tietojarjestelmén olennaisten vaatimusten téyt-
tymisesséd on merkittdvid poikkeamia, sen on ilmoitettava asiasta tietojérjestelmépalvelun tuotta-
jalle. Jos tietojérjestelmén tai hyvinvointisovelluksen poikkeama voi aiheuttaa merkittidvén ris-
kin asiakas- tai potilasturvallisuudelle tai tietoturvalle, on palvelunantajan, apteekin, tietojérjes-
telmépalvelun tuottajan tai tietojérjestelmén valmistajan, hyvinvointisovelluksen valmistajan,
Kansanelédkelaitoksen tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ilmoitettava siitd Sosiaali- ja ter-
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veysalan lupa- ja valvontavirastolle. My6s muu taho voi ilmoittaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle havaitsemistaan riskeisti. Henkil6tietojen tietoturvaloukkauksista ilmoittami-
sesta tietosuojavaltuutetulle sdddetddn tietosuoja-asetuksen 33 artiklassa.

Palvelunantajan, apteekin, Kansanelédkelaitoksen ja tietojirjestelmépalvelun tuottajan tai tieto-
jérjestelmén valmistajan tai vélittdjdn on ilmoitettava viipymaéttd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle sellaisesta sen kdyttdmiin kayttoympéristoihin ja tietoverkkoihin kohdistuvas-
ta merkittivéstd tietoturvallisuuteen liittyvéstd hdiriostd, jonka seurauksena tietojérjestelmien
kaytto ja sosiaali- ja terveyspalveluiden toteuttaminen voi merkittdvésti vaarantua. Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia médrdyksid siitd, milloin hdirid on merkittiva, seka il-
moituksen siséllostd, muodosta ja toimittamisesta.

Jos 1 ja 2 momentissa tarkoitetusta tietoturvallisuuteen liittyvéstd poikkeamasta tai hdiriosta il-
moittaminen on yleisen edun mukaista, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi vel-
voittaa palvelunantajan, apteekin, Kansaneldkelaitoksen, tietojirjestelmépalvelun tuottajan tai
tietojérjestelmén valmistajan taikka viélittdjadn tiedottamaan yleisolle asiasta taikka kuultuaan il-
moitusvelvollista tiedottaa asiasta itse.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on arvioitava, koskeeko 1 ja 2 momentissa
tarkoitettu julkista terveydenhuoltoa koskeva tietoturvallisuuteen liittyvd poikkeama tai hiirio
muita Euroopan unionin jésenvaltioita ja ilmoitettava tarvittaessa muille jasenvaltioille.

91 §
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tiedonsaantioikeus valvontaa varten

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada maksutta ja salassapitosdan-
ndsten estdmaitti sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmien ja hyvinvointisovellusten val-
vontaa varten valttimattdmat tiedot valtion ja hyvinvointialueen viranomaisilta seké luonnollisil-
ta ja oikeushenkildiltd, joita timén lain tai sen nojalla annetut sddnndkset ja paatdkset sosiaali- ja
terveydenhuollon tietojérjestelmistd koskevat.

92§
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttoon

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus kéyttda ulkopuolisia asiantunti-
joita avustajina arvioidessaan tietojirjestelmén ja hyvinvointisovelluksen vaatimustenmukai-
suutta. Ulkopuoliset asiantuntijat voivat osallistua timén lain mukaisiin tarkastuksiin seké tutkia
ja testata tietojarjestelmid ja hyvinvointisovelluksia, mutta eivét voi tehdé hallintopédatoksia. Ul-
kopuolisella asiantuntijalla tulee olla tehtdvien edellyttimé asiantuntemus ja patevyys. Ulkopuo-
liseen asiantuntijaan sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sdénnoksid hdanen suo-
rittaessaan tdssi laissa tarkoitettuja tehtidvid. Vahingonkorvausvastuusta sdddetddn vahingonkor-
vauslaissa (412/1974).
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93§
Mddrdys velvollisuuksien tdyttamiseksi

Jos sosiaali- tai terveydenhuollon tietojérjestelmapalvelun tuottaja tai tietojédrjestelmén valmis-
taja, hyvinvointisovelluksen valmistaja, vélittdja taikka Kansanelikelaitos on laiminlyonyt tdssé
laissa sdddetyn velvollisuutensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi paitoksel-
1a4n maarata velvollisuuden tiytettdviksi madraajassa.

94 §
Kdytéssd oleviin tietojdrjestelmiin ja hyvinvointisovelluksiin kohdistuvat velvollisuudet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi tehdessdin 89 §:n nojalla tietojarjestelméaa
tai hyvinvointisovellusta koskevan valvonnan ja tarkastuksen samalla padtokselldén méarata tie-
tojérjestelmépalvelun tuottajan tai tietojirjestelmén valmistajan korjaamaan tuotantokéytdssé
olevaa tietojérjestelmié koskevat puutteet ja hyvinvointisovelluksen valmistajan korjaamaan tuo-
tantokdytossd olevaa hyvinvointisovellusta koskevat puutteet.

Jos tietojarjestelma tai hyvinvointisovellus voi vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuuden tai
toteuttaa puutteellisesti kdyttotarkoituksen mukaiset olennaiset vaatimukset, eikd puutteita ole
korjattu Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston asettamassa méiérdajassa, virasto voi
kieltéd tietojérjestelmin tai hyvinvointisovelluksen kéyton, kunnes puutteet on korjattu. Liséksi
Kansanelékelaitos voi sulkea yhteyden yllépitdmiinsé valtakunnallisiin tietojirjestelmépalvelui-
hin, jos niihin liitetty tietojérjestelma tai sen kéyttéjataho taikka hyvinvointisovellus tai sen kéyt-
tdjataho vaarantaa valtakunnallisten tietojérjestelméipalvelujen asianmukaisen toiminnan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi velvoittaa tietojarjestelmipalvelun tuotta-
jan, hyvinvointisovelluksen valmistajan tai niiden valtuuttaman edustajan tiedottamaan tietojér-
jestelmén tai hyvinvointisovelluksen tuotantokéyttod koskevasta kiellosta tai méériayksesté aset-
tamassaan médrdajassa ja madradmallaédn tavalla.

95§
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tekemin tarkastuksen yhteydessd annettuun
paitokseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetidn hallintolaissa.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen sdddetdén oikeudenkdynnisté hallintoasioissa an-
netussa laissa (808/2019).

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tdmén lain nojalla tekemé&a paatostd on oikai-
suvaatimuksesta tai muutoksenhausta huolimatta noudatettava, jollei oikaisuvaatimusta késitte-
levé viranomainen tai hallintotuomioistuin toisin maaraa.
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96 §
Uhkasakko

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tdmén lain nojalla tekeméa padtostd voidaan
tehostaa uhkasakolla. Uhkasakosta sdddetdan uhkasakkolaissa (1113/1990).

[T OSA

ERINAISET SAANNOKSET JA VOIMAANTULO

14 luku
Erindiset safinnokset
97 §
Ohjaus, valvonta ja seuranta

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon sédhkoisen késittelyn ja siihen liittyvin tiedonhal-
linnan yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta sekd paitoksenteko merkittidvien tiedonhallinta-
hankkeiden rahoituksesta kuuluvat sosiaali- ja terveysministeriolle.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon sdahkoisen
késittelyn ja siihen liittyvén tiedonhallinnan seki 65 §:ss tarkoitettujen valtakunnallisten tieto-
jérjestelmépalvelujen ja yhteisten hallinnonalakohtaisten tietovarantojen toteuttamisen ja kdyton
suunnittelusta, kdytettédvien tietorakenteiden yhteensovittamisesta, ohjauksesta ja seurannasta.

Tietosuojavaltuutettu, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontavirasto seké aluehallintovirasto toimialueellaan ohjaavat ja valvovat niille sddde-
tyn toimivallan mukaisesti osaltaan timén lain noudattamista.

98 §
Sosiaali- ja terveydenhuollon sdihkoisen tiedonhallinnan yhteistyé

Sosiaali- ja terveysministerion on huolehdittava, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon sdhkdistad
tiedonhallintaa ja valtakunnallisia tietojérjestelmdpalveluja koskevan yhteistyén koordinointia
varten on jérjestetty yhteistyotavat ja -menettelyt. Yhteistyon tarkoituksena on edistié tdimén lain
toteutumista.

Valtioneuvosto voi asettaa 1 momentissa tarkoitettua yhteistyoti varten tarvittavia neuvottelu-
kuntia tai muita yhteistydelimid.

Kansaneldkelaitoksen on huolehdittava, ettd valtakunnallisten tietojarjestelmipalvelujen tuo-
tantotoimintaan liittyen on jérjestetty yhteistyOtavat ja -menettelyt palvelunantajien, apteekkien
ja muiden tuotantotoiminnan sidosryhmien kanssa.
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99 §
Maksut

Kansanelédkelaitoksen ja Digi- ja véestotietoviraston hoitamien 65 §:ssé tarkoitettujen valta-
kunnallisten tietojarjestelmépalvelujen kéyttd on palvelunantajille ja apteekeille maksullista sen
jélkeen, kun palvelunantaja tai apteekki on velvoitettu liittyméaén valtakunnallisten tietojérjestel-
mépalvelujen kiyttdjiaksi. Kansaneldkelaitoksen periméit maksut sdddetddn valtion maksuperus-
telain (150/1992) 10 §:ssé sdddetyn estimaéttd sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sellaisik-
si, ettd ne vastaavat palvelujen hoidosta aiheutuvien kustannusten mééraa. Maksujen tulee lisaksi
turvata Kansaneldkelaitoksen palvelurahaston maksuvalmius. Digi- ja viestdtietoviraston suorit-
teista perittivistd maksuista sdddetdin valtion maksuperustelaissa ja sen nojalla.

Kansanelédkelaitoksen ja Digi- ja véestotietoviraston tulee toimittaa vuosittain sosiaali- ja ter-
veysministeridlle selvitys edellisen vuoden kustannuksista ja kustannuksiin vaikuttaneista teki-
jOistd sekd arvio seuraavan neljan vuoden maksujen perustana olevista kokonaiskustannuksista ja
seuraavan neljan vuoden investointitarpeista ja niiden kustannuksista.

Tietojérjestelmdpalvelun tuottaja vastaa sertifioinnin aiheuttamista kustannuksista. Kansan-
eldkelaitoksen 86 §:n tarkoitettuun yhteentoimivuuden testaukseen ilmoittautuminen on tietojar-
jestelmépalvelun tuottajille maksullinen. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
80 §:n mukaan tehtidvan ilmoituksen rekisterdinti ja merkinté julkiseen rekisteriin on maksulli-
nen. Maksuista sdédetdén sosiaali- ja terveysministerion asetuksella ottaen huomioon, mité val-
tion maksuperustelaissa ja sen nojalla maksuista sdddetddn. Tietoturvallisuuden arviointilaitok-
sen hyviksymisestd perittivistd maksuista sdddetddn tietoturvallisuuden arviointilaitoksista an-
netun lain 11 §:ssé.

100 §
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkeésti huolimattomuudesta

1) rikkoo 8 §:n 1 momentissa sééddettyéd tunnistamisvelvollisuutta,

2) luovuttaa asiakastietoja 8 luvussa sdédetyn vastaisesti ilman asiakkaan luovutuslupaa, suos-
tumusta tai laissa sdddettyé oikeutta taikka

3) laiminly6 68 §:n 1 momentissa sdddetyn informointivelvollisuuden ja siten vaarantaa asiak-
kaan yksityisyyden suojaa,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdddeti ankarampaa rangaistusta, sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen kdsittelyrikkomuksesta sakkoon.

Rangaistus tietomurrosta sdddetdén rikoslain 38 luvun 8 §:ssi ja rangaistus tietosuojarikokses-
ta mainitun luvun 9 §:ssé. Salassapitovelvollisuuden rikkomisesta sdddetddn mainitun luvun 1 ja
2 §:sséd sekd mainitun lain 40 luvun 5 §:ssé.
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15 luku
Voimaantulo- ja siirtymésainnokset
101 §
Voimaantulo

Téma laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Téll4 lailla kumotaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisesti késittelystd an-
nettu laki (784/2021) seké sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annettu laki (254/2015).

Tédmén lain liitteessd tarkoitettuja sdilytysaikoja sovelletaan myos ennen lain voimaantuloa
laadittuihin asiakirjoihin. Liséksi sovelletaan, mitéd valtionarkisto, arkistolaitos ja Kansallisarkis-
to ovat erikseen médrénneet asiakirjojen arkistoinnista.

Lain 16 §:44 sovelletaan myds ennen lain voimaantuloa toimintansa pééttdneiden palvelunan-
tajien asiakirjoihin, kuitenkin niin, ettei hyvinvointialueille aiemmin toimitettuja toiminnan péét-
tdneiden palvelunantajien asiakirjoja siirretd Kansaneldkelaitoksen sdilytettaviksi.

Lain 18 §:n 1 momenttia potilasasiakirjojen tallentamisesta potilasrekisteriin sovelletaan myds
ennen lain voimaantuloa sosiaalihuollossa laadittuihin potilasasiakirjoihin.

102 §
Siirtymdsddnnokset

Lain 53 §:ssd tarkoitettu tiedonsaantioikeus sosiaali- ja terveydenhuollon vililld tulee toteut-
taa valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin viimeistddn 1 pdivénd tammikuuta 2026.

Lain 59 §:n 2 momentissa tarkoitettua kaikkiin potilastietoihin ja tyoterveyshuoltoon kohdis-
tuvaa kielto on otettava kayttoon viimeistdén 1 pdivand tammikuuta 2024.

Sosiaalihuollon palveluiden jérjestimisen ja toteuttamisen yhteydessé kirjattavat potilastiedot
tulee tallentaa potilasrekisteriin viimeistdén 1 pdivana lokakuuta 2026.

Lain 60 §:ssé tarkoitettu potilastietojen luovuttaminen ulkomaille on toteutettava viimeistién 1
paivastd tammikuuta 2025.

Julkisen sosiaalihuollon palvelunantajan on liityttdvd 65 §:n 1 momentin 1 kohdassa mainit-
tuun valtakunnalliseen asiakastietovarantoon viimeistdén 1 pdivéna syyskuuta 2024 ja yksityisen
sosiaalihuollon palvelunantajan viimeistdén 1 pdivind tammikuuta 2026. Jos palvelunantajien
tallentamien asiakirjojen 7 momentin mukainen tallentamisvelvoitteen méériaaika on niiden ajan-
kohtien jalkeen, on sen liityttdva valtakunnalliseen asiakastietovarantoon viimeistdan silloin, kun
tallentamisvelvoite alkaa.

Lain 69 §:n 1 momentissa siédetystd velvoitteesta tallentaa liittymisen jdlkeen asiakasasiakir-
jojen alkuperiiset kappaleet valtakunnalliseen asiakastietovarantoon poiketen terveydenhuollon
palvelunantajan tulee aloittaa asiakirjojen tallentaminen seuraavasti:

1) viimeistddn 1 paivéani maaliskuuta 2025 koulupsykologien laatimat asiakirjat;

2) viimeistdén 1 pdivana lokakuuta 2026:

a) sosiaalipalveluiden yhteydessi annettaviin terveyspalveluihin liittyvit potilasasiakirjat;

b) ajanvarausasiakirja asiakkaalle ilmoitettavista terveydenhuollon ajanvarauksista;

c) seulontatutkimuksista syntyvét laboratoriotulokset;
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d) ajoterveyteen liittyvét todistukset ja lomakkeet;

e) tapaturmiin ja ammattitauti-ilmoituksiin liittyvét todistukset ja lomakkeet;

f) ladkarinlausunto terveydentilasta (T-todistus);

g) lddkérintodistukset C ja TOD; seka

h) jaljennos kuolintodistuksesta;

3) viimeistdédn 1 pédivini lokakuuta 2029:

a) hoitotyon péivittdismerkinnét;

b) seulontatutkimuksista syntyvét kuvantamistutkimukseen liittyvit asiakirjat;

¢) video- ja danitallenteet sekd nakyvén valon kuvat;

d) suun terveydenhuollon yksikdiden tallentamat kuvat; sekd

e) muut kuin c ja d alakohdassa tarkoitetut kuvat.

Lain 69 §:n 1 momentissa siédetystd velvoitteesta tallentaa liittymisen jélkeen asiakasasiakir-
jojen alkuperdiset kappaleet valtakunnalliseen asiakastietovarantoon poiketen sosiaalihuollon
palvelunantajan tulee aloittaa sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen tallentaminen valtakunnalli-
seen asiakastietovarantoon seuraavasti:

1) lastensuojelun palvelutehtévissa ja koulukuraattorin palvelussa syntyvét asiakirjat viimeis-
tddn 1 pdivind maaliskuuta 2025;

2) vammaispalvelujen palvelutehtivéssid syntyvét asiakasasiakirjat viimeistddn 1 pdivéna
syyskuuta 2025;

3) pdihdehuollon palvelutehtivissd syntyvét asiakasasiakirjat viimeistddn 1 pdivdni maalis-
kuuta 2026;

4) perheoikeudellisten palvelujen palvelutehtidvissd syntyvét asiakasasiakirjat viimeistdidn
1 pédivéna syyskuuta 2026; sekd

5) kaikissa palvelutehtévissd syntyvit video- ja dénitallenteet viimeistdén 1 pdivand lokakuuta
2029.

Lain 73 §:n 3 momentissa tarkoitettu mahdollisuus luovuttaa hyvinvointitietoja palvelunanta-
jalle on toteutettava valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin viimeistdén 1 pdivand tammi-
kuuta 2026.

Potilastietojen luovuttaminen hyvinvointisovelluksille lain 74 §:n 2 momentin mukaisesti tu-
lee toteuttaa valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin viimeistéédn 1 paivana joulukuuta 2024,
reseptikeskukseen tallennettavien lddkemédrdystd osalta kuitenkin viimeistddn 1 péivind loka-
kuuta 2027.
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Asiakasasiakirjojen sdilytysajat

Liite

Potilasasiakirjat

Siilytysaika

Perinnollisyysldédketieteen ja harvinaissairauksien
kannalta merkittévat asiakirjat

Siilytetddn pysyvasti, sdilytystarve arvioitava vii-
den vuoden vilein

Palvelutapahtumista kirjattavat diagnostiikkaan,
hoidon suunnitteluun, toteutukseen, seurantaan ja
arviointiin liittyvét merkinnét ja yhteenvedot, véli-
ja loppuarviot, hoitosuunnitelmat, ldhetteet ja lau-
sunnot, konsultaatiopyynnot, tahdosta riippumat-
tomaan hoitoon liittyvdt paétokset, tuloskayrét
(EEG, EKG, ENMG, KTG, kuulokiyrét ja muut
vastaavat), sidehoidon kuvat ja kortistot, solusal-
paajahoitokortit sekd ladkemaardykset

12 vuotta kuolemasta tai 120 vuotta syntymaésté, jos
kuolinaika ei ole tiedossa tai kyse on alle 18-vuo-
tiaana kuolleesta lapsesta

Hammaslaiketieteelliset rontgenkuvat

12 vuotta kuolemasta tai 120 vuotta syntymaésta

Muut kuin tunnistamisessa kdytettavat hammas-
ladketieteelliset rontgenkuvat, magneetti-, iso-
tooppi- ja ultradénikuvat seké vastaavat
kuvantamistutkimusten tallenteet

20 vuotta kuvauksesta, kuitenkin enintddn 12
vuotta kuolemasta

Nékyvan valon kuvat, diakuvat ja muut kuva-,
video- ja dénitallenteet

Hoidon kannalta tarpeelliseksi arvioidut 12 vuotta
aineiston tuottamisesta

Ladkemadrdysten toimitusmerkinnét, lddkehoidon
toteutusta koskevat merkinnét ja muut ladkemaa-
rayksiin liittyvat merkinnit

12 vuotta ladkemadrdyksen voimassaolon tai hoito-
jakson paéttymisesti

Tutkimus- ja laskenta-aineistot, tiedonkeruulo-
makkeet

12 vuotta tiedonkeruun tms. toteuttamisesta

Potilaan laatimat seurantatiedot ja muut hoitoon
liittyvat asiakirjat

12 vuotta asiakirjan saapumisesta

Ajanvarausasiakirjat

12 vuotta asiakirjan laatimisesta

Saapumatta jadneiden potilaiden erilliset ldhete-
asiakirjat (joista ei ole syntynyt hoitovastuuta)

1 vuosi asiakirjan laatimisesta

Jéljennokset muiden terveydenhuollon palvelun-
antajien potilasasiakirjoista

Voi hévittdd heti, kun tarvittavat merkinnit on tal-
lennettu potilastietojérjestelméin

Ajan- ja hoidonvarauspéivékirjat, uloskirjaus,
poliklinikka-, osastohoito-, toimenpidepaiviakirjat
ja vastaavat

1 vuosi viimeisen kdynnin toteutumisesta

Elinluovutustahto, hoitotahto, ruumiinluovutustes-
tamentti ja muut potilaan tahdonilmaukset

Uusimpia versioita 12 vuotta kuolemasta tai 120
vuotta syntymaéstd, edeltidvit versiot 12 vuotta

Potilaskohtainen hoitoon liittyvd kirjeenvaihto/
yhteydenpito

3 vuotta viestin tai vastaavan paivayksestd
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Potilasasiakirjat

Sdgilytysaika

Leikkauksista kuvattavat videot

Saa havittdd heti kun kdyttdtarve on péaattynyt

Kopiot muita tahoja varten laadituista l4dékérinlau-
sunnoista ja -todistuksista (myos tyoterveyshuol-
tolainsdddannossa edellytetyt todistukset)

5 vuotta todistuksen tai lausunnon laatimisesta

Potilasasiakirjoihin liitettdvd jdljennds kuolinto-
distuksesta sekd lddketieteellisen kuolemansyyn
selvittdmiseen liittyvét ruumiinavauspdytékirjat ja
-lausunnot

12 vuotta asiakirjan tuottamisesta

Niiytteet ja elinmallit

Siilytysaika

Perinnollisyysldédketieteen ja harvinaissairauksien
kannalta merkittdvét kudosblokit ja ndytelasit

Saa sdilyttdé pysyvasti

Kudosblokit

Enintdén 12 vuotta kuolemasta tai 120 vuotta syn-
tymastd, jos kuolinaika ei tiedossa tai kyse alle 18-
vuotiaan lapsen kuolemasta

Histologiset, patologian, hematologian ja sytolo-
gian ndytelasit

12 vuotta

Kliinisen kemian naytteet

Voidaan havittdd heti, kun analyysi on tehty

Hampaiden kipsimallit

Voidaan antaa potilaalle tai hdvittdd hoidon paétyt-
tyd

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat tai
palvelutehtivi, jossa asiakasasiakirjat laaditaan

Siilytysaika

Asiakkuusasiakirja ja asiakkaan perustiedot

2 vuotta asiakkaan kuolemasta

Lapsiperheiden palvelutehtévi

30 vuotta asian sulkemisesta

Tyoikéisten palvelutehtiava

10 vuotta asian sulkemisesta

Iakkéiden palvelutehtdva

10 vuotta asian sulkemisesta

Péihdehuollon palvelutehtiva

10 vuotta asian sulkemisesta

Vammaispalvelujen palvelutehtava

10 vuotta viimeisen asian sulkemisesta, kun vam-
maispalvelujen tarve on paattynyt

Lastensuojelun palvelutehtiva

2 vuotta asiakkaan kuolemasta

Perheoikeudellisten palvelujen palvelutehtiva

Lasta koskevissa asioissa 120 vuotta lapsen synty-
maistd, muissa asioissa 10 vuotta asian sulkemisesta

Tositteet

3 vuotta

Asiakasmaksupéatokset ja tuloselvitysasiakirjat

12 vuotta paitdksen voimassaolon paéttymisesté
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Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat tai Siilytysaika
palvelutehtiivd, jossa asiakasasiakirjat laaditaan

Asiakaskohtainen palveluun liittyvd yhteydenpito | 3 vuotta viestin tai vastaavan péiviyksestd
tai kirjeenvaihto

Kopiot muita tahoja varten laadituista lausunnoista | 5 vuotta todistuksen tai lausunnon laatimisesta
ja -todistuksista

Sosiaalipalveluissa kuvattavat video- ja ddnitallen- | Saa havittda, kun kayttotarve on pdittynyt ja tarvit-
teet tavat kirjaukset on tehty asiakasasiakirjoihin

Luovutustenhallinnan asiakirjat Sdilytysaika

Luovutus- ja kéyttolokitiedot sekd luovutusilmoi- | 12 vuotta lokitapahtumasta
tukset

Luovutusluvat, suostumukset, kielto-asiakirjat Uusin versio 12 vuotta kuolemasta, edeltavit 12
vuotta uuden version laatimisen jilkeen

Laki

sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan sosiaalihuollon asiakkaan asemasta annetun lain (812/2000) 3 §:n 3 kohta, 11 §,
13 §:n 2 momentti, 3 luku, 20, 21 ja 26 §, 27 §:n 2 ja 3 momentti, 28 § sekd 29 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 13 §:n 2 momentti sekd 20, 21 ja 28 § laissa 603/2022, seké

muutetaan 3 §:n 2 kohta, 13 §:n otsikko ja 1 momentti, 27 §:n 1 momentti ja 29 §:n 2 moment-
ti,

sellaisina kuin niistd ovat 3 §:n 2 kohta laissa 1313/2014 ja 13 §:n otsikko ja 1 momentti sekd
27 §:n 1 momentti laissa 603/2022, seuraavasti:

38
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

2) sosiaalihuollolla sosiaalihuoltolain (1301/2014) 14 §:ssd mainittuja sosiaalipalveluja seka
mainittuihin palveluihin liittyvid toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on edistéé ja yllapitdd yksi-
tyisen henkilon tai perheen sosiaalista turvallisuutta ja toimintakykya.
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13§
Asiakastietojen kdsittelyd koskeva sddntely

Sosiaalihuollon asiakastietojen salassapidosta ja asiakastietojen kasittelysti seké asiakasasia-
kirjojen laatimisesta ja sédilyttimisestd sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ké-
sittelystd annetussa laissa (/).

278§
Tietosuojaa ja virka-apua koskevien sddnndsten soveltamisala

Miti sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetun lain 52, 53, 55, 56 ja
62—64 §:ssé sdddetddn hyvinvointialueen oikeudesta saada ja luovuttaa salassa pidettdvi tietoja
sekd mité timén lain 22 §:ssd sdddetidn virka-avusta, koskee my0s sosiaalihuollon ohjauksesta ja
valvonnasta vastaavia viranomaisia niiden hoitaessa yksittéistd henkil6d koskevia ja valvontaan
liittyvid tehtévia.

29§

Rangaistusvastuu

Joka rikkoo 22 §:n 2 momentissa tarkoitetun tiedonantovelvollisuuden, on tuomittava, jollei
teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja
oikeuksista annetussa laissa sdddetyn tiedonantovelvollisuuden rikkomisesta sakkoon tai van-
keuteen enintdédn yhdeksi vuodeksi.

Tama laki tulee voimaan pédivdnd  kuuta 20 .

Laki

potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta
Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 2 §:n 5 kohta, 5 §:n 3 mo-
mentti, 9 §:n 1 ja 2 momentti sekd 12, 13, 13 aja 14§,
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sellaisina kuin niistd ovat 5 §:n 3 momentti sekd 12 ja 14 § laissa 653/2000, 9 §:n 1 momentti
laissa 489/1999, 13 § laeissa 653/2000, 271/2015 ja 556/2019 sekd 13 a § laissa 789/2021,

muutetaan 2 §:n 4 kohta, sellaisena kuin se on laissa 602/2022, seka

lisdtddan 13 b §:44n, sellaisena kuin se on laissa 690/2012, uusi 2 momentti seuraavasti:

238
Mddritelmdt

Téssé laissa tarkoitetaan:

4) terveydenhuollon toimintayksikolld hyvinvointialueen terveydenhuollon toimintayksikoita,
jotka hoitavat sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestdmisestd annetun lain (612/2021) mukaisia ter-
veydenhuollon tehtivid, yksityisestd terveydenhuollosta annetussa laissa (152/1990) tarkoitettua
terveydenhuollon palveluja tuottavaa yksikkdd, tydterveyslaitosta siltd osin kuin se tuottaa tyo-
terveyslaitoksen toiminnasta ja rahoituksesta annetussa laissa (159/1978) tarkoitettuja tervey-
den- ja sairaanhoidon palveluja, valtion mielisairaaloista annetussa laissa (1292/1987) tarkoitet-
tuja valtion mielisairaaloita, terveydenhuollon jérjestdmisestd puolustusvoimissa annetussa lais-
sa (322/1987) tarkoitettua terveydenhuollon jirjestimisvastuussa olevaa puolustusvoimien yk-
sikkoa siltd osin kuin se tuottaa terveyden- ja sairaanhoidon palveluja, ja Vankiterveydenhuollon
yksikdstd annetussa laissa (1635/2015) tarkoitettua Vankiterveydenhuollon yksikkda.

13b§

Viittaus muuhun lainsddddntoon

Potilastietojen salassapidosta ja késittelysté seké potilasasiakirjojen laatimisesta ja séilyttdmi-
sestd sdddetddin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetussa laissa (/).

Tama laki tulee voimaan pdivdand  kuuta 20 .

Laki

sihkoisesti laiikemiiriyksestd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan sdahkoisestd ladkemaardyksestd annetun lain (61/2007) 3 §:n 7 kohta, 4 §:n 2 ja 3 mo-
mentti, 9 §:n 2 momentti, 14 §:n 2 momentti, 16, 16 a, 17, 19, 20, 22 aja 22 b §, 23 §:n 2 mo-
mentti, 24 §:n 5 momentti ja 25 ja 28 §,
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sellaisina kuin ne ovat, 3 §:n 7 kohta, 4 §:n 3 momentti, 9 §:n 2 momentti ja 23 §:n 2 momentti
laissa 251/2014 ja 4 §:n 2 momentti, 14 §:n 2 momentti, 16 a, 19, 22 a ja 22 b § sekd 24 §:n
5 momentti laissa 786/2021, 16 § osaksi laissa 786/2021, 17 § laecissa 251/2014 ja 786/2021, 20 §
osaksi laissa 251/2014, 25 § laeissa 1196/2019 ja 786/2021 seké 28 § laeissa 251/2014, 1196/
2019 ja 1232/2022,

muutetaan 1 §ja?2 §:n1ja2 momentti, 3 §:n4 kohta ja 8 kohdan b alakohta, 4 §:n 1 momentti,
5§, 6 §:n 1 momentin 6 kohta ja 3 momentti, 7 §, 9 §:n 1 momentti, 10 §:n otsikko ja 2—35 mo-
mentti, 11 §:n 1 ja 3 momentti, 12 §:n 2 ja 3 momentti, 13 §, 14 §:n 1 momentti, 24 §:n 1 mo-
mentti ja 26 §:n otsikko,

sellaisina kuin niistd ovat 1 §, 3 §:n 4 kohta, 4 §:n 1 momentti, 10 §:n otsikko seki 4 ja 5 mo-
mentti, 11 §:n 3 momentti, 12 §:n 2 momentti, 14 §:n 1 momentti ja 24 §:n 1 momentti laissa 786/
2021, 2 §:n 1 ja 2 momentti, 3 §:n 8 kohdan b alakohta, 9 §:n 1 momentti seki 10 §:n 2 ja 3 mo-
mentti laissa 251/2014, 5 § laeissa 251/2014 ja 786/2021, 7 § ja 11 §:n 1 momentti osaksi laissa
786/2021 sekd 13 § laeissa 251/2014, 786/2021 ja 1232/2022, sekd

lisdtddn 3 §:44n siitd lailla 786/2021 kumotun 5 kohdan tilalle uusi 5 kohta ja mainittuun py-
kélaan uusi 5 a kohta seka lakiin uusi 5 ¢ § seuraavasti:

1§
Lain tarkoitus

Témén lain tarkoituksena on parantaa potilas- ja 14dédkitysturvallisuutta sekd helpottaa ja tehos-
taa ladkkeen médrdémisti ja toimittamista toteuttamalla jérjestelmé, jossa potilaan ladkeméaarayk-
set ja niihin liittyvét merkinnét voidaan tallettaa séhkdisesti valtakunnalliseen reseptikeskukseen
ja jossa reseptikeskukseen tallennettujen ladkemaardysten perusteella ladkkeet voidaan toimittaa
potilaalle hdnen haluamanaan ajankohtana hinen valitsemastaan apteekista. Lain tarkoituksena
on lisdksi mahdollistaa potilaan kokonaislddkityksen selvittiminen sekd huomioon ottaminen
ladkehoitoa toteutettacssa sekd reseptikeskukseen koottujen tietojen hyddyntdminen terveyden-
huollon viranomaistoiminnassa.

23§
Lain soveltamisala

Téssé laissa sdddetidn sdhkoisestd lddkemadrdyksestd ja siihen liittyvistd merkinnoista.

Siltd osin kuin lddkemadrdysten ja niihin liittyvien merkintojen késittelystd ei sdddetd tissd
laissa, sdddetdén siitd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelysté annetussa laissa
( / ),jaljempéana asiakastietolaki. Jollei tastd laista tai asiakastietolaista muuta johdu, sahkois-
td lddkemadrdystd laadittaessa, toimitettaessa ja késiteltdessd on noudatettava, mitd muualla sadi-
detéddn potilaan asemasta ja oikeuksista, potilaan kielellisistd oikeuksista, lddkkeen méédrdédmises-
td ja toimittamisesta, henkilGtietojen késittelysté, viranomaisten toiminnan julkisuudesta, sdhkoi-
sestd viestinnisti ja asioinnista sekd séhkoisistd allekirjoituksista.
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38
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

4) reseptikeskuksella tietovarantoa, joka koostuu lddkkeen médraijien tallentamista sdhkdisis-
td ladkemadrayksistd, apteekkien 12 §:ssd sdddetyilld perusteilla tallentamista 1ddkemaérayksis-
td, sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien 23 §:ssd sdddetyillé perusteilla potilaille luovu-
tettuja ladkkeitd koskevista tiedoista, ladkemadrayksiin liitetyistd toimitustiedoista ja lddkehoi-
don toteuttamiseen ja arviointiin liittyvistd merkinnoisté;

5) valtakunnallisella lddkityslistalla potilaskohtaista yhteenvetoa, joka koostetaan reseptikes-
kukseen tallennetuista 1ddkemaérayksist ja niihin liittyvistd merkinnoisté;

5 a) kdytossd olevalla lddkkeelld potilaalle 1adkemadraykselld maarattya ladkettd, jonka kayt-
tod ei ole lopetettu lopettamismerkinnélld;

b) joka on mainittu Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen vahvistamassa luettelossa
pkv-ladkkeistd; tai

4§
Potilaan informoiminen

Potilaalle on annettava tiedot séhkoisestd lddkemadrdyksestd ja siithen liittyvistd potilaan
oikeuksista ennen lddkeméadrayksen laatimista. Valtakunnallisia tietojarjestelméapalveluita koske-
vasta informoinnista sdddetdédn asiakastietolain 68 §:ssi.

58
Lidkemddrdyksen laatiminen

Ladkkeen méarddjan on ladkettd médritessddn tarkistettava potilaalle aiemmin méérityt 1a8k-
keet valtakunnalliselta l1adkityslistalta, jollei tarkistaminen tilapdisen teknisen héiritilanteen ta-
kia ole mahdotonta.

Ladkemairdys on laadittava sdhkdisesti lukuun ottamatta pro auctore -lddkemééraysta ja 1adk-
keellisid kaasuja koskevia ladkeméadrdyksid, jotka voidaan laatia kirjallisesti seké potilaskohtai-
sen erityisluvan edellyttidvid lddkevalmisteita koskevia lddkemadrayksid, jotka voidaan laatia
joko kirjallisesti tai sdhkoisesti. Jos sdhkdinen méadrddminen ei ole teknisen hiirion vuoksi mah-
dollista, lddkemadrayksen voi tehdd myos kirjallisesti tai puhelinldikemaédrayksend. Kirjallisen
tai puhelinlddkemaérdyksen voi tehdd myos apteekin pyynndsté, jos apteekki ei pysty toimitta-
maan séhkoisté ladkemadrdysté teknisen héirion takia. Lisdksi ladkeméadrdyksen voi laatia kirjal-
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lisesti tai puhelimitse, jos ldékehoidon tarve on kiireellinen eiké lddkeméadrdystd voi olosuhteiden
poikkeuksellisuuden vuoksi tai muusta erityisestd syysti laatia séhkoisesti.

Ulkomailla tapahtuvaa ostoa varten séhkoisesté lddkemaédrdyksesté voidaan antaa allekirjoitet-
tu kirjallinen jéljennds. Jos lddkemidrayksestd annetaan jdljennds ulkomailla tapahtuvaa ostoa
varten, ladkkeen toimittaminen séhkoisellad ladkeméaariykselld estetédén samalla teknisesti. Toimi-
tetusta sdhkoisesti ladkemadrayksesti saa lisdksi antaa potilaalle 1ddkkeen maérdéjén tai apteekin
allekirjoituksella vahvistetun jéljenndksen, jos se on tarpeen potilaan ulkomaan matkan takia.

Kirjallisessa ja puhelinldéikemaérdyksessd on perusteltava, miksi sité ei ole annettu sdhkoises-
ti. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnndksié kirjallisen tai
puhelinldékemadrayksen perusteista ja sisdllostd, niilld maérattévistd ladkkeistd ja ulkomailla ta-
pahtuvaa ostoa tai ulkomaan matkaa varten annettavasta jéljenndksestd. Puhelinlddkemaaraysti
ei saa uudistaa, ja se voi olla voimassa enintidén kolme kuukautta.

5¢§
Sairaanhoitajan, farmaseutin ja proviisorin oikeus kirjata annostusmuutoksia

Palvelunantajan nimedmailld sairaanhoitajalla, farmaseutilla ja proviisorilla on oikeus la&k-
keen méadrddjin laatiman potilaan ldékehoidon suunnitelman mukaisesti tehdé ladkeméadrédyksen
annostusohjeen muutoksia, jos lafkkeen mééridja on sallinut muutosten tekemisen. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella annetaan tarkemmat sdénnokset, milld edellytyksilld sairaanhoita-
jille, farmaseutille ja proviisorille voidaan antaa annostusmuutoksia koskeva kirjaamisoikeus.

6§
Lddkemddrdyksen tietosisdlto

Sahkoisessd ladkemadrdyksessa tulee olla:

Sahkoisen ladkeméadrdyksen tarkemmasta siséllostd voidaan tarvittaessa antaa tarkempia saén-
noksié sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen valtuu-
desta antaa méérdyksid valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin tallennettavien tietojen tieto-
sisélloistd ja tietorakenteista sdddetdéin asiakastietolain 20 §:ssé.

78
Lddkemddrdyksen allekirjoittaminen ja ammattioikeuden tarkistaminen

Valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin tallennettavien asiakirjojen séhkoisestéd allekir-
joituksesta siddetdédn asiakastietolain 22 §:ssd. Séhkoisessd ladkemadrdyksessa tulee olla sen laa-
tijan todentava kehittynyt sdhkoinen allekirjoitus. Myds lddkemadrdyksen korjaaminen, mitétoi-
minen ja kaytossé olevan lddkkeen lopettamismerkinté on allekirjoitettava sdhkoisesti. Kaikki sa-
maan potilaskdyntiin liittyvét ladkeméadrdykset ja niihin liittyvét muut merkinnét voi allekirjoit-
taa yhdella allekirjoitustoiminnolla.
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Ladkemairdyksen laatijan oikeus ladkkeen madradmiseen tulee varmentaa ennen allekirjoitus-
ta. Sdhkdisen ladkemadrdyksen laatimisessa kéytettéva tietojarjestelmé on toteutettava siten, ettd
tieto ammattioikeuden voimassaolosta ja siitd, onko ammattioikeutta rajoitettu, tarkistetaan So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston asiakastietolain 65 §:n 2 momentin mukaisesti yl-
lapitamastd rooli- ja attribuuttipalvelusta.

93§
Potilasohje

Sahkoisestd ladkemadrdyksestd on annettava potilaalle erillinen selvitys (potilasohje). Potilas-
ohjetta ei kuitenkaan tarvitse antaa, jos potilas ei ole lddkkeen méériéjén vastaanotolla ladkemas-
riystd laadittaessa. Potilasohjetta ei myoskéain tarvitse antaa, jos sen antaminen ei ole teknisisté
syistd mahdollista tai jos sdhkoinen lddkemaariys on laadittu laitteella, jolla ei ole kiinte#é sijain-
tia. Potilasohjeessa tulee olla ainakin potilaan nimi ja syntyméaika, ld&kevalmisteen nimi ja la-
keaine seké sen vahvuus ja ladkemuoto, kayttotarkoitus ja annostus, tieto lddkeméadraykselld toi-
mitettavasta ladkkeen médrésté, potilaalle madratyn ladkkeen ja ldfkemidrayksen tunnisteet,
ladkkeen madrddjan tai terveydenhuollon toimintayksikon yhteystiedot sekd lddkemadrdyksen
laatimispéivé. Potilasohjeeseen voidaan merkita tiedot kaikista potilaalle samalla kerralla mééra-
tyistd lddkkeistd. Liséksi potilaalle voidaan antaa kooste valtakunnallisesta ladkityslistasta tai
vastaavat tiedot ladkeméaarayksista.

10 §

Lddkemddrdyksen korjaaminen, mitdtoiminen ja uudistaminen sekd lddkkeen kdyton
lopettamista koskeva merkintd

Ladkemadrdyksen laatija ja 12 §:n 4 momentissa tarkoitetun lddkeméadrdyksen tallentamisen
tehnyt proviisori tai farmaseutti voi mititdida reseptikeskuksessa olevan toimittamattoman tai
osittain toimitetun lddkemaédrdyksen ilman potilaan suostumusta, jos lddkemaérdys on laadittu
potilaan tarkoituksellisesti antamien virheellisten tietojen perusteella tai pakottamalla. Lisdksi
potilaan kaikki lddkemé&aridykset mitdtoityvét potilaan kuoltua.

Sahkoinen ladkemaidrdys uudistetaan laatimalla uusi ladkemadrays reseptikeskuksessa olevan
ladkemadrayksen perusteella, jolloin uusi lddkemaérdys padttda aiemman lddkeméirdyksen voi-
massaolon. Potilas tai potilaan pyynnosti apteekki voi tehdé ladkeméaardyksen uudistamispyyn-
non ladkkeen médrasjille ja terveydenhuollon palvelunantajalle. Ladkkeen madrdamiseen oikeu-
tettu voi kuitenkin estéd reseptikeskukseen tallennetun ldékemaérayksen uudistamispyynnén te-
kemisen ladketieteellisilld perusteilla seka silloin, kun lddkeméérdys on laadittu potilaan tarkoi-
tuksellisesti antamien virheellisten tietojen perusteella tai pakottamalla.

Jos ladkkeen madradja paattad potilaalla kéytdssé olevan ladkkeen kdyton lopettamisesta, 148k-
keen mééridjan tulee tallentaa merkinté lopettamisesta reseptikeskukseen. Lopettamismerkinté
paattaa ladkkeesta tallennetun ladkemasdrayksen voimassaolon. Jos lddkeméadrdys on laadittu en-
nen 1 paivind lokakuuta 2027 ja lddkemédrdys on ilmeisen tarpeeton, lopettamismerkinnén voi
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tehdd yhteisymmaérryksessé potilaan kanssa my0s palvelunantajan nimedma sairaanhoitaja, far-
maseutti tai proviisori taikka apteekissa lddkkeen toimittamiseen oikeutettu.

Edelld 1—4 momentissa tarkoitettu korjaus, mititdinti, uudistamisen estdminen tai kéytossd
olevan ladkkeen lopettaminen on perusteltava.

11§
Apteekin tiedonsaantioikeus

Potilaan tai hdnen puolestaan toimivan henkilon (lddkkeen ostaja) pyynnostd apteekilla on
oikeus saada reseptikeskuksesta tiedot valtakunnallisesta lddkityslistasta tai potilaan kdyttoon
médratyistd lddkkeist ja niihin liittyvistd merkinnoista.

Apteekilla on oikeus saada tietoja valtakunnallisesta ladkityslistasta tai reseptikeskukseen tal-
lennetuista potilaan kéyttoon médratyistd ladkkeistd ja niiden toimitustiedoista niin pitkalti ajalta
kuin ne ovat apteekin tehtdvien hoitamisen kannalta vélttdméttomid, kuitenkin enintéén 42 kuu-
kautta ladkeméadrdyksen laatimisesta.

12§

Lddkemddrdyksen toimittaminen

Ladkkeen luovutuksen yhteydessé ladkkeen ostajalle on annettava kirjallinen selvitys toimite-
tusta ladkkeestd sekd tieto lddkemédrdyksen toimittamatta olevasta osasta, jollei ostaja ilmoita,
ettd hén ei halua selvitystd. Lisdksi ldékkeen ostajalle saadaan antaa kooste, jossa saa potilaan
suostumuksella olla tiedot potilaan valtakunnallisesta 14ékityslistasta tai vastaavat tiedot ldéke-
médrdyksisté. Jos ladkkeen noutaa joku muu kuin potilas itse tai hénen laillinen edustajansa, saa-
daan kaikki 1ddkemaéraystiedot sisdltdva kooste antaa kuitenkin vain, jos potilas tai hénen lailli-
nen edustajansa on antanut siithen valtuutuksen. Valtuutuksesta sdddetddn varallisuusoikeudelli-
sista oikeustoimista annetussa laissa (228/1929). Valtuutuksen voi tehdd myos hallinnon yhtei-
sistd sahkoisen asioinnin tukipalveluista annetussa laissa (571/2016) tarkoitetussa asiointivaltuu-
tuspalvelussa.

Ladkemadrdayksen toimitustiedot liitetddn reseptikeskuksessa olevaan lddkemdédrdykseen.
Ladkkeen toimittanut apteekki voi korjata virheellisen toimitustiedon. Toimitustiedot ja niiden
korjaukset on allekirjoitettava kehittyneelld séhkoiselld allekirjoituksella. Séhkdinen allekirjoi-
tus tulee toteuttaa siten, ettd ladkkeen toimittajan oikeus toimittamiseen tulee varmennetuksi en-
nen allekirjoitusta. Ammattioikeuden ja siithen liittyvien rajoitusten tarkistamisesta séddetddn
7 §:n 2 momentissa. Kaikkien samalla kerralla toimitettavien ladkemaéraysten toimitustiedot voi
allekirjoittaa yhdella allekirjoitustoiminnolla.
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13§
Potilaan oikeus mddrdtd tietojen luovutuksesta

Reseptikeskuksessa olevia valtakunnallisen lddkityslistan tietoja potilaalle maératyistd 148k-
keistd ja niihin liittyvistd merkinndistd saa luovuttaa salassapitoséddddsten estdmaétté terveyden-
huollon ja sosiaalihuollon palvelunantajille ja ladkkeen méaradjdlle potilaan terveyden- ja sai-
raanhoidon jérjestdmiseksi ja toteuttamiseksi. Potilas voi kuitenkin kieltdd hénelle méarittyyn
ladkkeeseen liittyvien tietojen luovutuksen edelld tarkoitetuille tahoille ja apteekeille. Kiellon an-
tamisesta ja peruuttamisesta sdédetéédn asiakastietolain 58 §:ssé.

Jos alaikdinen potilas kykenee potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992), jil-
jempéni potilaslaki, 7 §:n 1 momentissa tarkoitetulla tavalla ikénsé ja kehitystasonsa perusteella
itse padttimadn hoidostaan, hén voi paittdd myos tdmén pykéldn 1 momentissa tarkoitetun kiel-
lon tekemisestd ja sen peruuttamisesta. Alaikdisen huoltajalla tai laillisella edustajalla ei ole
oikeutta tehdd luovutuskieltoa. Asiakastietolain 51 §:n 1 momentissa tarkoitetulla alaikdiselld on
lisdksi oikeus kieltdd méadréttyyn ladkkeeseen liittyvien tietojen luovuttaminen huoltajalleen tai
muulle lailliselle edustajalleen.

Sen estdmattd, mitd 1 momentissa sdddetddn, saadaan luovuttaa:

1) 1 momentissa tarkoitettuja tietoja, jos tiedon antamisesta tai oikeudesta tiedon saamiseen on
laissa erikseen nimenomaisesti siédetty;

2) pkv- ja huumausaineldédkettd madradvalle tiedot kaikista potilaalle méaérityistd pkv- ja huu-
mausainelddkkeistd ja niihin liittyvistd merkinnoista;

3) ladkeméadrdyksen uudistamisesta vastaavalle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelun-
antajalle taikka ldékkeen miéraajélle potilaan uudistettavaksi pyytimén lddkemaédrayksen tiedot;

4) ladkkeen madradjélle hoitosuhteen jatkuessa tiedot hénen reseptikeskukseen tallentamis-
taan lddkemddrayksistd ja niihin liittyvistd merkinndistd sekd hoitosuhteesta riippumatta niisté
apteekin 12 §:n 3 momentin perusteella reseptikeskukseen tallentamista ladkeméaardyksistéd ja
5 a §:n perusteella sairaanhoitajan, farmaseutin tai proviisorin reseptikeskukseen tallentamista
ladkemadrdyksen annostusohjeen muutoksista, joihin hénet on merkitty ladkkeen maéradjéksi
sekd ndihin ladkeméaardyksiin liittyvistd merkinnoisté;

5) hoitosuhteen jatkuessa reseptikeskukseen tallennetun asiakirjan laatineelle terveydenhuol-
lon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle tiedot palvelunantajan reseptikeskukseen tallentamista
asiakirjoista ja niihin liittyvistd merkinnoisti;,

6) terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle taikka terveydenhuollon ammatti-
henkil6lle tietoja reseptikeskukseen tallennetuista ladkemaérayksistd ja niihin liittyvistd merkin-
noisti potilaslain 8 §:ssé tarkoitetun kiireellisen hoidon tilanteissa; jos tietojen luovutus on kiel-
letty 1 momentin mukaisesti, tietoja saa luovuttaa vain, jos potilas on erikseen ilmoittanut, ettd
niitd saadaan kuitenkin luovuttaa edelld tarkoitetussa tilanteessa;

7) terveydenhuollon palvelunantajan, Kansanelikelaitoksen tai tietojarjestelmin toimittajan
palveluksessa olevalle tekniselle henkildstolle tietoja héirid- ja virhetilanteiden selvittdimisen
edellyttiméssa laajuudessa;

8) ladkkeen maaradjille ja terveydenhuollon toimintayksikdlle, joka toimii lddkkeen madraa-
jén tyOnantajana tai toimeksiantajana, sellaisia tietoja reseptikeskukseen tallennetuista biologisia
ladkkeitd koskevista ladkemadrayksistd ja biologisten ladkkeiden toimittamisesta, jotka ovat valt-
tdmattomid 24 a §:n mukaisen omavalvonnan suorittamiseksi tai 24 b §:ssé tarkoitettua viran-
omaisvalvontaa varten annettavien tietojen ja selvityksen antamiseksi; sekd
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9) valvonta-asiaan liittyvid selvityksid varten reseptikeskukseen tallennetun asiakirjan laati-
neelle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle tiedot palvelunantajan reseptikes-
kukseen tallentamista asiakirjoista ja niihin liittyvistd merkinndista.

14§
Kieltoasiakirja

Kieltoasiakirjasta sdddetddn asiakastietolain 58 §:n 3 momentissa. Potilaalle médrattyihin
ladkkeisiin liittyvien tietojen kieltoja koskevassa tulosteessa on oltava 13 §:ssd tarkoitetut tiedot
kielletyistd ladkeméaardyksistd ja potilaalle maérityistd ladkkeistd sekd kiellon merkityksesta.

24§
Ohjaus, seuranta ja valvonta

Sahkoisen lddkemadridyksen ja téssé laissa tarkoitettujen valtakunnallisten tietojérjestelmépal-
velujen jarjestdmisen ja toteuttamisen yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja
terveysministeridlle.

26 §

Rangaistussddnnokset

Tama laki tulee voimaan pdivand  kuuta 20 . Lain 5 §:n 1 momentti tulee voimaan kui-
tenkin vasta 1 pdivana lokakuuta 2027.

Lain 10 §:n 4 momenttia sovelletaan viimeistddn 1 paivastd lokakuuta 2027. Potilasta hoitava
ladkkeen madradja tai ladkkeen toimittaja voi kuitenkin yhteisymmaérryksessé potilaan kanssa mi-
tatoida reseptikeskuksessa olevan toimittamattoman tai osittain toimitetun lddkeméériayksen sii-
hen saakka, kunnes mainitussa momentissa tarkoitetun lopettamismerkinnin tallentaminen re-
septikeskukseen on mahdollista.
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Laki

sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytostid annetun lain 11 ja 55 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti
muutetaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetun lain (552/2019) 11 §:n

1 momentti ja 55 §:n 5 momentti, sellaisina kuin ne ovat, 11 §:n 1 momentti osaksi laissa 793/
2021 ja 55 §:n 5 momentti laissa 793/2021, seuraavasti:

11§
Organisaatioiden vastuut palveluista

Tietolupaviranomainen vastaa aina 10 §:n 3—7 kohdassa tarkoitetuista palveluista, kun kyse
on 45 §:ssi tarkoitetusta tietopyynndsta tai kun tietolupahakemus koskee:

1) usean 6 §:ssé tarkoitetun rekisterinpitdjan henkilorekistereita;

2) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa ( /), jdljempa-
nd asiakastietolaki, tarkoitettuihin valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin (Kanta-palvelut)

tallennettuja tietoja; tai
3) yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjarjestdjan rekisteritietoja.

55§

Merkittdviin kliinisiin [6ydoksiin perustuvat oikeudet, velvoitteet ja toimenpiteet

Potilaalla on oikeus kieltdd kliinisesti merkittdvan 10ydoksen perusteella tehtivit yhteyden-
otot. Kielto kirjataan asiakastietolain 72 §:ssd tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun. Potilas voi
tehda kiellon kirjallisesti missé tahansa julkista terveydenhuoltoa tuottavassa toimintayksikossa
taikka sdhkoisesti asiakastietolain 74 §:ssé tarkoitetun kansalaisen kayttoliittymén vélityksella.

Téma laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Laki
kliinisesti ladiketutkimuksesta annetun lain 2 ja 34 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti
muutetaan Kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021) 2 §:n 2 momentti ja 34 § ja
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lisdtddn 34 §:44n uusi 4 ja 5 momentti seuraavasti:

238
Suhde muuhun lainsddddantoon

Tutkimuslddkkeistd ja oheislddkkeistd sekd niiden valvonnasta sdédetéédn lddketutkimusasetus-
ta tdydentdvin osin lddkelaissa (395/1987). Potilasasiakirjoihin tehtdvistd merkinndista ja potilas-
asiakirjojen sdilyttdmisestd sidédetddn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelysté
annetussa laissa ( /), jaljempéna asiakastietolaki.

34 §

Potilasta koskevien tietojen kdytto tutkimuksessa

Salassapitosddanndsten estdméttd seké sen estdméttd, mitd sosiaali- ja terveystietojen toissijai-
sesta kaytosti annetussa laissa (552/2019) saddetddn, toimeksiantajalla, hinen edustajallaan, tut-
kijalla ja tutkimusryhmén jasenelld sekd tutkimusta valvovan viranomaisen tai tutkimuksen pe-
rusteella myyntilupaa myontévéan viranomaisen edustajalla on oikeus saada Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 5 §:n 1 momentin 1 kohdan nojalla kerétyt hoitoil-
moitusrekisteriin ja perusterveydenhuollon avohoidon hoitoilmoitusrekisteriin siséltyvét potilas-
ta koskevat tiedot seka tartuntatautilain (1227/2016) 32 §:ssé tarkoitetun tartuntatautirekisterin
mikrobiloydoksid koskevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta, jos tiedot ovat valtta-
mattdmia tutkimuksen toteuttamiseksi.

Edelld 1—4 momentissa tarkoitettujen potilasta koskevien tietojen késittelyssd kdytettdvien
tietojarjestelmien tulee tdyttaa tietoturvavaatimukset. Tietoturvavaatimuksista sdddetddn ladke-
tutkimusasetuksessa ja tietosuoja-asetuksessa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi
antaa tarkempia médrdyksié tietoturvavaatimuksista.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Laki

ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain 21 ¢ §:n muuttamisesta
Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 21 ¢ §:n otsikko ja 1 mo-
mentti, sellaisina kuin ne ovat laissa 984/2021, ja
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lisdtddn 21 c §:4én, sellaisena kuin se on laissa 984/2021, uusi 6 momentti, seuraavasti:
21c§
Potilasta koskevien tietojen kdytto tutkimuksessa
Potilasasiakirjoihin tehtdvistd merkinndistd ja potilasasiakirjojen sdilyttdmisestéd sdddetéén so-

siaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annetussa laissa (/).

Potilastietojen kisittelyssd kdytettdvien tietojdrjestelmien tulee tdyttdéd tietosuoja-asetuksen
mukaiset tietoturvavaatimukset.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Laki

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 2 §:n 1 momentin
4 b kohta, 5 §:n 1 momentin johdantokappale, 1 kohdan johdantokappale ja k alakohta, 2 kohdan
b alakohta sekd 4 ja 5 kohta, 5 a § sekd 5 ¢ §:n 1 momentti, sellaisina kuin ne ovat, 2 §:n 1 mo-
mentin 4 b kohta laissa 1231/2010 ja 5 §:n 1 momentin johdantokappale, 1 kohdan johdantokap-
pale ja k alakohta, 2 kohdan b alakohta sekd 4 ja 5 kohta, 5 a § ja 5 ¢ §:n 1 momentti laissa 553/
2019, seka

lisdtddn 5 §:n 1 momentin 1 kohtaan, sellaisena kuin se on laissa 553/2019, uusi o alakohta ja
mainittuun momenttiin uusi 6 kohta seka lakiin uusi 5 j § seuraavasti:

238
Tehtdvdit

Laitoksen tehtdvana on:

4 b) vastata sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon sdahkoéisen kasittelyn, siithen liittyvan
tietohallinnon ja valtakunnallisten tietojirjestelmapalvelujen kdyton ja toteuttamisen suunnitte-
lusta, tietorakenteiden yhteensovittamisesta, ohjauksesta ja seurannasta;
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58
Oikeus saada ja kdsitelld tietoja

Edelld 2 §:n 1 momentin 1—3, 4 ja 4 d kohdassa Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle séda-
dettyjen tehtdvien hoitamista varten laitoksella on oikeus saada maksutta seka salassapitovelvoit-
teiden ja muiden tietojen kayttod koskevien rajoitusten estdmaétta tunnistetietoineen véestod kos-
kevat vilttdmattomat tiedot seuraavasti:

1) viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) 4 §:n mukaisilta sosiaali- ja
terveydenhuoltoa jérjestiviltd viranomaisilta seké yksityisesti sosiaali- ja terveysalan palveluja
jérjestiviltd ja tuottavilta sosiaali- ja terveydenhuollon laitoshoitoa ja avopalveluita, tilanneku-
vaa sekd ensihoitoa koskevat tiedot:

0) varautumiseen kéytetyistd resursseista;

2) Kansaneldkelaitokselta:

b) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetussa laissa (/) tarkoitet-
tuihin valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin (Kanta-palvelut) tallennetut tiedot;

4) Digi- ja véestotietovirastolta henkildiden perustietoja, henkildiden perhesuhteita ja asuin-
paikkoja koskevia tietoja sekd rakennustietoja véestotietojarjestelméstd ja Digi- ja véestotietovi-
raston varmennepalveluista annetun lain (661/2009) 3 §:ssé tarkoitetusta véestdtietojarjestelmas-
ta;

5) Tilastokeskukselta kuolemansyyn selvittimisestd annetussa laissa (459/1973) tarkoitetut
tiedot;

6) ensihoitoa ja sosiaalipdivystystd koskevat hétikeskustoiminnasta annetun lain (692/2010)
17 §:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetut tehtévid suorittaviin yksikdihin liittyvét tiedot, 2 koh-
dassa tarkoitetut ilmoituksen tekoaikaa ja -tapaa koskevat tiedot, 4 kohdassa tarkoitetut tehtiavén
tai toimenpiteen vastaanottaneen yksikon tiedot aikoineen, 5 kohdassa tarkoitetut tehtdvain tai
toimenpiteeseen liittyvén henkilon tiedot, liityntd asiaan ja kohteen yksildintitiedot sijainti- tai
paikkatietoineen ja 6 kohdassa tarkoitetut tehtdvaa tai toimenpiteitd koskevat tiedot sekd tehté-
vén kisittelyyn liittyvét riskinarvion tiedot.

5a§
Tietojen luovuttaminen

Témén lain 5 §:n 1 momentin 1 kohdan nojalla keriéttyji tietoja voidaan luovuttaa noudattaen,
mité sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytostd annetussa laissa (552/2019) sdddetdén.

Sen estdméttd, mitd 1 momentissa mainitussa laissa sdddetdédn, timén lain 5 §:n 1 momentin
1 kohdan nojalla keréttyjd hoitoilmoitusrekisteriin ja perusterveydenhuollon avohoidon hoitoil-
moitusrekisteriin siséltyvid tietoja seka tartuntatautilain (1227/2016) 32 §:ssé tarkoitetun tartun-
tatautirekisterin mikrobildydoksid koskevia tietoja voidaan luovuttaa kliinisen lddketutkimuksen
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toteuttamista varten kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021) 34 §:n 4 momentissa
sdddetyn mukaisesti. Tietojen luovuttaminen kliiniseen lddketutkimukseen edellyttdd mainitun
lain 11 §:ssé tarkoitettua kliinistd ladketutkimusta koskevaa myonteistd paatostd. Edellytyksend
potilastietojen luovuttamiselle on, etté tutkittava tai hénen laillinen edustajansa on antanut suos-
tumuksensa osallistua tutkimukseen ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisistd ladketutkimuk-
sista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EU) N:o 536/2014 sekd mainitun lain mukaisesti. Jos tutkimus on mainitun asetuksen
35 artiklassa tarkoitettu hititilanteessa suoritettava tutkimus, potilastietoja on oikeus saada ja ké-
sitelld, jos mainitussa artiklassa sédédetyt edellytykset tutkimuksen suorittamiselle tayttyvit.

Sen estdmattd, mitd muualla laissa sdddetddn oikeudesta tai velvollisuudesta luovuttaa salassa
pidettdvid tietoja, timén lain nojalla kerdttyjé tietoja ei saa luovuttaa kaytettiaviksi yksittéisté hen-
kiloa tai perhettd koskevassa hallinnollisessa paatoksenteossa eikd muussa vastaavassa asioiden
késittelyssa.

Mitd 3 momentissa tai muussa laissa sdddetddn, ei esté tietojen antamista takaisin sille viran-
omaiselle tai palvelunantajalle, joka on toimittanut tietoaineiston laitokselle tai on aineiston alku-
perdinen rekisterinpité;ja.

5¢§
Tiedonantovelvollisuus ja pddtds tietojen kerddmisestd

Rekisterinpitijéllé, jonka rekisteritietoja 5 §:n 1 momentissa tarkoitettu Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen tiedonsaantioikeus koskee, on velvollisuus luovuttaa laitokselle 5 §:ssé tarkoi-
tetut tiedot laitoksen péadtoksen mukaisesti. Rekisterinpitdjilld ei kuitenkaan ole velvollisuutta
toimittaa erikseen sellaisia tietoja, jotka Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi saada valtakunnal-
lisista tietojdrjestelmépalveluista.

558
Tiedonkeruu valtakunnallisista tietojdrjestelmdpalvelujen avulla

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tulee kerétd 2 §:n 1 momentin 1—3, 4 ja 4 d kohdassa tar-
koitettujen tehtidvien hoitamista varten tarvittavat tiedot sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen kisittelystd annetun lain 65 §:ssé tarkoitettujen valtakunnallisia tietojdrjestelmépalveluiden
avulla. Jos tietoja ei ole mahdollista saada valtakunnallisista tietojdrjestelmépalveluista, tiedot
voidaan kerédtd muulla tavoin.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on yhteensovitettava tilasto- ja rekisteritoiminnassa ka-
sitteleménsé tietojen tietorakenteet valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin tallennettavien
asiakas- ja potilastietojen tietorakenteiden kanssa siten, etté laitoksen tarvitsemat asiakas- ja po-
tilastietoja siséltdvit sddnnonmukaiset tiedonkeruut voidaan toteuttaa valtakunnallisten tietojér-
jestelmépalveluiden avulla.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .
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Témén lain 5 j §:n 1 momentissa tarkoitettu tiedonkeruu valtakunnallisten tietojarjestelmépal-
velujen avulla tulee toteuttaa viimeistéén 31 pdivéné joulukuuta 2029.

Laki

Kansanelikelaitoksesta annetun lain 12 e §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan Kansaneldkelaitoksesta annetun lain (731/2001) 12 e §:n 1 ja 2 momentti, sellaise-
na kuin ne ovat, 12 ¢ §:n 1 momentti laissa 1193/2019 ja 2 momentti laissa 1255/2011, seuraa-
vasti:

12e§
Palvelurahasto

Palvelurahastosta maksetaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetus-
sa laissa ( / ) ja sdhkoisestd ladkemadrdyksestd annetussa laissa (61/2007) tarkoitettujen teh-
tdvien hoidosta Kansaneldkelaitokselle aiheutuvia kustannuksia. Lisdksi palvelurahastosta voi-
daan maksaa myds muita sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetussa laissa (552/
2019), Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 5 §:ssd tai muussa laissa
Kansanelékelaitokselle valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin liittyvien tehtidvien hoidosta
aiheutuvia kustannuksia. Lisdksi palvelurahastosta voidaan suorittaa Digi- ja viestotietovirastol-
le sen mainittujen lakien perusteella tuottamien varmennepalvelujen aiheuttamat kustannukset.

Palvelurahaston rahoitus perustuu 1 momentissa mainittujen lakien perusteella sosiaali- ja ter-
veydenhuollon valtakunnallisten tietojirjestelmépalvelujen kayttéjiltd sekd yhteentoimivuuden
testaukseen osallistuvilta tietojérjestelmépalveluiden tuottajilta perittdviin maksuihin. Lisdksi
valtio voi suorittaa palvelurahastoon tietojéarjestelmépalvelujen ylldpidon sekd suunnittelun ja to-
teuttamisen edellyttdmien kustannusten kattamiseksi varoja siten kuin niisté erikseen sédédetédn
tai padtetaan.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .
Kansaneldkelaitoksessa oleva sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnallisiin tietojarjestelma-
palveluihin liittyva kdyttdomaisuus siirtyy osaksi palvelurahastoa timéin lain tullessa voimaan.

63



Eduskunnan vastaus EV 300/2022 vp

Laki

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain 2 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain (669/2008) 2 §:n
1 momentin 1 kohta, sellaisena kuin se on laissa 593/2022, seuraavasti:

238
Tehtdvdit

Viraston tehtévina on huolehtia:

1) terveydenhuollon ammattihenkiloistd annetussa laissa (559/1994), sosiaalihuollon ammat-
tihenkilGistd annetussa laissa (817/2015), hyvinvointialueesta annetussa laissa (611/2021), so-
siaali- ja terveydenhuollon jirjestdmisestd annetussa laissa (612/2021), ty6terveyshuoltolaissa
(1383/2001), terveydenhuoltolaissa (1326/2010), mielenterveyslaissa (1116/1990), yksityisesta
terveydenhuollosta annetussa laissa (152/1990), tartuntatautilaissa (1227/2016), terveydenhuol-
lon jarjestdmisestd puolustusvoimissa annetussa laissa (322/1987), sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen késittelystd annetussa laissa ( / ), sdhkoisesté lddkemadrayksestd annetussa lais-
sa (61/2007), sosiaalihuoltolaissa (1301/2014), yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa
(922/2011), kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa laissa (519/1977), terveydensuojelu-
laissa (763/1994), alkoholilaissa (1102/2017), tupakkalaissa (549/2016) ja Vankiterveydenhuol-
lon yksikostd annetussa laissa (1635/2015) sille sdddetystd lupahallinnosta, ohjauksesta ja val-
vonnasta,

Téma laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Laki

viestotietojirjestelmasti ja Digi- ja viestotietoviraston varmennepalveluista annetun lain
69 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan vaestotietojarjestelmasti ja Digi- ja vdestotietoviraston varmennepalveluista anne-
tun lain (661/2009) 69 §:n 1 momentti, sellaisena kuin se on laissa 1175/2019, seuraavasti:
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69 §
Digi- ja vdestotietoviraston tiedonsaanti- ja tarkastusoikeus

Digi- ja véestotietovirastolla on oikeus salassapitosdénnosten estdmaitté saada 67 §:ssé tarkoi-
tetulta viranomaiselta, yritykseltd ja yhteisoltd sekd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
késittelystd annetussa laissa (/) ja sdhkoisestd ladkemadrayksestd annetussa laissa (61/2007)
tarkoitetuilta viranomaisilta ja palvelun antajilta tarpeellisia tietoja tdssé laissa tarkoitetun Digi-
ja véestotietoviraston tuottaman varmenteen myOdntimisté ja peruuttamista koskevan toiminnal-
lisen ja teknisen menettelyn luotettavuuden seurantaa ja valvontaa varten.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestimisesti annetun lain 58 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisestd annetun lain (612/2021) 58 §:n 2 mo-
mentti sekd

muutetaan 58 §:n 1 momentti seuraavasti:

58§
Asiakas- ja potilastietojen rekisterinpito

Hyvinvointialueen sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden jirjestdmisestd vastaava toimi-
valtainen viranomainen on luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen kisittelyssd seké
ndiden tietojen vapaasta liitkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuo-
ja-asetus) annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2016/679 tarkoitettu
rekisterinpitdjd sen jarjestimisvastuulle kuuluvassa toiminnassa syntyneille seka sille kuntien ja
kuntayhtymien hallinnasta siirtyneille sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilastiedoille.
Naistéd asiakas- ja potilastiedoista ja niiden kisittelystd sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen késittelystd annetussa laissa ( / ), julkisuuslaissa ja tietosuojalaissa (1050/
2018).

Téma laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .
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Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon sekii pelastustoimen jéarjestimisesti Uudellamaalla annetun
lain 25 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon sekéd pelastustoimen jérjestimisestd Uudellamaalla
annetun lain (615/2021) 25 §:n 3 momentti, sellaisena kuin se on laissa 653/2022, seuraavasti:

25§

Asiakas- ja potilastietojen rekisterinpito

Asiakas- ja potilastiedoista ja niiden késittelystd sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietojen késittelystd annetussa laissa ( / ), viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetus-
sa laissa (621/1999) ja tietosuojalaissa (1050/2018).

Téma laki tulee voimaan  pdivénd  kuuta 20 .

Laki

tyoterveyshuoltolain 18 ja 21 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti
muutetaan tyoterveyshuoltolain (1383/2001) 18 §:n johdantokappale ja 21 § seuraavasti:

18 §
Salassa pidettdivien tietojen luovuttaminen

Salassa pidettdvien potilastietojen luovuttamisesta sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen késittelystd annetun lain (/) 8 luvussa. Sen lisdksi, mitd mainitussa laissa sda-
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detddn, tyoterveydenhuollon palvelujen tuottajan palveluksessa oleva tyoterveyslddkiri saa
salassapitosdédnnosten estdméttéd antaa:

21§
Tyoterveyshuollon asiakirjojen laatiminen ja sdilyttiminen

Tyoterveyshuollon potilasasiakirjojen laatimisesta ja sdilyttdmisestd sdddetdén sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen késittelysté annetun lain 4 ja 5 luvussa.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Laki

tyotapaturma- ja ammattitautilain 41 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan tyOtapaturma- ja ammattitautilain (459/2015) 41 §:n 1 momentti seuraavasti:

41§
Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon ilmoitusvelvollisuus

Julkisen terveydenhuollon toimintayksikdn on tdyskustannusmaksun saamiseksi annettava
salassapitosddnnodsten ja muiden tiedon saantia koskevien rajoitusten estiméttd vakuutuslaitok-
selle timén lain mukaisen korvausvastuun selvittdmista ja tdyskustannusmaksun maksamista var-
ten sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetun lain (  / ) 5 luvussa tar-
koitetut potilastiedot, siltd osin kuin ne ovat valttimattomia asian ratkaisemiseksi. Tiedot on an-
nettava viipymaétti vahingoittuneen hakeuduttua vahinkotapahtuman vuoksi hoitoon. Vakuutus-
laitokselle on samalla ilmoitettava tydnantaja, jonka tydssd vahinkotapahtuman on ilmoitettu sat-
tuneen. Tiedot voidaan sisdllyttdd myos 2 momentissa tarkoitettuun ilmoitukseen.

Téma laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .
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Laki

liikennevakuutuslain 56 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan liikkennevakuutuslain (460/2016) 56 §:n 1 momentti seuraavasti:

56§
Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon ilmoitusvelvollisuus

Julkisen terveydenhuollon toimintayksikdn on tdyskustannusmaksun saamiseksi annettava
salassapitosddnnosten ja muiden tiedon saantia koskevien rajoitusten estimaétti vakuutusyhtiolle
korvausvastuun selvittdmista ja tdyskustannusmaksun maksamista varten sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen kisittelystd annetun lain (/) 5 luvussa tarkoitetut potilastiedot, siltd
osin kuin ne ovat vélttiméattomia asian ratkaisemiseksi. Tiedot on annettava viipymaétti vahinkoa
karsineen hakeuduttua vahinkotapahtuman vuoksi hoitoon. Vakuutusyhtidlle on samalla ilmoi-
tettava ne litkennevahinkoon osallisen tai sen aiheuttaneen ajoneuvon yksildintitiedot, jotka jul-
kisen terveydenhuollon toimintayksikko saa tietoonsa vahinkoa kérsineeltd. Tiedot voidaan sisél-
lyttdd my0Os 2 momentissa tarkoitettuun ilmoitukseen.

Téma laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Laki

sosiaalihuoltolain 40 ja 41 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti
muutetaan sosiaalihuoltolain (1301/2014) 40 §:n 3 momentti ja41 §:n 3 momentti seuraavasti:

40 §

Ilmoitus muulle viranomaiselle asiakkaan tuen tarpeesta

Tietojen luovuttamisesta ilman asiakkaan lupaa tai suostumusta sdddetddn sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa ( / ), jiljempéand asiakastietolaki.
Asiakkaan ohjaamisesta toimivaltaiseen viranomaiseen sdddetdén hallintolaissa.
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41§

Monialainen yhteistyo

Asiakastietojen kirjaamisesta monialaisessa yhteistyossé sekd sosiaali- ja terveydenhuollon
yhteisissé palveluissa sdddetién asiakastietolain 7 luvussa. Tietojen antamisesta ilman asiakkaan
lupaa sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisissd palveluissa sekd muihin terveyspalveluihin valtta-
méttomien terveyspalvelujen jirjestimiseksi ja toteuttamiseksi sdddetddn asiakastietolain
53 §:ssé. Sosiaalihuollon viranomaisen oikeudesta saada laissa sdddettyjen tehtéviensd suoritta-
miseksi tarpeellista virka-apua muilta viranomaisilta sdédetéén sosiaalihuollon asiakkaan ase-
masta ja oikeuksista annetussa laissa.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Laki

terveydenhuollon ammattihenkiloistd annetun lain 16 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain (559/1994) 16 § seuraavasti:

16 §
Potilasasiakirjojen laatiminen ja sdilyttiminen sekd niihin sisdltyvien tietojen salassapito
Terveydenhuollon ammattihenkilon velvollisuudesta laatia ja sdilyttdd potilasasiakirjat sekéd

pitéda salassa niihin sisdltyvét tiedot sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késit-
telystd annetussa laissa (/).

Téma laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

69



Eduskunnan vastaus EV 300/2022 vp

Laki

Vankiterveydenhuollon yksikésti annetun lain 5 ja 6 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan Vankiterveydenhuollon yksikostd annetun lain (1635/2015) 5 §:n 3 momentti ja

muutetaan 5 §:n 1 momentti sekd 6 §:n 1 momentin johdantokappale, sellaisena kuin niistd on
6 §:n 1 momentin johdantokappale laissa 229/2022, seuraavasti:

58
Potilasrekisteri

Vankiterveydenhuollon yksikko pitdd potilasrekisteriéd, johon tallennetaan sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen kisittelysti annetussa laissa ( /), jiljempéna asiakastietolaki, tar-
koitetut potilasasiakirjat. Potilastietojen kasittelyyn sovelletaan, mitd asiakastietolaissa sddde-
tdan.

63§
Potilasrekisterissd olevien tietojen luovuttaminen

Sen lisdksi, mité potilastietojen luovuttamisesta sdddetddn asiakastietolain 8 luvussa tai muus-
sa laissa, saa vankien ja tutkintavankien terveydenhuollosta vastaava l4dkari tai hdnen ohjeidensa
mukaan muu terveydenhuollon ammattihenkilo luovuttaa potilasrekisteriin tallennettuja tietoja
seuraavasti:

Téma laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Laki

hedelmoityshoidoista annetun lain 29 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti
muutetaan hedelmdityshoidoista annetun lain (1237/2006) 29 § seuraavasti:
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29§
Salassapito
Téssd laissa tarkoitetut asiakirjat ovat sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd
annetussa laissa (/) tarkoitettuja potilasasiakirjoja. Hoitosuostumukseen merkitystd luovut-

tajan tunnuksesta ja sen perusteella tietoja luovutusrekisteristd saadaan antaa vain sille, jolla on
23 §:n mukaan tiedonsaantioikeus.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Laki

siteilylain 122 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan sateilylain (859/2018) 122 §:n 1 momentti, sellaisena kuin se on laissa 723/2021,
seuraavasti:

122 §
Kuvantaminen lddkinndlliselld laitteella

Kuvantamisessa, jossa kdytetddn l4ddkinnéllistd laitetta, sovelletaan, mitd 30 §:ssd sdddetddn
laadunvarmistuksesta, 66 §:ssd laitteen kdytonaikaisesta séteilyturvallisuudesta sekéd 13 luvussa
ladketieteellisestd altistuksesta. Kuvantamista koskevien tietojen kirjaamiseen ja sailyttdmiseen
sovelletaan, mité sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa ( / )
sdadetddn potilasasiakirjojen laatimisesta ja sdilyttdmisesta.

Téma laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .
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Laki

laiva-apteekista annetun lain 9 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan laiva-apteekista annetun lain (584/2015) 9 §:n 3 momentti seuraavasti:

93§
Lddkepdivikirja

Ladkepaiviakirjan sisdltdmien tietojen salassapitoon sovelletaan, mitd sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen kisittelystd annetussa laissa (/) sdddetdéin potilasasiakirjoihin sisél-
tyvien tietojen salassapidosta.

Téma laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Laki

terveydenhuollon jirjestiimisesti puolustusvoimissa annetun lain 9 a §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti
muutetaan terveydenhuollon jirjestimisestd puolustusvoimissa annetun lain (322/1987)
9 a §:n 1 momentti, sellaisena kuin se on laissa 513/2013, seuraavasti:

9a§

Tassd laissa tarkoitettuihin potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen salassapidosta sdddetddn vi-
ranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999), sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen késittelystd annetussa laissa (/) ja terveydenhuollon ammattihenkilGistd an-
netussa laissa (559/1994).

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .
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Laki

henkilotietojen kisittelystd Puolustusvoimissa annetun lain 35 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan henkilGtietojen késittelystd Puolustusvoimissa annetun lain (332/2019) 35 §:n
1 momentin 2 kohta seuraavasti:

358§
Oikeus saada terveyttd koskevia tietoja

Sen lisdksi, mitd muualla laissa sdddetdan, rekisterinpitdjélla sekd asevelvollisen tai naisten va-
paaehtoiseen asepalvelukseen hakeutuneen, palveluksessa olevan tai palveluksen suorittaneen
terveydentilaa kutsuntaa edeltdvéssa terveystarkastuksessa, kutsunnassa tai palveluksen aikana
tarkastavalla terveydenhuollon ammattihenkil6ll4 on oikeus saada palveluskelpoisuuden maarit-
tdmistd, palvelusturvallisuuden yllapitimistd sekd potilaan tutkimuksen ja hoidon jarjestimista
varten salassapitosddnndsten estimatta valttamattomia tietoja seuraavasti:

2) Kansaneldkelaitokselta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetun
lain ( / ) 65 §:ssé tarkoitetusta valtakunnallisesta tietojarjestelmésti tietoja asevelvollisen ja
naisten vapaachtoiseen asepalvelukseen hakeutuneen terveydentilasta.

Téma laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Laki

rajavartiolaitoksen hallinnosta annetun lain 32 §:n muuttamisesta
Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan rajavartiolaitoksen hallinnosta annetun lain (577/2005) 32 §:n 1 momentti seuraa-
vasti:
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32§

Sotilasvirassa palvelevan tai sotilasvirkaan pyrkivin potilasasiakirjoihin sisdltyvien
terveydellisid rajoituksia koskevien tietojen ilmoittaminen

Jos ladkari toteaa palveluskelpoisuustarkastuksessa, palvelukseen ottamista koskevassa ter-
veystarkastuksessa tai muussa terveystarkastuksessa, ettd Rajavartiolaitoksen sotilasvirassa pal-
velevalla tai siihen otettavalla henkil6llad on sellaisia terveydellisii rajoituksia, jotka vaikuttavat
asianomaisen palveluskelpoisuusluokkaan, palvelusturvallisuuteen tai suoriutumiseen virkateh-
tavissd, ladkarin on, sen estdmatti, mitd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelysti
annetussa laissa (/) jaterveydenhuollon ammattihenkil6istd annetussa laissa (559/1994) sia-
detddn potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen salassapidosta, annettava viivytyksettd lausunto
tarkastuksesta tehtdvistd johtopditoksistd sen hallintoyksikon péillikolle, jossa palvelevaa tai
jonka palvelukseen otettavaa virkamiestd lausunto koskee. Hallintoyksikon pédllikkod koskeva
lausunto annetaan Rajavartiolaitoksen péillikolle. Rajavartiolaitoksen paéllikkod koskeva lau-
sunto annetaan sisdministerille.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Laki

passilain 11 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan passilain (671/2006) 11 §:n 3 momentti, sellaisena kuin se on laissa 695/2021, seu-
raavasti:

11§

Passin myontdminen alaikdiselle

Lastensuojelulain 45 §:n 1 momentissa tarkoitettu toimielin on velvollinen antamaan passin
mydntdvén viranomaisen pyynndsté lausunnon siitd, onko passin epddminen selvésti vastoin lap-
sen etua. Viranomainen antaa lausuntonsa niissé tapauksissa, joissa viranomaisella on ennestéén
hallussaan alaikdisti tai hdnen huoltajiaan koskevia tietoja. Lausunto voi sisiltdd my0s sellaista
tietoa, joka sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetun lain (/) nojalla
on pidettidva salassa, jos timé on lapsen edun kannalta valttamatonta.
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Tama laki tulee voimaan pédivdnd  kuuta 20 .

Laki

tulotietojiirjestelmiisti annetun lain 13 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti
muutetaan tulotietojirjestelmaistd annetun lain (53/2018) 13 §:n 1 momentin 18 kohta, sellai-
sena kuin se on laissa 940/2022, seuraavasti:

13§
Tiedon kdyttdjien oikeus saada tietoja tulotietojdrjestelmdstd

Tulorekisteriyksikko vilittdd ja luovuttaa tulorekisterin tietoja, jotka tiedon kiayttdja on
salassapitosddnndsten ja muiden tiedon saantia koskevien rajoitusten estdmatti oikeutettu muun
lain nojalla saamaan suorituksen maksajalta tai toiselta tiedon kéyttdjilta, seuraavasti:

18) hyvinvointialueelle sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuista annetussa laissa (734/
1992) tarkoitetun asiakasmaksun médrdédmistd varten, sosiaali- ja terveydenhuollon palvelusete-
listd annetussa laissa (569/2009) tarkoitetun palvelusetelin arvon méédradmisté varten seki sosiaa-
li- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetussa laissa (  / ) sdddetyn tiedonsaan-
tioikeuden toteuttamiseksi;

Tama laki tulee voimaan pdivdand  kuuta 20 .

Laki

henkilotietojen Kisittelystd Rikosseuraamuslaitoksessa annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan henkilotietojen kisittelystd Rikosseuraamuslaitoksessa annetun lain (1301/2021)
9 §:n 1 momentti, 2 momentin 1 kohta ja 3 momentti, 14 §:n 3 momentti, 16 §:n 2 momentin joh-
dantokappale ja 31 §:n 5 momentti seuraavasti:
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93§
Sosiaalihuollon tietojen kdsittely

Rikosseuraamuslaitos saa késitelld seuraamusselvityksen laatimisessa sekd rangaistusajan
suunnitelman laatimisessa, tismentdmisessd, muuttamisessa ja toteuttamisessa valttdmattomia,
7 ja 8 §:ssé tarkoitettuihin tietoihin liittyvid sosiaalihuollon tietoja, jotka koskevat rikoksesta
epdillyn, tuomitun, vangin, tutkintavangin ja yhdyskuntaseuraamusta suorittavan sosiaalihuolto-
lain (1301/2014) mukaista sosiaalihuollon tarvetta ja hinen saamiaan sosiaalipalveluita, tukitoi-
mia ja muita sosiaalietuuksia (sosiaalihuollon tiedot). Sosiaalihuollon tietoja koskevasta salassa-
pitovelvollisuudesta ja muusta késittelystd sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastieto-
jen késittelystd annetussa laissa (/).

Sosiaalihuollon tiedot voivat siséltyi sosiaaliviranomaiselta timén lain 16 §:n 2 momentin no-
jalla saatuihin seuraaviin asiakirjoihin:

1) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetun lain 42 §:ssé tarkoitettuun
palvelutarpeen arviointiin, 43 §:ssé tarkoitettuun asiakassuunnitelmaan ja 44 §:ssi tarkoitettuun
asiakaskertomukseen,;

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja tietoja Rikosseuraamuslaitos voi saada 16 §:n 2 momentin
nojalla sosiaaliviranomaisen liséksi muilta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisitte-
lysté annetun lain 64 §:n 1 momentissa tarkoitetuilta tiedonantovelvollisilta.

14 §

Tietojen kdsittelyyn oikeutetut

Edelld 2 momentin 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen késittelyssa noudatetaan liséksi, mité
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetussa laissa sdddetddn késittelyn
valvonnasta.

16 §

Oikeus saada tietoja muilta viranomaisilta ja tiedonantovelvollisilta

Rikosseuraamuslaitoksella on salassapitosddnndsten estdméttd tietopyynnon yksildityddn ja
perusteltuaan oikeus saada tehtéviensd hoitamiseksi valttdiméattomét tiedot kunnan sosiaali- ja ter-
veysviranomaisilta sekd muilta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetun
lain 64 §:ssé tarkoitetuilta tiedonantovelvollisilta:
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31§

Tietojen tarkistaminen ja poistaminen rekistereistdi

Edell4 9 §:ssé tarkoitettujen sosiaalihuollon tietojen tarkistamiseen ja poistamiseen rekisteris-
td sovelletaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annettua lakia.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Laki

oikeudenkdymiskaaren 17 luvun 12 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan oikeudenkdymiskaaren 17 luvun 12 §:n 1 momentti, sellaisena kuin se on laissa
194/2019, seuraavasti:

12§

Virkamies tai julkisyhteison tyontekija taikka julkista valtaa kayttava tai julkista luottamusteh-
tavad hoitava taikka muu, joka on viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999)
23 §:n nojalla vaitiolovelvollinen, ei saa todistaa siitd, mitd sisiltyy mainitun lain 11 §:n 2 mo-
mentin tai oikeudenkdynnin julkisuudesta yleisissd tuomioistuimissa annetun lain (370/2007)
12 §:n 2 momentin nojalla asianosaiselta salassa pidettdvdén asiakirjaan tai oikeudenkéyntiasia-
kirjaan, eivitkd my0Oskain siitd, miké olisi asiakirjaan merkittyné pidettdvd jommankumman mai-
nitun lainkohdan nojalla asianosaiselta salassa, ellei se, jonka hyviksi salassapitovelvollisuus on
sdadetty, suostu todistamiseen tai lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain (361/1983)
16 §:n 5 momentista, sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetun lain ( / )
63 §:n 1 momentista tai muusta vastaavasta lainkohdasta muuta johdu.

Téma laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .
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Laki

avioliittolain 23 a §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan avioliittolain (234/1929) 23 a §, sellaisena kuin se on laissa 196/2019, seuraavasti:

23a§

Sovittelijan vaitiolovelvollisuuteen sovelletaan, mité sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen kisittelystd annetun lain (/) 5 §:sséd ja 100 §:sséd sdddetddn. Sovittelijaan ei sovelleta,
mitd mainitun lain 64 §:ssd sdddetddn tietojenantovelvollisuudesta. Sovittelijalla ei ole oikeutta
oma-aloitteisesti hankkia perheesti tietoja muilta viranomaisilta.

Téma laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Laki

lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain 11 a ja 16 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti
muutetaan lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain (361/1983) 11 a §:n 3 moment-
tija 16 §:n 5 momentti, sellaisina kuin ne ovat laissa 190/2019, seuraavasti:

11a§

Lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta pddttiminen huostassapidon aikana

Tuomioistuimen oikeudesta saada julkisen ja yksityisen sosiaalihuollon palvelunantajalta las-
ta koskevia tietoja sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetun
lain( / )63 §:ssé.

16 §

Selvityksen hankkiminen hyvinvointialueelta

Selvityksessd ja asiaa koskevassa oikeudenkédynnissd saa ilmaista my0s salassa pidettavia tie-
toja soveltaen, mitd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetun lain 63 §:n
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1 momentissa sekd sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (812/2000)
27 §:n 4 momentissa sdaddetdan.

Tamad laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Laki

lapsen huoltoa ja tapaamisoikeutta koskevan paitoksen tiytintoonpanosta annetun lain
8 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti
muutetaan lapsen huoltoa ja tapaamisoikeutta koskevan padtoksen taytdntdonpanosta annetun
lain (619/1996) 8 §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 819/2000, seuraavasti:

8§
Sovittelun aika, sovittelukertomus ja salassapidettdivd tieto

Sovittelijalla on oikeus saada asiassa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelysta
annetun lain (/) 64 §:n 1 momentin mukaisesti tictoa sekd sosiaalihuollon asiakkaan asemas-
ta ja oikeuksista annetun lain (812/2000) 12 §:n mukaisesti tietoja ja 22 §:ssé tarkoitettua virka-
apua. Sovittelijan ja muiden asiassa salassa pidettivii tietoja saaneiden salassapitovelvoitteisiin
sovelletaan, mitd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetun lain 5 §:ssd
sdadetddn. Sovittelijan tulee ottaa kertomukseensa sellaiset salassa pidettavét tiedot, joiden hén
arvioi olevan lapsen edun kannalta valttimattomid tuomioistuimen ratkaistessa tissé laissa tar-
koitettua asiaa.

Téma laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .
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Laki

toimivallasta, sovellettavasta laista, toimenpiteiden tunnustamisesta ja tiytintoonpanosta
seka yhteistyosti vanhempainvastuuseen ja lasten suojeluun liittyvissa asioissa tehdyn
yleissopimuksen lainséidinnon alaan kuuluvien méiriysten voimaansaattamisesta ja
sopimuksen soveltamisesta annetun lain 9 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan toimivallasta, sovellettavasta laista, toimenpiteiden tunnustamisesta ja taytantoon-
panosta sekd yhteisty0std vanhempainvastuuseen ja lasten suojeluun liittyvissd asioissa tehdyn
yleissopimuksen lainsdddédnndn alaan kuuluvien méérdysten voimaansaattamisesta ja sopimuk-
sen soveltamisesta annetun lain (435/2009) 9 §:n 1 momentti, sellaisena kuin se on laissa 629/
2022, seuraavasti:

93§
Salassa pidettdvin tiedon antaminen

Sosiaalihuollon jarjestdjé tai toteuttaja saa sopimuksen 34 artiklassa tarkoitetuilla edellytyksil-
14 antaa Suomen keskusviranomaiselle tai tictoa sopimuksen nojalla pyytaville vieraan valtion
viranomaiselle sellaisen salassa pidettdvén tiedon, jonka se saisi sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kisittelystd annetun lain ( /) 63 §:n 1 momentin mukaan antaa Suomen tuo-
mioistuimelle tai muulle viranomaiselle.

Téma laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Laki

nuoren rikoksesta epdillyn tilanteen selvittimisestii annetun lain 9 §:n muuttamisesta
Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan nuoren rikoksesta epdillyn tilanteen selvittimisestd annetun lain (633/2010) 9 §:n
2 momentti seuraavasti:
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93§
Tiedonsaantioikeus

Sosiaaliviranomaisella ja Rikosseuraamuslaitoksella on oikeus salassapitosdénndsten estamaét-
td saada tissd laissa sdéddettyji tehtdvidan varten sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ka-
sittelystd annetun lain (/) 64 §:n 1 momentissa tarkoitetuilta tahoilta nuoren rikoksesta epail-
lyn tilanteen selvittdmiseksi tarpeelliset tiedot.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Laki

vanhemmuuslain 11 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan vanhemmuuslain (775/2022) 11 § seuraavasti:

11§
Lastenvalvojan oikeus saada tietoja

Lastenvalvojan oikeuteen saada tietoja vanhemmuuden selvittimistd varten sovelletaan, mita
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetussa laissa ( / ) sdddetdédn so-
siaalihuollon palvelunantajan tiedonsaantioikeudesta. Lastenvalvojalla on oikeus saada mahdol-
lisen isén henkildllisyyden ja asuinpaikan selvittdmiseksi valttamattomié tietoja salassapitosdin-
nosten estdmattd myos didin ilmoittaman henkildn tyonantajalta sekd majoitus- ja ravitsemistoi-
minnasta annetussa laissa (308/2006) tarkoitetun majoitustoiminnan harjoittajalta.

Téma laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .
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Laki

toimeentulotuesta annetun lain 3 a luvun muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan toimeentulotuesta annetun lain (1412/1997) 18 a §:n 2 ja 3 momentti, 18 f §:n
2 momentti ja 18 g §, sellaisina kuin ne ovat laissa 1023/2022, seuraavasti:

Luku3a
Tietojen luovuttaminen viranomaisten vililli
18a§

Kansaneldkelaitoksen tiedonsaantioikeus ja tietojen luovutusvelvollisuus

Mité sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetun lain ( / ), jaljempa-
nd asiakastietolaki, 64 §:ssd sdddetdan viranomaisen oikeudesta saada tietoja salassapitosdannds-
ten estamattd, koskee myos Kansaneldkelaitoksen oikeutta saada tissé laissa tarkoitettujen toi-
meentulotukitehtdviensd hoitamiseksi valttamattomié salassa pidettivia tietoja.

Mité asiakastietolain 63 §:ssd sdddetddn salassa pidettdvien tietojen antamisesta asiakkaan
suostumuksesta riippumatta, koskee myos Kansanelidkelaitoksen toimeentulotukitehtdviensa hoi-
tamisen yhteydessd saamia valttimattomia tietoja.

18 £ §

Perustoimeentulotukea koskevien asiakastietojen kirjaaminen

Asiakastietojen kirjaamisesta Kansaneldkelaitoksen ja hyvinvointialueen vilisessd monialai-
sessa yhteisty0ssd sdddetdédn asiakastietolain 48 §:ssé.

18¢g§
Hyvinvointialueen tiedonsaantioikeus
Hyvinvointialueen sosiaalihuollon viranomaisen oikeudesta saada pyynndstid Kansaneldkelai-

tokselta timén lain mukaisten tehtdviensd hoitamiseksi valttdmattomat tiedot sdddetdin asiakas-
tietolain 64 §:ssi.

Téma laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .
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