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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sihkoi-
sesti Kkiisittelysta seki eriiksi siihen liittyviksi laeiksi

Asia

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkoisesté
kisittelystd seka erdiksi siihen liittyviksi laeiksi (HE 212/2020 vp).

Valiokuntakdsittely

Valiokunnan mietintd: Sosiaali- ja terveysvaliokunta (StVM 11/2021 vp).

Piiiitos
Eduskunta on hyviksynyt seuraavan lausuman:
Eduskunta edellyttdd, ettd hallitus kiirehtii sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintaa

koskevan sddntelyn kokonaisuudistuksen valmistelua.

Eduskunta on hyviksynyt seuraavat lait:

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sihkoisesti kiisittelysti

Eduskunnan paatoksen mukaisesti sdddetdan:

1 luku
Yleiset sadinnokset
1§

Lain tarkoitus

Tadmén lain tarkoituksena on edistdd ja mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon tuottamien
asiakastietojen ja asiakkaan itsensé tuottamien hyvinvointitietojen tietoturvallista késittelya ter-

HE 212/2020 vp Valmis
StVM 11/2021 vp 5.0
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veydenhuollon ja sosiaalipalveluiden jérjestimisen ja tuottamisen kayttotarkoituksissa. Lain tar-
koituksena on my0s edistdd asiakkaan tiedonsaantimahdollisuuksia asiakastietojensa késittelysta.

2§
Soveltamisala ja suhde muuhun lainsddddntoon

Tassd laissa annetaan luonnollisten henkil6éiden suojelusta henkilétietojen késittelyssd seké
néiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annettua Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetusta EU 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus), jdljempéna tie-
tosuoja-asetus, tdydentivit ja tismentivit sidnndkset, kun sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietoja ja asiakkaan itsensd tuottamia hyvinvointitietoja késitellddn sdhkdisesti terveydenhuollon
ja sosiaalipalveluiden jérjestdmisen ja tuottamisen kéyttdtarkoituksissa. Téssé laissa sdddetéddn
myos hyvinvointitietojen késittelystd henkilon omaa hyvinvointia edistettdessd. Jos tdssé laissa
sdddetddn toisin kuin tietosuojalaissa (1050/2018), sovelletaan tdmén lain sddnnoksia.

Siltd osin kuin asiakastietojen késittelysté ei sdfdetd téssé laissa, sdddetdén siitd potilaan ase-
masta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992), jaljempana potilaslaki, sosiaalihuollon asiak-
kaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (812/2000), jaljempéna asiakaslaki, julkisen hallin-
non tiedonhallinnasta annetussa laissa (906/2019), tietosuojalaissa, sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kdytostd annetussa laissa (552/2019), viranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa (621/1999), jaljempéna julkisuuslaki, sihkoisesti asioinnista viranomaistoiminnassa
annetussa laissa (13/2003), vahvasta séhkoisestd tunnistamisesta ja séhkoisistd luottamuspalve-
luista annetussa laissa (617/2009), digitaalisten palvelujen tarjoamisesta annetussa laissa (306/
2019), véestotietojarjestelméstd ja Digi- ja véestdtietoviraston varmennepalveluista annetussa
laissa (661/2009) seka arkistolaissa (831/1994). Kielellisistd oikeuksista asiakastietojen késitte-
lyssd ja tdmén lain mukaisia palveluja ja toimintoja jérjestettéessd sdddetddn kielilaissa (423/
2003). Terveydenhuollon laitteista sdddetidn erdistd EU-direktiiveissd sdddetyisté ladkinnéllisis-
td laitteista annetussa laissa (629/2010).

38
Mddritelmdit

Tassi laissa tarkoitetaan:

1) asiakkaalla asiakaslaissa tarkoitettua sosiaalihuollon asiakasta seki potilaslaissa tarkoitet-
tua potilasta;

2) asiakasasiakirjalla asiakaslaissa ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annetussa laissa
(254/2015), jéljempana asiakasasiakirjalaki, tarkoitettua sosiaalihuollon asiakasasiakirjaa seka
potilaslaissa tarkoitettua potilasasiakirjaa;

3) sosiaalihuollon asiakastiedolla asiakasta koskevaa henkilGtietoa, joka sisdltyy asiakaslais-
sa ja asiakasasiakirjalaissa tarkoitettuun asiakirjaan;

4) potilastiedolla potilasta koskevaa henkil6tietoa, joka siséltyy potilaslaissa tarkoitettuun po-
tilasasiakirjaan;

5) asiakastiedolla 3 ja 4 kohdassa tarkoitettua sosiaalihuollon asiakastietoa ja potilastietoa;

6) tietojdrjestelmdlld tietojenkésittelylaitteista, ohjelmistoista ja muusta tietojenkésittelysta
koostuvaa kokonaisjérjestelyd, jota valmistajan suunnittelemien ominaisuuksien mukaisesti on
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tarkoitettu kdytettdviksi asiakastietojen sdahkdiseen késittelyyn, asiakasasiakirjojen tallentami-
seen ja yllépitoon tai valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin liittimiseen tai jolla sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattihenkild voi hyddyntééd hyvinvointitietoja;

7) palvelunantajalla sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestdjad ja sosiaali- ja terveyspalvelun-
tuottajaa;

8) palvelunjdrjestdjdlld palvelunantajaa, jolla on:

a) viranomaisena velvollisuus huolehtia siitd, ettd asiakas saa hénelle lain tai viranomaisen
paitoksen mukaan kuuluvan palvelun tai etuuden; ja

b) yksityisend palvelunantajana velvollisuus huolehtia siit4, ettd asiakas saa sopimuksen tai ku-
luttajansuojaa koskevien sddnnosten mukaisen, hinelle kuuluvan palvelun;

9) palveluntuottajalla palvelunantajaa, joka:

a) palvelunjérjestédjén asemassa tuottaa itse sosiaali- tai terveyspalvelua; ja

b) palvelunjarjestdjan lukuun tuottaa sosiaali- tai terveyspalvelua;

10) tietoturvallisuuden arviointilaitoksella sellaista yritystd, yhteisod ja viranomaista, jonka
Liikenne- ja viestintdvirasto on hyviksynyt tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain
(1405/2011) perusteella suorittamaan tietoturvallisuuden arviointeja;

11) hyvinvointitiedolla henkilon itsensi tuottamia terveyttddn ja hyvinvointiaan koskevia tie-
toja, jotka henkild on tallentanut 12 kohdassa tarkoitettuun omatietovarantoon;

12) omatietovarannolla hyvinvointitietojen sdilyttdmisté ja késittelemisti varten valtakunnal-
lisiin tietojérjestelmipalveluihin muodostettua keskitettyéd sdahkdistd tietovarantoa;

13) hyvinvointisovelluksella yksityishenkilon kdyttdimai omatietovarantoon liittyvad sovellus-
ta, jolla késitellddan hyvinvointitietoja, ja johon henkild voi saada asiakastietonsa arkistointipal-
velusta, reseptikeskuksesta ja tiedonhallintapalvelusta;

14) arkistointipalvelulla tietovarantoa, jossa sdilytetdén ja jonka avulla hyddynnetian asiakas-
tietoa tai muuta sosiaali- ja terveydenhuollon kannalta tarpeellista tietoa ja johon hyviksytyt tie-
tojérjestelmét voidaan liittaa;

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

16) tahdonilmaisupalvelulla valtakunnallista tietojédrjestelméipalvelua, jolla yllapidetdan infor-
mointi-, luovutuslupa-, suostumus- ja kieltoasiakirjoja, muita terveyden ja sairaudenhoitoon ja
sosiaalipalveluihin liittyvid tahdonilmauksia sekd muita sosiaali- ja terveysalan palveluihin ja
asiakastietojen késittelyyn liittyvid tahdonilmauksia;

17) tietojdrjestelmdpalvelun tuottajalla tahoa, joka tarjoaa tai toteuttaa palvelunantajalle tieto-
jéarjestelmaid, jossa késitellddn asiakas- tai hyvinvointitietoa, ja joka vastaa tietojérjestelmén val-
mistajana, valmistajan lukuun tai yhden tai useamman valmistajan puolesta tietojérjestelmille
asetetuista vaatimuksista;

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

19) vdlittdjdlld palvelunantajan tietojirjestelmépalvelujen tuottamisessa, tietojérjestelmien
teknisen tai fyysisen kéyttdympariston toteuttamisessa tai valtakunnallisiin tietojérjestelmépalve-
luihin liittymisessé kéyttdmaé palveluntarjoajaa, jolla on tissi roolissa mahdollisuus néhda salaa-
mattomia asiakastietoja, esimerkiksi yllépitotoimien yhteydessd; seka

20) sertifioinnilla menettelyd, jolla todennetaan tietojirjestelmin tai hyvinvointisovelluksen
tayttdvén sitd koskevat tuotantokdyttod varten vaadittavat olennaiset vaatimukset.
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2 luku
Valtakunnallisten tietojirjestelmépalvelujen rekisterinpito
4§
Valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalvelujen rekisterinpitdjd

Kansanelikelaitos on omatietovarannon, luovutuslokirekisterin lokitietojen siilytyspalvelun
ja sen omaan toimintaansa liittyvien kéyttdlokien rekisterinpitéijd. Kansaneldkelaitoksella ei kui-
tenkaan ole oikeutta kisitelld omatietovarantoon tallennettuja tietoja laajemmin kuin mité oma-
tietovarannon ylldpitoon kuuluvat tehtévét valttdmattd edellyttivit tai luovuttaa niitd muihin kuin
13 §:n 2 momentin mukaisiin kdyttotarkoituksiin siten kuin mainitussa momentissa sédédetdan.

Kukin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja on toiminnassaan syntyneiden kayttolo-
kien rekisterinpitéjé.

Kukin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja ja Kansaneldkelaitos ovat sosiaali- ja ter-
veydenhuollossa syntyneiden luovutuslokien ja tiedonhallintapalvelun seké tahdonilmaisupalve-
lun yhteisrekisterinpitéjid. Kansanelidkelaitos vastaa yhteisrekisterinpitdjana tietojen kaytettavyy-
destd ja eheydesti, tietosisdltdjen muuttumattomuudesta seka tietojen séilyttdmisestd ja havitta-
misestd siten kuin 14 §:ssd sdddetddn. Tiedonhallintapalveluun koostettavia tietoja tallentavat ja
tahdonilmaisupalveluun tietoja tallentavat palvelunantajat vastaavat tallennettavien tietojen
oikeellisuudesta sekéd muista rekisterinpitdjan velvoitteista. Kansaneldkelaitos toimii tietosuoja-
asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaisena yhteyspisteena.

Ammattilaisen kayttoliittyméan kéyttolokien yhteisrekisterinpitdjid ovat terveydenhuollon am-
mattihenkil0 ja Kansanelidkelaitos. Kansaneldkelaitos toimii kéyttoliittymén kayttolokien yhteys-
pisteend.

Reseptikeskuksen rekisterinpitijistd sdddetddn sdhkoisestd lddkemadrdyksestd annetun lain
(61/2007) 18 §:ssd.

58
Palveluntuottajan vastuut palvelunjdirjestdjéin lukuun toimittaessa

Kun palveluntuottaja antaa sosiaali- ja terveyspalveluja palvelunjirjestdjan lukuun, vastaa pal-
veluntuottaja:

1) asiakastietojen kirjaamisesta ja tallentamisesta palvelunjérjestdjan lukuun;

2) kayttooikeuksien antamisesta asiakastietoihin omassa organisaatiossaan;

3) henkildtietojen késittelyn aktiivisesta ohjauksesta ja valvonnasta organisaatiossaan;

4) alkuperdisten asiakasasiakirjojen toimittamisesta palvelunjarjestdjille viipymaétta; sekd

5) tietosuoja-asetuksessa ja julkisuuslaissa sidddettyjen asiakkaan oikeuksien toteuttamisesta
yhdessé palvelunjirjestéjan kanssa.

Palvelunjarjestdjan ja palveluntuottajan on sovittava tarkemmin 1 momentin 4 kohdassa tar-
koitettujen asiakasasiakirjojen toimittamisesta ja 5 kohdassa tarkoitettujen asiakkaan oikeuksien
toteuttamisesta sekd muista tietosuoja-asetuksen 28 artiklassa tarkoitetuista seikoista.
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3 luku
Valtakunnallisten sosiaali- ja terveydenhuollon tietojirjestelmipalvelujen toteuttaminen
6§
Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnalliset tietojdrjestelmdpalvelut

Kansaneldkelaitoksen on jérjestettidva asiakastietojen sdilytysté ja késittelyd varten seuraavat
valtakunnalliset tietojérjestelmépalvelut:

1) valtakunnallinen asiakastietojen arkistointipalvelu;

2) lokirekisterien sdilytyspalvelu;

3) ammattilaisen kayttoliittyméa sdhkdisen ladkeméadrdyksen késittelyyn;

4) kansalaisen kéyttoliittymi;

5) omatietovaranto;

6) tiedonhallintapalvelu;

7) tahdonilmaisupalvelu;

8) reseptikeskus;

9) lddketietokanta; sekd

10) kysely- ja vilityspalvelu.

Lisdksi valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen toteuttaminen edellyttédé koodistopalvelua
ja rooli- ja attribuuttipalvelua. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on ylldpidettdva
rooli- ja attribuuttitietopalvelua ja koodistoja, joiden avulla palvelunantajalle, apteekille, Kansan-
elikelaitokselle ja Digi- ja véestotietovirastolle annetaan valtakunnallisten tietojirjestelmépalve-
luiden kdyttdé ja varmentamista varten sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilon ammatin-
harjoittamisoikeutta ja sen voimassaoloa koskeva tieto. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos vastaa
koodistopalvelun siséllosta.

Digi- ja véestotietovirasto toimii sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden ja muun
henkil6ston, palvelunantajien seké néiden palvelujen antamiseen osallistuvien organisaatioiden,
niiden henkildston ja tietoteknisten laitteiden vahvasta sdhkdisestéd tunnistamisesta ja sahkdisistd
luottamuspalveluista annetussa laissa tarkoitettuna varmentajana. Digi- ja véestdtietovirastolla
on oikeus saada tdmén tehtdvénsi hoitamiseksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastol-
ta sen ylldpitdimaéstd sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden keskusrekisteristd varmen-
teen myoOntdmiseen ja peruuttamiseen, varmenteeseen, varmenteen tekniseen alustaan ja varmen-
teen toimittamiseen tarvittavat tiedot.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada lakisdéteisten tehtdviensd
hoitamiseksi Digi- ja véestdtietovirastolta tiedot sen 3 momentin nojalla myontdmistd varmen-
teista.

78
Velvollisuus liittyd valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalvelujen kdyttdjiksi

Palvelunantajan on liityttdvd 6 §:n 1 momentin 1, 6, 7 ja 8 kohdassa tarkoitettujen valtakunnal-
listen tietojdrjestelmépalvelujen kayttéjaksi.
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Yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan on liityttdva valtakunnallisten tieto-
jéarjestelmépalvelujen kéyttijéksi, jos silld on kdytossdén asiakas- ja potilastietojen kasittelyyn
tarkoitettu tietojérjestelma.

Muut sosiaali- ja terveysalan toimijat, joiden palveluita ja asiakastietojen kisittelya koskevia
tahdonilmauksia tallennetaan 6 §:n 1 momentin 7 kohdassa tarkoitettuun tahdonilmaisupalve-
luun, voivat liittyéd tahdonilmaisupalvelun kayttdjaksi.

Ahvenanmaan maakunnan sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja voi liittyé valtakunnal-
listen tietojdrjestelmépalvelujen kayttéjaksi.

8§
Valtakunnalliseen arkistointipalveluun tallennettavat asiakirjat

Sahkoisesti asiakasasiakirjasta saa olla valtakunnallisessa arkistointipalvelussa vain yksi alku-
perdinen tunnisteella yksiloity kappale. Alkuperdisestd asiakirjasta voidaan palvelun toteuttami-
seksi tai muusta perustellusta syystd tehdé toinen tallenne, josta on kédytiva ilmi, ettei se ole al-
kuperiinen asiakirja.

Valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liittymisen jélkeen palvelunantajan tulee tallen-
taa asiakasasiakirjojen alkuperdiset kappaleet valtakunnalliseen arkistointipalveluun. Ennen liit-
tymistd syntyneet asiakasasiakirjat voidaan tallentaa valtakunnalliseen arkistointipalveluun. Ar-
kistointipalveluun voidaan tallentaa asiakasasiakirjojen lisdksi myds muita sosiaali- ja terveyden-
huollon jérjestdmiseen ja tiedonhallintaan liittyvié asiakirjoja.

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen séilytysajoista sdddetéén asiakasasiakirjalain 27 §:ssé. Po-
tilasasiakirjojen sdilytysajoista sdddetéén potilaslain 12 §:ssé.

98§

Valtakunnallisiin tietojdrjestelmdpalveluihin liittyvien tietojdrjestelmien ja asiakasasiakirjojen
tietorakenteet

Tietojérjestelmien ja asiakasasiakirjojen tietorakenteiden tulee mahdollistaa sdhkdisten asia-
kasasiakirjojen ja asiakastietojen kéyttd, luovuttaminen, sdilyttdiminen ja suojaaminen 6 §:ssi tar-
koitettujen valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen avulla.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa madraykset valtakunnallisten tietojérjestelmapalvelu-
jen toteutuksen edellyttdmisti tietojarjestelmien asiakasasiakirjojen tietosisalloisti ja tietoraken-
teista seka tietorakenteissa valtakunnallisesti hyodynnettévistd koodistoista.

10 §
Asiakirjan sdhkoinen allekirjoittaminen

Asiakirjojen eheys, muuttumattomuus ja kiistiméttomyys on varmistettava sdhkoisella allekir-
joituksella tietojen sdhkdisessé késittelyssé, tiedonsiirrossa ja sdilytyksessé.

Luonnollisen henkilon séhkdisessé allekirjoittamisessa on kaytettava kehittynyttd sahkdista al-
lekirjoitusta, josta sdddetdéin sdhkdisestd tunnistamisesta ja sdhkdisiin transaktioihin liittyvisté
luottamuspalveluista sisémarkkinoilla ja direktiivin 1999/93 EY kumoamisesta annetussa Euroo-
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pan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 910/2014. My0s vahvasta sdahkdisestd tun-
nistamisesta ja sdhkoisisté luottamuspalveluista annetussa laissa sdddetddan sdhkoisesté allekirjoi-
tuksesta. Organisaation ja tietoteknisten laitteiden allekirjoituksessa on kiytettdva luotettavuu-
deltaan vastaavaa sihkoistd allekirjoitusta.

11§
Tiedonhallintapalvelu

Tiedonhallintapalvelu koostaa potilasasiakirjoista terveydenhuollon toteuttamisen kannalta
keskeiset potilastiedot ja tuottaa niistd yhteenvetoja palvelunantajille potilaan hoidon toteutta-
mista varten. Keskeisié potilastietoja, jotka tiedonhallintapalvelu voi koostaa, ovat diagnoosit ja
kayntisyyt, riskit, laboratoriotulokset, rokotukset, toimenpiteet, 1dékitystiedot, fysiologiset mit-
taukset ja toimenpidekoodistolla kirjatut kuvantamistutkimukset, toimintakykyyn liittyvit tie-
dot, ajanvaraustiedot seka potilaslain 4 a §:n mukainen suunnitelma potilaan tutkimuksesta, hoi-
dosta tai kuntoutuksesta tai muu vastaava suunnitelma. Tiedonhallintapalvelun kautta saa luovut-
taa tietoja siten kuin 20 §:ssé sdddetdan. Tiedonhallintapalvelussa olevia tietoja saa késitelld
15 §:ssd sdddettyjen kayttdvaltuuksien puitteissa.

12 §
Tahdonilmaisupalvelu

Tahdonilmaisupalveluun on tallennettava tieto henkildlle annetusta tdmén lain ja sdhkdisestd
ladkemadrdyksestd annetun lain mukaisista informoinneista sekéd henkilon antamista asiakastie-
tojen luovutusta koskevista luovutusluvista, suostumuksista ja kielloista.

Tahdonilmaisupalveluun voidaan tallentaa my®ds tieto:

1) muista kuin 1 momentissa tarkoitetuista henkilon terveyden- ja sairaanhoitoon tai sosiaali-
palveluihin liittyvistd tahdonilmauksista;

2) muista kuin 1 momentissa tarkoitetuista henkilon sosiaali- ja terveysalan palveluihin ja asia-
kastietojen késittelyyn liittyvistd tahdonilmauksista.

13§
Omatietovaranto

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

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

Hoitoon tai palveluun vaikuttavien tietojen kirjaamisesta asiakas- tai potilasasiakirjoihin séda-
detdin potilaslaissa, asiakaslaissa ja asiakasasiakirjalaissa.

Henkilon omatietovarannossa olevat tiedot on sdilytettdva, kunnes henkild on poistanut ne
omatietovarannosta tai enintdén 5 vuotta henkilon kuolemasta.
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14§
Kansaneldkelaitoksen vastuu valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalvelujen yllipidossa

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 tietojérjestelmépalveluihin tallennettujen asiakastietojen, hyvinvointitieto-
jen ja muiden tietojen turvallisuuden varmistamisesta siten kuin julkisen hallinnon tiedonhallin-
nasta annetun lain 14 §:ssé sdddetdén seké tietojen hédvittimisestd séilytysajan paédttymisen jil-
keen;

3) vastuullaan olevien valtakunnallisten tietojérjestelmdpalvelujen toteutuksista siten, ettd
asiakas- tai hyvinvointietoja ja muita valtakunnalliseen tietojarjestelmépalveluihin tallennettuja
tietoja luovutetaan vain siten kuin téssé laissa ja sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosté
annetussa laissa sdddetédn;

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

5) koodistopalvelun tietoteknisestd toteuttamisesta;

6) valtakunnallisiin tietojérjestelméipalveluihin liittyvésté tiedottamisesta véestolle;

7) valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin liitettdvien tietojédrjestelmien ja hyvinvointiso-
vellusten yhteentoimivuuden testaamisesta.

Kansanelékelaitoksella on oikeus:

1) saada Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirastolta valtakunnallisiin tietojérjes-
telmépalveluihin liittyvien lakisddteisten tehtidvien hoitamiseksi tarvittavat tiedot sosiaali- ja ter-
veydenhuollon ammattihenkil6isti;

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

3) paattad jarjestelmain tietotekniseen toimintaan liittyvista asioista, jollei tdstd laista tai sen no-
jalla annetuista sddnnoksistd muuta johdu;

4) luovuttaa Kansanelikelaitoksen rekisterinpidossa olevia asiakirjoja ja niiden lokitietoja so-
siaali- ja terveydenhuollon palvelunantajille asiakastietojen kéyton ja luovutuksen seurantaa ja
valvontaa varten, jos on ilmeisté, ettei siten vaaranneta turvajarjestelyjen toteutumista;

5) suorittaa palveluidensa ja palveluissa sdilytettivien tietojen kdyttoon kohdentuvaa valvon-
taa tietoturvan lisddmiseksi;

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

Kansanelikelaitos 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 kehittdmisessd, seurannassa tai raportoinnissa.

Valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen suojaamisessa noudatetaan sitd, mitd valtion vi-
ranomaisten ja kuntien tietoturvallisuutta koskevista velvoitteista erikseen sdddetdan. Kansanela-
kelaitos ei saa antaa valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen jérjestdmiseen liittyvien téssd
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laissa tarkoitettujen rekisterien eikd niihin liittyvien lokirekistereiden késittelyéd tai sdilyttdmisté
ulkopuolisille.

4 luku
Asiakastietojen Kisittely sosiaali- ja terveydenhuollossa
15§
Kayttéoikeus asiakastietoon

Kayttooikeuksien on perustuttava sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenkilon ja
muun asiakas- ja potilastietoja késittelevan henkilon tyotehtévéaén ja annettavaan palveluun siten,
ettd henkilolld on kdyttdoikeus vain tyotehtivissddn tarvitsemiinsa valttimattomiin asiakastietoi-
hin, joihin hénelld on tiedonsaantioikeus. Asiakastietojen késittelyn perusteena on oltava tietotek-
nisesti varmistettu asiakas- tai hoitosuhde tai muu lakiin perustuva oikeus.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetdéin, mitéd tietoja ammattihenkil6t ja muut
asiakastietoja késittelevit henkildt tyotehtévinsa ja annettavan palvelun perusteella saavat kayt-
taa.

Palvelunantajan on méériteltiavé sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildn tai muun asia-
kastietoja késittelevdn henkilon oikeus kéyttda asiakastietoja. Palvelunantajan on pidettdva rekis-
terid asiakastietojarjestelmiensd ja asiakasrekisteriensi kayttéjistd sekd néiden kéyttdoikeuksista.

16 §
Asiakkaan informointi valtakunnallisista tietojdrjestelmdpalveluista

Palvelunantajan on annettava asiakkaalle tiedot hdnen oikeuksistaan seké hénen asiakastietoi-
hinsa liittyvistd valtakunnallisista tietojdrjestelmépalveluista ja niiden yleisistd toimintaperiaat-
teista. Tiedot on annettava asiakkaalle viimeistddn hdnen ensimmaéisen asiointinsa yhteydessa.

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

17§
Asiakastietojen kdsittelijoiden tunnistaminen

Asiakastietojen sdhkdisessd késittelyssd asiakas, palvelunantaja, muu asiakastietojen késitte-
lyn osapuoli ja ndiden edustajat seké tietotekniset laitteet on tunnistettava luotettavasti. Asiakas-
tietoja késittelevét henkildt, palvelunantajat, tietotekniset laitteet ja valtakunnalliset tietojérjestel-
mépalvelut on tunnistettava todentamalla.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan sddtdd tarkemmin tunnistamisen ja toden-
tamisen teknisistd keinoista. Ennen asetuksen antamista sosiaali- ja terveysministerion tulee
kuulla Digi- ja véestotietovirastoa.
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18 §
Luovutuslupa, suostumus ja kielto

Asiakas voi antaa 20 ja 21 §:ssd tarkoitetut luovutusluvat ja suostumukset valtakunnallisten
tietojérjestelmipalvelujen vélityksella.

Jéljempénad 20 §:n 1 momentissa ja 21 §:n 1 momentissa tarkoitettujen luovutuslupien on pe-
rustuttava 16 §:n mukaisessa menettelyssé annettavaan riittdvéadn tietoon ja niiden on oltava va-
paaehtoisesti annettuja. Luovutuslupa on voimassa toistaiseksi ja sen voi peruuttaa. Jaljempéni
20 §:n 2 momentissa ja 21 §:n 2 momentissa tarkoitetusta suostumuksesta sdddetddn tietosuoja-
asetuksessa.

Jos asiakkaalla ei ole edellytyksid arvioida luovutusluvan tai suostumuksen merkitysti, asia-
kastietoja saa luovuttaa hinen laillisen edustajansa antaman luovutusluvan tai suostumuksen pe-
rusteella. Asiakkaan laillisella edustajalla on oikeus salassapitovelvollisuuden estdmitté saada
luovutusluvan tai suostumuksen antamista ja toteuttamista varten vélttdiméttomét asiakasta kos-
kevat tiedot.

Asiakkaalla on oikeus kieltdd sosiaalihuollon rekisterinpitdjdd luovuttamasta itseddn koskevia
sosiaalihuollon asiakastietoja toiselle sosiaalihuollon rekisterinpitéjélle valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen vilityksellé. Potilaalla on oikeus kieltdd terveydenhuollon rekisterinpitijéa
luovuttamasta héntd koskevia potilastietoja toiseen terveydenhuollon rekisteriin tai toiselle
terveydenhuollon rekisterinpitdjdlle valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen vilitykselld.
Huoltajalla tai muulla laillisella edustajalla ei ole oikeutta kieltdé alaikdisen puolesta potilastie-
tojen luovutusta potilaslain 13 §:n 3 momentin 3 kohdan mukaisissa tilanteissa.

Asiakas tai potilas voi kohdistaa kiellon kaikkiin sosiaalihuollon asiakastietoihinsa ja potilas-
tietoihinsa. Kiellon voi kohdentaa julkiseen sosiaali- ja terveydenhuollon rekisterinpitdjaén ja sen
rekisteriin sekd yksityisessa sosiaalihuollossa rekisterinpitdjadn ja yksityisessa terveydenhuollos-
sa tydterveyshuollon rekisteriin. Sosiaalihuollossa kiellon voi kohdentaa sosiaalihuollon palvelu-
tehtdvédn tai yksittdiseen asiakasasiakirjaan. Terveydenhuollossa kiellon voi kohdentaa palvelu-
tapahtumaan.

Kiellolla ei voi estdd ammattihenkilon tai viranomaisen lakiin perustuvaa ja asiakkaan tai po-
tilaan tahdonilmaisusta riippumatonta tiedonsaantioikeutta tietoon.

Kiellon on perustuttava 16 §:n mukaisessa menettelyssé annettavaan riittdvaén tietoon ja sen
on oltava vapaachtoisesti annettu. Kielto on voimassa toistaiseksi ja sen saa peruuttaa.

19§
Luovutusluvan, suostumuksen tai kiellon antaminen ja peruuttaminen

Asiakastietojen luovuttamista koskeva luovutuslupa, suostumus ja kielto annetaan valtakun-
nalliseen tietojarjestelmépalveluun liittyneelle palvelunantajalle tai kansalaisen kayttoliittymén
vélitykselld. Palvelunantajan on tallennettava tieto annetusta luovutusluvasta, suostumuksesta ja
kiellosta tahdonilmaisupalveluun viivytyksetta.

Luovutusluvan, suostumuksen ja kiellon vastaanottajan on annettava asiakkaan pyynndsté ha-
nelle tuloste luovutuslupa-asiakirjasta, suostumusasiakirjasta ja kieltoasiakirjasta tai kyseiset
asiakirjat tulee tarvittaessa antaa hinelle muulla saavutettavalla tavalla.
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Kansanelédkelaitos médrittelee luovutuslupa-asiakirjan, suostumusasiakirjan ja kieltoasiakir-
jan tietosisdllon. Luovutuslupa-asiakirjasta, suostumusasiakirjasta ja kieltoasiakirjasta on kayta-
vé ilmi luovutusluvan, suostumuksen ja kiellon merkitys asiakastietojen késittelyssa.

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

20§
Potilastietojen luovuttaminen valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalvelujen avulla

Terveydenhuollon potilastietoja saa luovuttaa salassapitosddnnosten estimittd 6 §:ssd tarkoi-
tettujen valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen avulla toiselle terveydenhuollon palvelunan-
tajalle tai toiseen saman palvelunantajan potilasrekisteriin potilaan terveydenhuollon jérjestdmi-
seksi, tuottamiseksi ja toteuttamiseksi. Potilastietoja ei kuitenkaan saa luovuttaa ilman potilaan
antamaa luovutuslupaa tai potilaslain 13 §:n 3 momentin 3 kohdassa taikka muussa luovutuksen
oikeuttavassa laissa séddettyd perustetta.

Terveydenhuollon potilastietoja saa luovuttaa salassapitosddannosten estimaétté sosiaalihuollon
palvelunantajalle sosiaalihuollon jéarjestdmiseksi, tuottamiseksi ja toteuttamiseksi potilaan anta-
man suostumuksen perusteella. Suostumuksen edellytyksisti sdddetddn tietosuoja-asetuksen 7 ar-
tiklassa.

Potilasta koskevan tiedon luovutus palvelunantajille toteutetaan valtakunnallisten tietojérjes-
telmapalvelujen avulla sen jilkeen, kun potilasta on informoitu 16 §:ssd tarkoitetulla tavalla ja
asiakas- tai hoitosuhteen olemassaolo potilaan ja luovutuspyynnon esittéjén vélilld on tietotekni-
sesti varmistettu, ellei potilas ole kieltényt tietojensa luovuttamista 18 §:n nojalla. Kayttooikeu-
desta vélttdméattomiin potilastietoihin séddetddn 15 §:ssé.

Potilastiedot voidaan luovuttaa asiakkaalle hyvinvointisovelluksen tai kansalaisen kayttoliitty-
main kautta. Saadakseen tiedot hyvinvointisovellukseen potilaan tulee ottaa hyvinvointisovellus
kayttoon ja hyviksya tietojen luovutus.

21§

Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalvelujen
avulla

Sosiaalihuollon asiakastietoja saa luovuttaa salassapitosddnndsten estiméttd 6 §:ssd tarkoitet-
tujen valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen avulla toiselle sosiaalihuollon palvelunantajal-
le asiakkaan sosiaalihuollon jérjestimiseksi, tuottamiseksi ja toteuttamiseksi. Asiakastietoja ei
kuitenkaan saa luovuttaa ilman asiakkaan antamaa luovutuslupaa tai muussa luovutuksen oikeut-
tavassa laissa sdddettyd perustetta.

Sosiaalihuollon asiakastietoja saa luovuttaa salassapitosdénnosten estdmitté terveydenhuol-
lon palvelunantajalle terveydenhuollon jirjestdmiseksi, tuottamiseksi ja toteuttamiseksi asiak-
kaan antaman suostumuksen perusteella. Suostumuksen edellytyksistd sdddetiin tietosuoja-ase-
tuksen 7 artiklassa.

Luovutuspyyntdon perustuva asiakasta koskevan tiedon luovutus palvelunantajille toteutetaan
valtakunnallisten tietojédrjestelméipalvelujen avulla sen jilkeen, kun asiakasta on informoitu
16 §:ssé tarkoitetulla tavalla ja asiakas- tai hoitosuhteen olemassaolo asiakkaan ja luovutuspyyn-
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ndn esittdjan vélilla on tietoteknisesti varmistettu, ellei asiakas ole kieltényt tietojensa luovutta-
mista 18 §:n nojalla. Kéyttdoikeudesta vélttiméattomiin asiakastietoihin sédédetddn 15 §:ssé.

Sosiaalihuollon asiakastiedot voidaan luovuttaa asiakkaalle hyvinvointisovelluksen tai kansa-
laisen kayttoliittymén kautta. Saadakseen tiedot hyvinvointisovellukseen asiakkaan tulee ottaa
hyvinvointisovellus kédyttdon ja hyviksya tietojen luovutus.

22§

Asiakastietojen vilittdminen valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalveluiden avulla sosiaali- ja
terveydenhuollon ulkopuolelle

Valtakunnallisten tietojérjestelmdpalvelujen avulla saadaan valittdé todistuksia, lausuntoja ja
muita asiakastietoja siséltévi asiakirjoja sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuoliselle toimijalle.
Asiakirjoja saadaan salassapitosdénnosten estdmattd vilittdd asiakkaan pyynnon tai vastaanotta-
jan lakiin perustuvan pyynnon taikka tiedon luovuttajan lakiin perustuvan tiedonantovelvollisuu-
den perusteella. Asiakasasiakirjojen vélittiminen toteutetaan valtakunnalliseen tietojérjestelma-
palveluun kuuluvan kysely- ja vélityspalvelun avulla.

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

23§
Sdhkoinen asiointi ja tietojen kdsittely toisen puolesta

Henkil6lla on oikeus késitelld toisen henkilon puolesta valtakunnalliseen tietojarjestelmépal-
veluun tallennettuja kyseistd henkilod koskevia tietoja valtuutuksen tai holhoustoimesta annetun
lain (442/1999) 29 §:n 2 momentin nojalla. Huoltajalla on oikeus kisitelld huollettavasta valta-
kunnalliseen tietojarjestelmépalveluun tallennettuja tietoja, ellei asiakaslain 11 §:n 3 momentis-
ta, potilaslain 9 §:n 2 momentista, tietosuoja-asetuksen 8§ artiklan 1 kohdasta, tietosuojalain
5 §:std tai lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain (361/1983) 4 §:n 4 momentista
muuta johdu.

24§
Kansalaisen kdyttoliittymd ja sen vilitykselld ndytettivit asiakastiedot ja tahdonilmaisut

Henkild voi antaa tahdonilmauksia seki hoitaa asiakkuuteensa ja asiakas- ja hyvinvointitieto-
jensa hallinnointiin liittyvié asioita kansalaisen kéyttoliittymalla.

Henkildlle saadaan néyttéd tai toimittaa kansalaisen kayttoliittymén vélitykselld valtakunnal-
lisiin tietojarjestelmapalveluihin hinesti tallennetut tiedot lukuun ottamatta sellaista tietoa, jota
julkisuuslain 11 §:n 2 momentin tai muun lainsdddédnnon mukaan asiakkaalla ei ole oikeutta saa-
da. Lisdksi henkilolle saadaan néyttdd kayttoliittymén vilitykselld hinen tietojensa késittelya
koskevat luovutus- ja kdyttolokitiedot lukuun ottamatta luovutuksensaajan henkil6tietoja.

Sen estdméttd, mitd 2 momentissa sdddetdén, henkildlle saadaan ndyttdd hénen puolestaan
asioineen henkilon nimi.
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25§
Asiakas- ja hyvinvointitiedon kdyton ja luovutuksen seuranta

Palvelunantajan on kerdttdvd lokitiedot asiakasrekisterikohtaisesti kaikesta asiakastietojen
kaytostd ja luovutuksesta seurantaa ja valvontaa varten.

Kayttolokirekisteriin on tallennettava tieto kéytetyistd asiakas- ja hyvinvointitiedoista, siitd
palvelunantajasta, jonka asiakastietoja kdytetdén, asiakas- ja hyvinvointitietojen kayttdjasta, tie-
tojen kayttotarkoituksesta ja kdyttoajankohdasta sekd muista kdyton valvontaa ja seurantaa var-
ten tarvittavista tiedoista.

Luovutuslokirekisteriin on tallennettava tieto luovutetuista asiakastiedoista, siitd palvelunan-
tajasta, jonka asiakastietoja luovutetaan, asiakastietojen luovuttajasta, tietojen luovutustarkoituk-
sesta, luovutuksensaajasta, luovutusajankohdasta sekd muista luovutusten valvontaa ja seurantaa
varten tarvittavista tiedoista.

Kansanelédkelaitoksen on keréttivé seurantaa ja valvontaa varten 6 §:ssé tarkoitettuihin valta-
kunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin tallennettujen ja niiden kautta luovutettujen tietojen luo-
vutuslokitiedot, joista ilmenee luovutetut tietosisdlldt, luovutuksen saaja ja luovutusajankohta,
muut tarvittavat tiedot sekd ammattilaisen kayttoliittymalla késiteltyjen tietojen kayttdlokitiedot.
Edelld 6 §:ssd tarkoitettuun lokirekisterien séilytyspalveluun tallennetaan palvelunantajan asia-
kasasiakirjojen luovuttamista koskevat lokitiedot. Lokirekisterin sdilytyspalveluun voidaan tal-
lentaa kayttod koskevat lokitiedot.

Lokitietojen séilytysajasta voidaan siétda tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksel-
la. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia méardayksid lokirekistereihin tallennet-
tavista tiedoista ja tietosisalldista.

26§
Asiakkaan tiedonsaantioikeus tietojensa kdsittelystd

Asiakkaalla on oikeus saada asiakastietojensa késittelyyn liittyvien oikeuksiensa selvittdmisté
tai toteuttamista varten palvelunantajalta kirjallisesta pyynndstéd kohtuullisessa ajassa ja viimeis-
tddn kahden kuukauden kuluessa lokirekisterin perusteella maksutta tieto siitd, kuka on kayttanyt
tai kenelle on luovutettu hdntd koskevia tietoja sekd mika on ollut kdyton tai luovutuksen peruste.
Asiakkaalla on vastaava oikeus saada Kansaneldkelaitokselta tiedonhallintapalvelun,
tahdonilmaisupalvelun, reseptikeskuksen ja omatietovarannon lokitiedot, kaytettyjen tai luovu-
tettujen asiakas- ja hyvinvointitietojen lokitiedot seka tiedot kéytto- ja luovutusajankohdasta siltd
osin kuin tiedot kuuluvat Kansanelédkelaitoksen rekisterinpitoon.

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. Myoskaén kahta vuotta vanhempia lokitietoja ei ole oikeutta saa-
da, jollei sithen ole erityisté syytd. Asiakas ei saa kayttdd tai luovuttaa saamiaan lokitietoja edel-
leen muuhun tarkoitukseen kuin omien asiakastietojensa késittelyyn liittyvien oikeuksiensa sel-
vittdmisti ja toteuttamista varten.

Jos asiakas pyytdd uudestaan lokitietoja, jotka hin on jo saanut, palvelunantaja tai Kansanel-
kelaitos voi perid lokitietojen antamisesta kohtuullisen korvauksen, joka ei saa ylittd4 tiedon an-
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tamisesta aiheutuvia vélittomid kustannuksia. Paésysté lokitietoihin 24 §:ssé tarkoitetun kansalai-
sen kayttoliittymén avulla ei kuitenkaan saa perid maksua.

Jos palvelunantaja tai Kansaneldkelaitos katsoo, ettei lokitietoja saa antaa asiakkaalle, kieltdy-
tymisestd on tehtévé kirjallinen péétds. Asia voidaan saattaa tietosuojavaltuutetun késiteltdvaksi
tietosuojalain 21 §:n 1 momentin mukaisesti.

Jos asiakas katsoo, ettd hinen asiakastietojaan on kéytetty tai luovutettu ilman riittévié perus-
teita, tietoja kdytténeen tai tietoja saaneen palvelunantajan tai Kansanelikelaitoksen on annettava
asiakkaalle pyynnosté selvitys tietojen kayton tai luovuttamisen perusteista seka esitettdva perus-
teltu késityksensd siitd, onko tietojen kayttd tai luovuttaminen ollut lain mukaista. Jos
palvelunantaja arvioi tietojen késittelyn olleen lainvastaista, sen on oma-aloitteisesti ryhdyttédva
vélttdméattomiin toimenpiteisiin.

5 luku
Tietoturvallisuuden ja tietosuojan omavalvonta
27§
Tietoturvasuunnitelma

Palvelunantajan, vilittdjdn ja Kansaneldkelaitoksen on laadittava tietoturvaan ja tietosuojaan
seka tietojérjestelmien kayttoon liittyva tietoturvasuunnitelma. Tietoturvasuunnitelmassa on ol-
tava selvitykset, miten seuraavat asiakas- ja potilastietojen ja jarjestelmien késittelyyn liittyvét
vaatimukset varmistetaan:

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

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 pdivitetdédn tietojarjestelmépalvelun tuottajan ohjeistuksen
mukaisesti;

5) tietojarjestelmin kayttoymparistd soveltuu tietojarjestelmien asianmukaiseen seka tietotur-
van ja tietosuojan varmistavaan kayttoon;

6) tietojérjestelmiin liitetyt muut tietojérjestelmét tai muut jérjestelmét eivét vaaranna tietojér-
jestelmien suorituskykya eivétké niiden tietoturva- tai tietosuojaominaisuuksia;

7) tietojérjestelmii asentaa, yllépitéé ja paivittdd vain henkild, jolla on siihen tarvittava ammat-
titaito ja asiantuntemus;

8) 29 §:ssé tarkoitetut tietojarjestelmat tayttavat kayttotarkoituksensa mukaiset 34 §:ssé sddde-
tyt olennaiset vaatimukset; sekd

9) palvelunantajalla, vélittdjalld ja Kansaneldkelaitoksella on suunnitelma siitd, miten omaval-
vonta jirjestetdén ja toteutetaan sen toiminnassa.

Ennen liittymistdin valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen kéyttijéksi on palvelunanta-
jan tietoturvasuunnitelmassa selvitettdvi, miten tietosuoja ja valtakunnallisten palvelujen tieto-
turvallisen kdyton edellyttdméit vaatimukset on varmistettu.
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Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia madrdyksid 1 ja 2 momentissa tarkoite-
tuista tietoturvasuunnitelmaan siséllytettivistd selvityksistd ja vaatimuksista seki tietoturvalli-
suuden todentamisesta.

28 §
Tietoturvallisuuden omavalvonnan toteuttaminen ja vastuu

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan vastaavan johtajan on huolehdittava, ettd
27 §:ssé tarkoitettu tietoturvasuunnitelma laaditaan ja sitd noudatetaan. Vastaavan johtajan on an-
nettava kirjalliset ohjeet asiakastietojen kisittelystd ja noudatettavista menettelytavoista seké
huolehdittava henkildkunnan riittdvisti asiantuntemuksesta ja osaamisesta asiakastietojen késit-
telyssa.

Tietosuojan ja tietoturvan seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi palvelunantajalla on oikeus
saada Kansaneldkelaitokselta omien asiakasrekisteriensd lokitiedot, tiedonhallintapalvelussa ja
tahdonilmaisupalvelussa olevien tietojen kisittelyyn liittyvét lokitiedot ja omatietovarannon lo-
kitiedot siltd osin kuin asianomaisen palvelujenantajan henkilokunta on katsellut ja késitellyt
asiakkaan tiedonhallintapalvelussa, tahdonilmaisupalvelussa ja omatietovarannossa olevia tieto-
ja, jos se on tarpeen asiakkaan asiakastietojen késittelyn lainmukaisuuden selvittimiseksi.

Kansanelédkelaitoksen ja vilittdjén on seurattava tietoturvasuunnitelmansa toteutumista.

Tietosuojavastaavan nimittdmisesté seké tietosuojavastaavan asemasta ja tehtdvistd sdddetdén
tietosuoja-asetuksen 37—39 artiklassa.

6 luku
Tietojirjestelmien ja hyvinvointisovellusten kiyttotarkoitus ja kiyttoonotto
29§
Tietojdrjestelmien ja hyvinvointisovellusten kdyttotarkoitus ja luokittelu

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

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

1) Kansanelidkelaitoksen ylldpitdmat valtakunnalliset tietojérjestelmépalvelut;

2) valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liitettdviksi tarkoitetut asiakastietoja késittele-
vét tietojérjestelmét ja hyvinvointisovellukset;

3) muut kéyttotarkoituksensa perusteella sertifioitavat tietojarjestelmét, hyvinvointisovelluk-
set ja vilittdjien palvelut.

Muut kuin 2 momentissa tarkoitetut tietojérjestelmét kuuluvat luokkaan B.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa méardyksid tietojarjestelmien luokkien méérdyty-
misestd. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos paéttad epéselvissi tilanteissa, kuuluuko tietojérjestel-
mé luokkaan A tai B.
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308§
Tietojdrjestelmien ja hyvinvointisovellusten rekisterdinti

Tietojérjestelmépalvelun tuottajan on ilmoitettava tietojérjestelméstd ja hyvinvointisovelluk-
sen valmistajan on ilmoitettava hyvinvointisovelluksesta Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvon-
tavirastolle ennen tietojérjestelmaén tai hyvinvointisovelluksen ottamista tuotantokéyttoon. Ilmoi-
tuksessa on oltava tieto tietojarjestelmén tai hyvinvointisovelluksen valmistajasta ja kayttotarkoi-
tuksesta sekd 35 ja 36 §:n mukaiset selvitykset ja 37 §:ssé tarkoitettu todistus kayttotarkoituksen
mukaisten olennaisten vaatimusten tdyttimisesta. Jos tietojarjestelmipalvelun tuottaja on eri taho
kuin valmistaja, ilmoituksessa on oltava tieto myds tietojérjestelmépalvelun tuottajasta. Tietojér-
jestelmépalvelun tuottajan on ilmoitettava tietojirjestelmén tuotantokdyttoon tarkoitetun version
tuen pidttymisestd tai tietojérjestelmén siirtymisestd toisen tietojérjestelmdpalvelun tuottajan
vastuulle.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto ylldpitad julkista rekisterid sille ilmoitetuista
sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmisté ja hyvinvointisovelluksista. Rekisterissé on olta-
va tieto:

1) tuotantokayttoon tarkoitetuista tietojirjestelmisté ja hyvinvointisovelluksista, niiden kaytto-
tarkoituksista sekd niiden tdyttdmisti olennaisista vaatimuksista;

2) luokkaan A kuuluvien tuotantokdyttoon hyvéksyttyjen tietojirjestelmien ja hyvinvointiso-
vellusten yhteentoimivuuden testauksen tuloksista;

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

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

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

31§
Tietojdrjestelmdn ja hyvinvointisovelluksen ottaminen tuotantokdyttéon

Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelmén tai hyvinvointisovelluksen saa ottaa tuotantokayttoon
ja liittdé valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin sen jélkeen, kun tietojérjestelma tai hyvin-
vointisovellus on sertifioitu 35 §:n mukaisesti.

Tietojérjestelméda tai hyvinvointisovellusta ei saa ottaa tuotantokayttoon, ellei siitd ole voimas-
sa olevia tietoja 30 §:n 2 momentissa tarkoitetussa rekisterissé tai luokkaan A kuuluvan tietojar-
jestelmin tai hyvinvointisovelluksen tietoturvallisuuden arviointia koskeva todistus on vanhen-
tunut.
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32§
Tietojdrjestelmdn ja hyvinvointisovelluksen kéyttoonoton jilkeinen seuranta

Tietojérjestelmépalvelun tuottajan on seurattava ja arvioitava ajantasaisella jarjestelmaélliselld
menettelylld tietojarjestelmésté ja hyvinvointisovelluksen valmistajan hyvinvointisovelluksesta
sen tuotantokédyton aikana saatavia kokemuksia. Tietojérjestelmén olennaisten vaatimusten mer-
kittivista poikkeamista on ilmoitettava kaikille jarjestelmaé kayttéville palvelunantajille. Hyvin-
vointisovelluksen merkittdvistd poikkeamista on ilmoitettava kaikille hyvinvointisovelluksen
kayttdjille. Luokkaan A kuuluvien tietojérjestelmien ja hyvinvointisovellusten merkittévista
poikkeamista on tietojérjestelmépalvelun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen valmistajan ilmoi-
tettava Kansaneldkelaitokselle ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.

Tietojérjestelmépalvelun tuottajan on seurattava tietojarjestelmien ja hyvinvointisovelluksen
valmistajan hyvinvointisovellusten olennaisten vaatimusten muutoksia ja tehtivd muutosten
edellyttdmét korjaukset. Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelmén ja hyvinvointisovelluksen olen-
naisista muutoksista on ilmoitettava tietoturvallisuuden arviointilaitokselle ja Kansanelékelaitok-
selle. Tietoturvallisuuden arviointia koskeva todistus tai yhteentoimivuuden testaus on uudistet-
tava, jos tietojérjestelméén tai hyvinvointisovellukseen tehdddn merkittivid muutoksia, tai olen-
naisia vaatimuksia on muutettu tavalla, joka edellyttdd uutta sertifiointia.

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

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

7 luku
Tietojérjestelmien ja hyvinvointisovellusten olennaiset vaatimukset
33§

Tietojdrjestelmdpalvelun tuottajan ja valmistajan sekd hyvinvointisovelluksen valmistajan
vleiset velvollisuudet

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

Tietojérjestelmépalvelun tuottajan on laadittava kuvaus tietojarjestelménsé ja hyvinvointiso-
velluksen valmistajan hyvinvointisovelluksensa kdyttotarkoituksesta ja annettava sen yhteydessa
jérjestelmén kayttdjélle yhteentoimivuuden, tietoturvallisuuden ja tietosuojan seké toiminnalli-
suuden kannalta tarpeelliset tiedot ja ohjeet jarjestelmén kéyttdonotosta, tuotantokdytostd ja ylla-
pidosta.
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Tietojirjestelmén 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 ruotsinkielisia.

Tietojérjestelmédn valmistajalla on oltava laatujérjestelmi, jota sovelletaan tietojérjestelmén
suunnitteluun ja valmistukseen tietojérjestelmin kayttotarkoituksen edellyttdmaillé tavalla.

34§
Tietojdrjestelmdlle ja hyvinvointisovellukselle asetettavat olennaiset vaatimukset

Asiakastietojen késittelyssd kéytettdvén tietojdrjestelmin ja hyvinvointisovelluksen tulee téyt-
tdd yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja tietosuojaa seké toiminnallisuutta koskevat olennaiset vaati-
mukset. Hyvinvointisovelluksen tulee tayttd4 saavutettavuusvaatimukset. Vaatimusten on téytyt-
tava kéytettiessd tietojérjestelmad sekd itsendisesti ettd yhdessd muiden siihen liitettiviksi tarkoi-
tettujen tietojérjestelmien kanssa.

Palvelunantajan kéyttdmien tietojirjestelmien on vastattava kéyttotarkoitukseltaan palve-
lunantajan toimintaa ja téytettdvd palvelunantajan toimintaan liittyvét olennaiset vaatimukset.
Olennaiset vaatimukset voidaan tdyttds yhden tai useamman tietojérjestelmian muodostaman ko-
konaisuuden kautta.

Tietojérjestelmé tiyttdd olennaiset vaatimukset silloin, kun se on suunniteltu, valmistettu ja
toimii tietoturvaa ja tietosuojaa koskevien lakien ja niiden nojalla annettujen sddnndsten sekéa yh-
teentoimivuutta koskevien kansallisten maédrittelyjen mukaisesti. Toiminnallisuutta koskevat
olennaiset vaatimukset tdyttyvit, jos tietojdrjestelmilld pystytdén suorittamaan kayttotarkoituk-
sen mukaisessa asiakas- ja potilastietojen késittelyssd lakien ja niiden nojalla annettujen sdédnnos-
ten edellyttdmét toiminnot.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa tarkempia méardyksid olennaisten vaatimusten sisél-
16std ja siitd, mitkd olennaiset vaatimukset on taytettdva eri palveluissa kiytettavissa tietojarjes-
telmissé ja hyvinvointisovelluksissa.

35§
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, hyviaksytylld yhteentoimivuu-
den testauksella ja 37 §:n mukaisella tietoturvallisuuden arviointilaitoksen antamalla tietoturval-
lisuuden arviointia koskevalla todistuksella. Tietojarjestelmépalvelun tuottaja tai hyvinvointiso-
velluksen valmistaja vastaa siité, etti tietojérjestelma 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 tiyttdd kayttotarkoituksensa mukaiset olennaiset vaati-
mukset. Tietojérjestelmépalvelun tuottaja vastaa tietojérjestelmin olennaisten toiminnallisten
vaatimusten arvioinnista. Tietojédrjestelmépalvelun tuottajan tulee vakuuttaa osana vaatimuksista
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annettavaa selvitysté, etté jarjestelméssé on toteutettu ne toiminnot, jotka selvityksen mukaisesti
kuuluvat jarjestelmén kéyttotarkoitukseen.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa miérayksid vaatimustenmukaisuuden osoittamises-
sa noudatettavista menettelyistd ja annettavan selvityksen sisillostd. Lisdksi Kansaneldkelaitos
voi antaa médrdyksid téssi laissa tai sdhkoisestd ladkemadrdyksestd annetussa laissa tarkoitettui-
hin valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin liitettdvien tietojérjestelmien yhteentoimivuu-
den todentamisessa noudatettavista menettelyista.

36 §
Yhteentoimivuuden testaaminen

Luokkaan A kuuluvan tietojirjestelmén ja hyvinvointisovelluksen on oltava yhteentoimiva
valtakunnallisten tietojérjestelméipalvelujen ja siihen liitettyjen muiden tietojirjestelmien kans-
sa. Yhteentoimivuus on osoitettava Kansaneldkelaitoksen jarjestiméssi yhteentoimivuuden tes-
tauksessa. Ennen yhteentoimivuuden testausta tietojérjestelméipalvelun tuottajan ja hyvinvointi-
sovelluksen valmistajan on annettava Kansaneldkelaitokselle selvitys siitd, miten tietojérjestel-
mén tai hyvinvointisovelluksen toiminnallisuutta koskevat vaatimukset on toteutettu ja testattu.
Yhteentoimivuuden testauksen ajankohdasta ja toteuttamisesta on sovittava Kansanelédkelaitok-
sen kanssa.

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

Edelld 1 momentissa sdédetystd poiketen Kansaneldkelaitoksen yllépitdmille valtakunnallisil-
le tietojérjestelmdpalveluille seké niille A-luokan tietojérjestelmille, joita ei liitetd valtakunnalli-
siin tietojérjestelméipalveluihin, ei suoriteta erillistd yhteentoimivuuden testausta.

37§
Tietoturvallisuuden arviointi

Luokkaan A kuuluvan tietojirjestelmén ja hyvinvointisovelluksen olennaisten tietoturvalli-
suusvaatimustenmukaisuuden arviointi suoritetaan timén lain ja tietoturvallisuuden arviointilai-
toksista annetun lain mukaisesti. Tdémén lain mukaiseen tietoturvallisuuden arviointiin ei kuiten-
kaan sisilly tietojérjestelmépalvelun tuottajan, valmistajan eikd kéyttdjén toimitilojen arviointi
eikd tarkastaminen. Tietoturvallisuuden arviointi tehdéén tietojérjestelmépalvelun tuottajan tai
hyvinvointisovelluksen valmistajan hakemuksesta.

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on annettava suorittamastaan tietoturvallisuuden arvi-
oinnista tietojérjestelmépalvelun tuottajalle ja hyvinvointisovelluksen valmistajalle todistus seké
sithen liittyva tarkastusraportti. Arviointi on suoritettava tietojarjestelmén ja hyvinvointisovel-
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luksen kayttotarkoitusta koskevien olennaisten vaatimusten tai jarjestelméén 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 sdddetadn. Todistus on voimassa enintddn kolme vuotta. Todistuksen voimassaoloa voi-
daan jatkaa enintddn kolmeksi vuodeksi kerrallaan.

38§
Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen ilmoittamisvelvollisuus

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolle, Kansaneldkelaitokselle ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tiedot kaikista
myonnetyistd, muutetuista, tdydennetyisti ja evityistd todistuksista.

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

8 luku
Ohjaus ja valvonta
398§
Ohjaus, valvonta ja seuranta

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon séhkoisen késittelyn ja siihen liittyvan tiedonhal-
linnan yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta sekd paitdksenteko merkittidvien tiedonhallinta-
hankkeiden kokonaisrahoituksesta kuuluvat sosiaali- ja terveysministeriolle. Digi- ja véestotieto-
viraston hoitaman varmennepalvelun yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat kuitenkin sosiaali- ja
terveysministeridlle ja valtiovarainministeridlle yhteisesti.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon sahkoisen
kisittelyn ja siihen liittyvan tiedonhallinnan seké 6 §:ssd tarkoitettujen valtakunnallisten tietojar-
jestelmipalvelujen ja yhteisten hallinnonalakohtaisten tietovarantojen kéyton ja toteuttamisen
suunnittelusta, ohjauksesta ja seurannasta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto seké aluehallintovirasto toimialueellaan ohjaa-
vat ja valvovat niille sdddetyn toimivallan mukaisesti osaltaan tdmén lain noudattamista.

40 §
Tietojdrjestelmien valvonta ja tarkastukset

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

20



Eduskunnan vastaus EV 71/2021 vp

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus tehdé valvonnan edellyttdmié tar-
kastuksia. Tarkastus voidaan tehdé ennalta ilmoittamatta. Tarkastuksen suorittamiseksi tarkasta-
jalla on oikeus péaistd 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, mitd hallintolain (434/2003) 39 §:ssd sdéddetddn. Jos tarkastettava
taho vastustaa tarkastuksen suorittamista tai muutoin yrittdd vaikeuttaa sitd, on valvontaviran-
omaisella oikeus saada poliisin virka-apua siten kuin poliisilain (872/2011) 9 Iuvun 1 §mn 1 mo-
mentissa sdddetdan.

Tarkastuksessa on esitettivé kaikki tarkastajan pyytédmaét asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tar-
kastuksen toimittamiseksi. Lisdksi tarkastajalle on annettava maksutta hdnen pyytiménsa jéljen-
nokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista.

Tarkastuksesta on laadittava pdytékirja, josta on toimitettava jiljennds 30 pdivin kuluessa
asianosaiselle. Tarkastus katsotaan pédttyneeksi, kun tarkastuspdytékirjan jéljennds on annettu
tiedoksi asianosaiselle. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on sdilytettiva tarkas-
tuspdytéikirja kymmenen vuoden ajan tarkastuksen péaattymisestd lukien.

41§
Ilmoittaminen tietojdrjestelmdn olennaisten vaatimusten poikkeamista

Jos palvelunantaja havaitsee, ettd tietojirjestelmén olennaisten vaatimusten tayttymisessd on
merkittdvid poikkeamia, sen on ilmoitettava asiasta tietojérjestelmépalvelun tuottajalle. Jos poik-
keama voi aiheuttaa merkittivén riskin asiakasturvallisuudelle tai tietoturvalle, on palvelunanta-
jan, apteekin, tietojérjestelmépalvelun tuottajan tai valmistajan, Kansanelikelaitoksen tai Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksen ilmoitettava siitd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
tolle. My6s muu taho voi ilmoittaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle havaitse-
mistaan riskeistd. Jos palvelunantaja tai muu taho havaitsee tietojirjestelmén olennaisten vaati-
musten tdyttymisessé tietosuojapoikkeamia, sen on ilmoitettava asiasta tietosuojavaltuutetulle.

42§
Tiedonsaantioikeus
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada maksutta ja salassapitosdan-
ndsten estdméttd sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmien valvontaa varten valttimétto-
mét tiedot valtion ja kunnan viranomaisilta sekd luonnollisilta ja oikeushenkil6ilté, joita timédn
lain tai sen nojalla annetut sddnndkset ja padtokset sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmis-
td koskevat.
43§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kéyttoon

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus kéyttda ulkopuolisia asiantunti-
joita avustajina arvioidessaan tietojirjestelmén vaatimustenmukaisuutta. Ulkopuoliset asiantun-
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tijat voivat osallistua tdmén lain mukaisiin tarkastuksiin seké tutkia ja testata tietojérjestelmid,
mutta eivit voi tehdé hallintopaétoksid. Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee olla tehtdvien edellyt-
tdma asiantuntemus ja patevyys. Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan rikosoikeudellista vir-
kavastuuta koskevia sddannoksid hénen suorittacssaan téssé laissa tarkoitettuja tehtévid. Vahin-
gonkorvausvastuusta sdddetiddn vahingonkorvauslaissa (412/1974).

44§
Mddrdys velvollisuuksien tdyttamiseksi

Jos sosiaali- tai terveydenhuollon tietojérjestelméipalvelun tuottaja tai tietojarjestelmén valmis-
taja, palvelunantaja, vélittdja taikka Kansaneldkelaitos on laiminlydnyt tdssé laissa sédddetyn vel-
vollisuutensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi méérita velvollisuuden tiytet-
taviksi médrdajassa.

45§
Kdytéssd oleviin tietojdrjestelmiin kohdistuvat velvollisuudet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi tehdessdin 40 §:n nojalla tietojarjestelmaa
koskevan valvonnan ja tarkastuksen samalla méarété tietojérjestelmépalvelun tuottajan tai val-
mistajan korjaamaan tuotantokdytdssi olevia tietojérjestelmid koskevat puutteet.

Jos tietojarjestelmé voi vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuuden tai toteuttaa puutteellisesti
kayttotarkoituksen mukaiset olennaiset vaatimukset, eikd puutteita ole korjattu Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston asettamassa méairdajassa, virasto voi kieltid tietojirjestel-
mén kéyton, kunnes puutteet on korjattu. Lisdksi Kansaneldkelaitos voi sulkea yhteyden yllépi-
tdmiinsd valtakunnallisiin tietojérjestelméipalveluihin, jos niihin liitetty tietojérjestelmé tai sen
kéyttdjdtaho vaarantaa valtakunnallisten tietojirjestelmépalvelujen asianmukaisen toiminnan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi velvoittaa tietojarjestelmipalvelun tuotta-
jan tai sen valtuuttaman edustajan tiedottamaan tietojarjestelmén tuotantokdytt6d koskevasta
kiellosta tai médrdyksestd asettamassaan mééridajassa ja madradmallaén tavalla.

9 luku
Eriniiiset sasinnokset
46 §
Sosiaali- ja terveydenhuollon sdihkoisen tiedonhallinnan yhteistyo
Sosiaali- ja terveysministerion on huolehdittava, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon sdhkdistd
tiedonhallintaa ja valtakunnallisia tietojérjestelmépalveluja koskevan yhteistyon koordinointia

varten on jérjestetty yhteistyotavat ja -menettelyt. Yhteistyon tarkoituksena on edistid tdimén lain
toteutumista.
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Valtioneuvosto voi asettaa 1 momentissa tarkoitettua yhteistyoti varten tarvittavia neuvottelu-
kuntia tai muita yhteistydelimié.

Kansanelédkelaitoksen on huolehdittava, ettd valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen tuo-
tantotoimintaan liittyen on jérjestetty yhteistyOtavat ja -menettelyt palvelunantajien, apteekkien
ja muiden tuotantotoiminnan sidosryhmien kanssa.

47§
Maksut

Kansanelékelaitoksen ja Digi- ja véestotietoviraston hoitamien 6 §:ssé tarkoitettujen valtakun-
nallisten tietojérjestelmépalvelujen kéyttd on palvelunantajille maksullista. Kunnallisen sosiaali-
ja terveydenhuollon maksut peritdén sairaanhoitopiireittdin sairaanhoitopiirin kuntayhtymaélta.
Kansanelikelaitoksen perimét maksut sdddetddn valtion maksuperustelain (150/1992) 10 §:ssi
sdddetyn estdmaéttd sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sellaisiksi, ettd ne vastaavat palve-
lujen hoidosta aiheutuvien kustannusten méarad. Maksujen tulee lisdksi turvata Kansaneldkelai-
toksen palvelurahaston maksuvalmius. Digi- ja vdestotietoviraston suoritteista perittdvistd mak-
suista sdddetddn 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-
jOisté sekd arvio seuraavan neljan vuoden kdyttomaksujen perustana olevista kokonaiskustannuk-
sista ja seuraavan neljan vuoden investointitarpeista ja niiden kustannuksista.

Tietojarjestelmépalvelun tuottaja vastaa sertifioinnin aiheuttamista kustannuksista. Kansan-
eldkelaitoksella on oikeus perid maksu 36 §:ssi tarkoitetusta yhteentoimivuuden testauksesta val-
tion maksuperustelain 6 §:n 1 momentissa tarkoitetun omakustannusarvon mukaisesti. Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle 30 §:n mukaan tehtdvén ilmoituksen rekisterdinti
ja merkinté julkiseen rekisteriin on maksullinen. Maksusta sidédetéén sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella ottaen huomioon, mité valtion maksuperustelaissa ja sen nojalla maksuista sai-
detddn. Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen hyvaksymisestd perittdvistd maksuista sédddetddan
tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain 11 §:ssa.

48 §
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkeésti huolimattomuudesta

1) rikkoo 17 §:n 1 momentissa siédettyd tunnistamisvelvollisuutta,

2) luovuttaa asiakastietoja 20—22 §:n vastaisesti ilman asiakkaan luovutuslupaa, suostumusta
tai laissa séddettyd oikeutta taikka

3) laiminly6 16 §:n 1 momentissa sdddetyn informointivelvollisuuden ja siten vaarantaa asiak-
kaan yksityisyyden suojaa,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kdsittelyrikkomuksesta sakkoon.

Rangaistus tietomurrosta sdddetddn rikoslain (39/1889) 38 luvun 8 §:ssé ja rangaistus tietosuo-
jarikoksesta mainitun luvun 9 §:ssé. Salassapitovelvollisuuden rikkomisesta sédédetddan mainitun
luvun 1 ja 2 §:ssd sekd mainitun lain 40 luvun 5 §:ssi.
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49 §
Uhkasakko

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tdmén lain nojalla antamaa maérdysté tai te-
kemidi pditostd voidaan tehostaa uhkasakolla. Uhkasakosta sédddetddn uhkasakkolaissa (1113/
1990).

50§
Muutoksenhaku

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

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

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston timén lain nojalla tekeméa paatosta tai maa-
riystd on oikaisuvaatimuksesta tai muutoksenhausta huolimatta noudatettava, jollei oikaisuvaa-
timusta késitteleva viranomainen tai hallintotuomioistuin toisin maéraa.

10 luku
Voimaantulo- ja siirtymésainnokset
518§
Voimaantulo

Téma laki tulee voimaan  pdivénd kuuta 20 .
Téll4 lailla kumotaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkodisestd késittelystd an-
nettu laki (159/2007).

52§
Siirtymdsddnnokset

Julkisen sosiaalihuollon palvelunantajan on liityttdvé 6 §:n 1 momentin 1 kohdassa mainittuun
valtakunnalliseen asiakastietojen arkistointipalveluun viimeistddn 1 pdivéné syyskuuta 2024 ja
yksityisen sosiaalihuollon palvelunantajan viimeistddn 1 pdivénd tammikuuta 2026.

Lain 13 §:n 2 momenttia, 18 §:n 5 momentin mukaista kaikkiin asiakas- ja potilastietoihin koh-
distuvaa kieltoa ja tydterveyshuoltoon kohdistuvaa kieltoa, 20 §:n 2 momenttia ja 21 §:n 2 mo-
menttia sovelletaan viimeistdin 1 paivénd tammikuuta 2024.

Lain 18 §:44 sovelletaan kaikkiin asiakas- ja potilastietoihin ja tydterveyshuollon rekisteriin
kohdistettavaa kieltoa lukuun ottamatta viimeistdén silloin, kun asiakasasiakirjoja luovutetaan
6 §:n 1 momentin 1 kohdassa mainitusta valtakunnallisesta asiakastietojen arkistointipalvelusta.
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Lain 19 §:44 sovelletaan sosiaalihuollossa 1 pdivastd tammikuuta 2023 tai viimeistdén silloin,
kun sosiaalihuollon asiakasasiakirjoja luovutetaan 6 §:n 1 momentin 1 kohdassa mainitusta val-
takunnallisesta asiakastietojen arkistointipalvelusta.

Lain 20 §:n 4 momenttia sovelletaan hyvinvointisovellusten osalta viimeistddn 1 pédivana jou-
lukuuta 2023.

Lain 21 §:n 1 ja 3 momenttia sovelletaan viimeistdén 1 pdivand tammikuuta 2023.

Lain 21 §:n 4 momenttia sovelletaan hyvinvointisovellusten osalta viimeistddn 1 pdivana tou-
kokuuta 2025.

Lain 8 §:n 2 momentin velvoitteesta tallentaa liittymisen jilkeen asiakasasiakirjojen alkuperdi-
set kappaleet valtakunnalliseen arkistointipalveluun poiketen palvelunantajan tulee aloittaa vii-
meistddn 1 paivani lokakuuta 2026 seuraavien asiakirjojen tallentaminen:

1) ajanvarausasiakirja asiakkaalle varatuista ja hénelle ilmoitettavista terveydenhuollon ajan-
varauksista;

2) seulontatutkimuksista syntyvét kuvantamistutkimukseen liittyvét asiakirjat ja laboratoriotu-
lokset;

3) ajoterveyteen liittyvét todistukset ja lomakkeet;

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

5) ldékérinlausunto terveydentilasta (T-todistus);

6) ladkéarintodistus (TOD);

7) ladkérintodistus C; sekd

8) kuolintodistus.

Lain 8 §:n 2 momentin velvoitteesta tallentaa liittymisen jilkeen asiakasasiakirjojen alkuperdi-
set kappaleet valtakunnalliseen arkistointipalveluun poiketen terveydenhuollon palvelunantajan
tulee aloittaa seuraavien kuvantamistutkimuksiin liittyvien asiakirjojen tallentaminen viimeis-
tddn 1 péivind lokakuuta 2029:

1) siteilyrasitustiedot;

2) video- ja dénitallenteet sekd valokuvat;

3) patologian kuva-aineistot;

4) biosignaalit;

5) suun terveydenhuollon yksikdiden tallentamat kuvat; seké

6) muut kuvat: piirustukset ja havainnekuvat.

Lain 8 §:n 2 momentin velvoitteesta tallentaa liittymisen jilkeen asiakasasiakirjojen alkuperdi-
set kappaleet valtakunnalliseen arkistointipalveluun poiketen terveydenhuollon palvelunantajan
tulee aloittaa viimeistddn 1 péivénid lokakuuta 2029 hoitotyon péivittdismerkintdjen tallentami-
nen.

Julkisen sosiaalihuollon ja sen lukuun toimivan palvelunantajan tulee aloittaa sosiaalihuollon
asiakasasiakirjojen tallentaminen valtakunnalliseen arkistointipalveluun seuraavasti:

1) lapsiperheiden, tydikédisten ja ifkkdiden palvelutehtdvéssd syntyvit asiakirjat viimeistdian
1 pédivéna syyskuuta 2024;

2) lastensuojelun palvelutehtivissd syntyvét asiakirjat viimeistddn 1 pdivénd maaliskuuta
2025;

3) vammaispalvelujen palvelutehtivissd syntyvit asiakasasiakirjat viimeistddn 1 pédivand
syyskuuta 2025;

4) paihdehuollon palvelutehtidvissd syntyvit asiakasasiakirjat viimeistddn 1 paivdnd maalis-
kuuta 2026; seka
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5) perheoikeudellisten palvelujen palvelutehtivdssd syntyvdt asiakasasiakirjat viimeistdén
1 péivéna syyskuuta 2026.

Palveluntuottajan ja asiakkaan véliseen sopimukseen perustuvassa yksityisessé sosiaalihuol-
lossa syntyvien asiakasasiakirjojen tallentaminen valtakunnallisiin tietojérjestelmapalveluihin on
aloitettava seuraavasti:

1) lapsiperheiden, tyoikdisten, idkkdiden ja vammaispalvelujen palvelutehtdvissd syntyvit
asiakirjat viimeistién 1 pdivand tammikuuta 2026;

2) péihdehuollon palvelutehtévissd syntyvét asiakirjat viimeistddn 1 pdivénd maaliskuuta
2026.

Sosiaalihuollon palvelutehtivissé syntyvien video- ja dénitallenteiden tallentaminen tulee kui-

tenkin aloittaa viimeistdén 1 pdivéana lokakuuta 2029.

Laki

sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

kumotaan sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annetun lain (254/2015) 3 §:n 9 kohta, 21 §,
23 §:n 2 momentti, 24 §, 25 §:n 1 ja 2 momentti ja 27 §:n 2 momentti seki

muutetaan 2 §:n 2 ja 3 momentti, 3 §:n 6 kohta, 6 §:n 1 momentti, 7 ja 9—11 §, 13 §:n 1 mo-
mentti, 22 §, 23 §:n otsikko ja 1 momentti, 26 § ja 27 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 2 ja 3 momentti laissa 1202/2019, seuraavasti:

23§
Soveltamisala

Tété lakia sovelletaan sosiaalihuollon, luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen ké-
sittelyssé sekd ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 2016/679 (yleinen tietosuoja-
asetus), jdljempéna tietosuoja-asetus, tarkoitettujen asiakastietojen kisittelyyn julkisessa ja yksi-
tyisessd sosiaalihuollossa.

Asiakastietojen késittelystéd sdddetdén lisdksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séh-
koisestd kisittelystd annetussa laissa ( / ), jaljempéna asiakastietolaki, sosiaalihuollon asiak-
kaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (812/2000), jaljempiana asiakaslaki, viranomaisten
toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999), jiljempénd julkisuuslaki, hallintolaissa
(434/2003), tietosuojalaissa (1050/2018), sdhkdisestd asioinnista viranomaistoiminnassa anne-
tussa laissa (13/2003), vahvasta sidhkoisesté tunnistamisesta ja sdhkoisistd luottamuspalveluista
annetussa laissa (617/2009), digitaalisten palvelujen tarjoamisesta annetussa laissa (306/2019),
véestotietojarjestelméstd ja Digi- ja véestOtietoviraston varmennepalveluista annetussa laissa
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(661/2009), arkistolaissa (831/1994), julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annetussa laissa (906/
2019) seké potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992).

38
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:
6) asiakastiedolla sosiaalihuollossa saatua henkildtietoa, joka on kirjattu tai on tdmén lain mu-
kaan kirjattava sosiaalihuollon asiakasasiakirjaan;

6§
Asiakirjoissa kdytettivd kieli

Asiakasasiakirjoissa kéytettdvén kielen on oltava selkeédd ja ymmarrettévas, ja niissé saa kéyt-
tdd vain yleisesti tunnettuja ja hyvaksyttyjé késitteitd ja lyhenteité.

78§

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kirjaaminen sosiaalihuollon toimintayksikén
sisdisessd yhteistyossd

Jos sosiaalipalvelua toteuttaa sosiaalihuollon toimintayksikdssé sosiaali- ja terveydenhuollon
henkil6std yhdessi, asiakkaasta laaditaan yhteinen toteuttamiskertomus. Liséksi asiakkaalle voi-
daan laatia yhteinen asiakassuunnitelma ja muita tarpeellisia yhteisid asiakasasiakirjoja. Téssé
momentissa tarkoitetut yhteiset asiakasasiakirjat tallennetaan sosiaalihuollon asiakasrekisteriin.

Henkilolla, joka osallistuu 1 momentissa tarkoitetun yhteisen palvelun toteuttamiseen, on ol-
tava pddsy tehtdvissdén tarvitsemiinsa yhteisiin asiakasasiakirjoihin. Yhteisestd asiakassuunnitel-
masta voidaan tallentaa tarvittaessa kopio potilasrekisteriin.

Lisdksi terveydenhuollon ammattihenkilon terveyden- ja sairaanhoitoa koskevat potilastiedot
merkitddn potilasasiakirjoihin ja tallennetaan potilasrekisteriin siten kuin siiti erikseen sdédetaén.

93§
Asiakasasiakirjoihin kirjattavat perustiedot

Asiakasasiakirjoihin kirjataan aina seuraavat perustiedot:

1) asiakirjan nimi;

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

3) palvelunjérjestéjén, palveluntuottajan ja tarvittaessa palveluntoteuttajan nimi ja yksildinti-
tunnus;
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4) asiakirjan laatijan tai kirjauksen tehneen henkilén nimi seki virka-asema tai tehtévé toimin-
tayksikossa;

5) asiakirjan laatimisen tai kirjaamisen ajankohta; seké

6) mahdollinen tieto asiakkaan tai hénen laillisen edustajansa yhteystietoja koskevasta turva-
kiellosta.

Lisdksi asiakirjoihin kirjataan seuraavat asianosaisia koskevat perustiedot, jos ne vaikuttavat
asiakkaan palveluun tai asiakirjassa esitettyihin ratkaisuihin:

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 méadrdtyn 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.

10§
Merkinndt tietojen luovuttamisesta

Jos asiakasta koskevia tietoja luovutetaan sivulliselle, tietojen luovuttajan on voitava todentaa:
1) mité tietoja on luovutettu;

2) kenelle tiedot on luovutettu;

3) milloin tiedot on luovutettu;

4) kuka tiedot on luovuttanut;

5) luovutuksen perusteena oleva sdédnnds tai suostumusta koskevat tiedot; seké

6) kayttotarkoitus, johon tiedot on luovutettu.

11§
Merkinndt tietojen saamisesta

Jos asiakasta koskevia tietoja saadaan muualta kuin asiakkaalta itseltdén, tietojen vastaanotta-
jan on voitava todentaa:

1) mité tietoja on hankittu tai saatu;

2) kenelti tiedot on saatu;

3) milloin tiedot on saatu;

4) henkild, joka tiedot on pyytinyt, 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.
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13§
Asiakastietojen korjaaminen

Asiakasasiakirjoissa olevien tietojen korjaamisesta sdddetdén tietosuoja-asetuksen 16 artiklas-
sa. Tietojen korjaaminen tulee aina tehda alkuperdiseen asiakirjaan.

22§
Tietojen tallentaminen sosiaalihuollon asiakasrekisteriin

Sosiaalihuollon viranomaisen velvollisuudesta huolehtia asiakirjojen tallentamisesta séédde-
tddn asiakastietolain 8 §:ssa.

Sosiaalihuollon viranomaisen on tallennettava asiakasasiakirjat sosiaalihuollon asiakasrekiste-
riin.

Kaikista asiakasrekisteriin tallennettavista asiakasasiakirjoista on kdytdvé ilmi, mihin sosiaa-
lihuollon palvelutehtévéén tai palvelutehtéviin se liittyy.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa méardaykset sosiaalihuollon palvelutehtivien luokituk-
sesta.

23§
Sdhkoisesti tallennettujen asiakastietojen kdyttooikeudet
Sdhkoisesti tallennettujen asiakastietojen kéyttdoikeuksista sdfdetdéin asiakastietolain
15 §:ssd. Sosiaali- ja terveydenhuollon ammatillisen henkiloston kayttooikeudet sdhkdisesti tal-

lennettuihin sosiaalihuollon asiakastietoihin on maéériteltdva sosiaalihuollon palvelutehtivittdin
ja ottaen huomioon kunkin henkilon tehtéviét.

26§
Asiakastietojen kdyton ja luovutuksen seuranta
Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan asiakastietojen sahkoisen kdyton ja luovutuksen
seurantaan liittyvistd lokitiedoista, kéyttdloki- ja luovutuslokirekistereistd sekd niiden séilytys-
ajoista sdddetidn asiakastietolain 25 §:ssé.
278§

Asiakastietojen sdilyttiminen

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoja on séilytettéva liitteessd tarkoitettu aika.
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Tama laki tulee voimaan  piivanid kuuta 20 .

Laki

sihkoisesti laikemiiriyksesti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

kumotaan sihkoisestd ladkemadrayksestd annetun lain (61/2007) 3 §:n 5 kohta, 13 §:n 2 mo-
mentti, 19 §:n 2 momentti ja 28 §:n 3 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 3 §:n 5 kohta, 13 §:n 2 momentti ja 19 §:n 2 momentti laissa 251/
2014,

muutetaan 1 §, 3 §:n 4 kohta, 4 §:n 1 ja2 momentti, 5 §:n 1 momentti, 6 §:n 2 momentti, 7 §:n
otsikko ja 2 momentti, 10 §:n otsikko sekd 4 ja 5 momentti, 11 §:n 1 momentin 3 kohta, 12 §:n
otsikko seki 2 ja 4 momentti, 13 §:n 1 ja 3 momentti, 4 momentin 5 ja 6 kohta sekd 5 momentti,
14§, 15§n 1 momentin johdantokappale ja 3—5 momentti, 16 §:n otsikko ja 1—3 mo-
mentti, 16 a §, 17 §:n 1 momentti, 2 momentin 2 kohta ja 4 momentti, 18 §, 19 §:n 1 momentti,
22 aja22b §,23 §:n 1 momentti, 23 a §:n 1 momentti ja 3 momentin 2 kohta, 24 §:n 1, 4 ja 5 mo-
mentti sekd 25 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 3 §:n 4 kohta, 4 §:n 1 ja 2 momentti, 5 §:n 1 momentti, 10 §:n otsikko
sekd 4 ja 5 momentti, 12 §:n 4 momentti, 13 §:n 1 ja 3 momentti, 4 momentin 5 ja 6 kohta seki
5 momentti, 14 §, 16 §:n 3 momentti, 16 a §, 17 §:n 1 momentti, 2 momentin 2 kohta ja 4 mo-
mentti, 22 aja22 b §, 23 §:n 1 momentti, 23 a §:n 1 momentti ja 3 momentin 2 kohta sekd 24 §:n
4 ja 5 momentti laissa 251/2014, 7 §:n 2 momentti, 24 §:n 1 momentti ja 25 §:n 1 momentti laissa
1196/2019, 15 §:n 1 momentin johdantokappale laissa 937/2019 seké 15 §:n 4 ja 5 momentti lais-
sa 557/2019, seka

lisdtddn 3 §:44n, sellaisena kuin se on osaksi laeissa 436/2010 ja 251/2014, uusi 8 a kohta,
10 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 251/2014, uusi 4 momentti, jolloin muutettu 4 ja muutettu
5 momentti siirtyvit 5 ja 6 momentiksi, 11 §:44n, sellaisena kuin se on osaksi laissa 251/2014,
uusi 3 momentti, 13 §:n 4 momenttiin, sellaisena kuin se on laissa 251/2014, uusi 4 a ja 7 kohta ja
13 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 251/2014, uusi 6 momentti seuraavasti:

1§
Lain tarkoitus

Tamén lain tarkoituksena on parantaa potilas- ja ladketurvallisuutta seké helpottaa ja tehostaa
ladkkeen médrdamista ja toimittamista toteuttamalla jarjestelma, jossa potilaan lddkemadraykset
voidaan tallettaa sdhkoisesti valtakunnalliseen reseptikeskukseen ja jossa reseptikeskukseen tal-
lennettujen ladkemadrdysten perusteella lddkkeet voidaan toimittaa potilaalle hdnen haluama-
naan ajankohtana hénen valitsemastaan apteekista. Lain tarkoituksena on lisdksi mahdollistaa po-
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tilaan kokonaislddkityksen selvittdminen sekd huomioon ottaminen ladkehoitoa toteutettaessa
sekd reseptikeskukseen koottujen tietojen hyddyntdminen terveydenhuollon viranomaistoimin-
nassa.

38
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

4) reseptikeskuksella tietokantaa, joka koostuu ladkkeen maarddjien tallentamista sdhkoisistd
ladkemadrdyksistd, apteekkien 12 §:sséd sdddetyilld perusteilla tallentamista lddkeméadréyksista,
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien 23 §:ssé sdddetyilld perusteilla potilaille luovutet-
tuja ladkkeitd koskevista tiedoista, ladkemaardyksiin liitetyistd toimitustiedoista ja 1ddkehoidon
arviointiin liittyvistd merkinndisté;

8 a) pro auctore -lddkemddrdykselld kirjallista 1adkeméaardystd, jolla 1aakéari, hammasladkari,
optikko tai suuhygienisti méédrdd ammattinsa harjoittamisen yhteydessa tarvittavaa ladketta;

4§
Potilaan informoiminen

Potilaalle on annettava tiedot séhkoisestd lddkemadrdyksestd ja siithen liittyvistd potilaan
oikeuksista ennen lddkemaédrayksen laatimista. Liséksi potilaalle tulee antaa tiedot sdhkdiseen
ladkemadrdykseen liittyvistd valtakunnallisista tietojérjestelmépalveluista, niiden yleisistd toi-
mintaperiaatteista sekd ndiden tietojarjestelmépalvelujen jarjestédjasta.

Terveydenhuollon palvelunantajan tulee antaa tiedot potilaalle henkildkohtaisesti kirjallisesti
tai suullisesti. Tiedot voidaan antaa my0s potilaan yksildivén sdhkdisen palvelun vilitykselld. Jos
tiedot annetaan muulla tavalla kuin kirjallisesti, potilaalla on oltava mahdollisuus saada tiedot
my0s kirjallisena. Annetuista tiedoista tulee tehdd merkintd 16 a §:ssé tarkoitettuun tahdonilmai-
supalveluun.

58
Lddkemddrdyksen laatiminen

Ladkemairdys on laadittava sdhkdisesti lukuun ottamatta pro auctore -lddkeméaéraysta ja 1a8k-
keellisié kaasuja koskevia ladkeméadrdyksid, jotka voidaan laatia kirjallisesti seké potilaskohtai-
sen erityisluvan edellyttivid lddkevalmisteita koskevia lddkemadrayksid, jotka voidaan laatia
joko kirjallisesti tai sahkoisesti. Jos sdhkdinen médarddminen ei ole teknisen héirion vuoksi mah-
dollista, ladkemadrdayksen voi tehdd myos kirjallisesti tai puhelinldékemaérdyksend. Kirjallisen
tai puhelinlddkemaérdyksen voi tehdd myos apteekin pyynndsté, jos apteekki ei pysty toimitta-
maan séhkoisté ladkemadraysté teknisen héirion takia. Lisdksi ladkemédrdyksen voi laatia kirjal-
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lisesti tai puhelimitse, jos ldékehoidon tarve on kiireellinen eiké lddkemédrdystd voi olosuhteiden
poikkeuksellisuuden vuoksi tai muusta erityisestd syysté laatia sdhkoisesti.

6§
Lddkemddrdyksen tietosisdlto

Ladkemaidrdyksessd saa olla 1 momentissa tarkoitettujen tietojen liséksi muuta ladkkeen méaa-
rddmisen, kdyton ja toimittamisen seki lddkehoidon toteuttamisen ja seurannan kannalta merki-
tyksellistd tietoa.

78
Lidkemddrdyksen allekirjoittaminen ja jérjestelmdvarmenteet

Digi- ja videstdtietovirasto vastaa varmennepalvelusta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen sdhkoisestd kasittelystd annetun lain ( /), jaljempéana asiakastietolaki, 6 §:n mukaisesti.
Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella annetaan tarkemmat sddnnokset siitd, miten ladkemaa-
rdyksen laatijan oikeus lddkkeen médrddmiseen varmennetaan ja varmennepalvelu toteutetaan.
Ennen asetuksen antamista sosiaali- ja terveysministerion tulee kuulla Digi- ja véestotietoviras-
toa siltd osin kuin asiassa on kysymys edella tarkoitetusta Digi- ja véestotietovirastolle kuuluvas-
ta tehtivasta.

10 §

Lddkemddrdyksen korjaaminen, lopettaminen, mitdtoiminen ja uudistaminen

Jos ladkkeen médrdaja padttad potilaalla kaytossd olevan ladkkeen kéyton lopettamisesta, tésté
tulee tallentaa merkinté reseptikeskukseen.

Tehtdessd lddkemadrdykseen 1—3 momentissa tarkoitettu korjaus, mitdtdinti, uudistamisen
estdminen tai lopettaminen on lddkemééridykseen liitettdvé perustelu toimenpiteelle. Ladkemaa-
rdyksen korjaaminen, mititdiminen, uudistamisen estdminen ja lopettaminen on allekirjoitettava
sdhkdisesti.

Sdhkoisen ladkemadrayksen korjaamisesta, mitdtoimisestd, uudistamisesta ja uudistamisen
estdmisestd seké lddkkeen kdyton lopettamismerkinnésti voidaan antaa tarkempia sddnnoksia so-
siaali- ja terveysministerion asetuksella.
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11§
Apteekin tiedonsaantioikeus

Potilaan tai hdnen puolestaan toimivan henkilon (lddkkeen ostaja) suullisesta pyynndsté aptee-
killa on oikeus saada reseptikeskuksesta potilaan:

3) muut reseptikeskuksessa olevat tiedot potilaan ldédkemaérayksisti; jos lddkkeen noutaa joku
muu kuin potilas tai hdnen laillinen edustajansa, tulee lddkkeen ostajalla olla télloin potilaan tai
hénen laillisen edustajansa allekirjoittama valtuutus.

Apteekilla on oikeus saada tietoja reseptikeskukseen tallennetuista lddkemaérdyksista ja nii-
den toimitustiedoista niin pitkélté ajalta kuin ne ovat apteekin tehtévien hoitamisen kannalta valt-
tamattomid, kuitenkin enintdén 42 kuukautta ladkemaardyksen 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 hin ei halua selvitysti. Selvityksessé saa potilaan suostumuksella olla tiedot kaikista resep-
tikeskukseen tallennetuista potilaan lddkemaérayksistd. Jos lddkkeen noutaa joku muu kuin poti-
las itse tai hénen laillinen edustajansa, saadaan kaikki ladkemadraystiedot sisdltdva selvitys antaa
kuitenkin vain, jos potilas tai hénen laillinen edustajansa on antanut siihen valtuutuksen. Valtuu-
tuksesta sdddetddn varallisuusoikeudellisista oikeustoimista annetussa laissa (228/1929). Valtuu-
tuksen voi tehdd myos hallinnon yhteisistd sdhkdisen asioinnin tukipalveluista annetussa laissa
(571/2016) tarkoitetussa asiointivaltuutuspalvelussa.

Jos ladkemadrdys on annettu 5 §:n 1 momentissa tarkoitetun teknisen hdirién tai muun syyn ta-
kia kirjallisesti tai puhelimitse eikd ldédkemaéraysté ole tallennettu reseptikeskukseen, apteekin on
tallennettava lddkemadrdys ja siihen liittyvét toimitustiedot reseptikeskukseen lddkemadrdysta
toimitettaessa tai teknisen héirion estdessd valittdmin tallennuksen, niin pian kuin se on mahdol-
lista. Samassa yhteydessd my6s muiden kirjallisesti annettujen lddkemadrdysten tiedot voidaan
tallentaa reseptikeskukseen. Apteekki voi myds samassa yhteydessa tallentaa sellaiset asiakkaan
paperi- ja puhelinreseptit reseptikeskukseen, joita ei toimiteta samalla kertaa. Ladkeméardykseen
merkitylld ladkkeen madradjalla on hoitosuhteesta riippumatta oikeus hakea reseptikeskuksesta
tiedot niisté apteekin tallentamista lddkeméadrdyksisté, joihin hdnet on merkitty lddkkeen méaaraa-
jéksi. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnndksié kirjallisen
tai puhelinlddkemairdyksen ja sen toimitustietojen tallentamisesta reseptikeskukseen seké haku-
toiminnosta, jolla lddkkeen mééraéja voi saada tiedon apteekin tallentamista lddkeméariayksista.
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13§
Potilaan oikeus mddrdtd tietojen luovutuksesta

Reseptikeskuksessa olevia tietoja potilaan lddkeméérdyksistd, niiden toimitustiedoista,
uudistamispyynndisté ja lopettamisesta saa luovuttaa salassapitosddddsten estdmaétté terveyden-
huollon ja sosiaalihuollon palvelunantajille ja ladkkeen méaradjdlle potilaan terveyden- ja sai-
raanhoidon jérjestimiseksi ja toteuttamiseksi. Potilas voi kuitenkin kieltda yksiloimiensé ladke-
médrdysten luovutuksen edelld tarkoitetuille tahoille ja apteekeille. Kiellon saa peruuttaa milloin
tahansa. Kiellon seké sen peruutuksen voi ilmoittaa mille tahansa séhkoiseen ladkemaardykseen
liittyneelle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle. Kiellon seké sen peruutuksen
saa tehdd myos 17 §:ssé tarkoitetun kansalaisen kayttoliittymén vélitykselld. Tieto potilaan anta-
masta kiellosta tallennetaan asiakastietolain 12 §:ssi tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun.

Jos alaikdinen potilas kykenee potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992), jil-
jempénd potilaslaki, 7 §:n 1 momentissa tarkoitetulla tavalla ikénsi ja kehitystasonsa perusteella
itse padttdiméadn hoidostaan, hdn voi paéttdd myos 1 momentissa tarkoitetun kiellon tekemisesté ja
sen peruuttamisesta. Alaikdisen huoltajalla tai laillisella edustajalla ei ole oikeutta tehdd luovu-
tuskieltoa. Potilaslain 9 §:n 2 momentissa tarkoitetulla alaikdisella on lisdksi oikeus kieltdd sah-
koisen ladkemadrayksen tietojen luovuttaminen huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajalleen.

Sen estdmattd, mitd 1 momentissa sdddetddn, saadaan luovuttaa:

4 a) hoitosuhteen jatkuessa reseptikeskukseen tallennetun asiakirjan laatineelle terveydenhuol-
lon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle tiedot palvelunantajan reseptikeskukseen tallentamista
asiakirjoista ja niiden perusteella tehtyjen toimitusten toimitustiedoista;

5) terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle taikka terveydenhuollon ammatti-
henkil6lle tietoja reseptikeskukseen tallennetuista ladkemadrdyksistd ja niiden toimitustiedoista
ja lopettamisista potilaslain 8 §:n kiireellisissé tilanteissa; jos ladkeméddraystietojen luovutus on
kielletty 1 momentin mukaisesti, tietoja saa luovuttaa vain, jos potilas on erikseen ilmoittanut,
ettd niitd saadaan kuitenkin luovuttaa edelld tarkoitetussa tilanteessa;

6) sdhkoisen lddkemédrdyksen toiminnasta vastaavalle terveydenhuollon palvelunantajan,
Kansanelékelaitoksen tai tietojérjestelmén toimittajan palveluksessa olevalle tekniselle henkils-
tolle tietoja hdirio- ja virhetilanteiden selvittdmisen edellyttimaissa laajuudessa; seka

7) valvonta-asiaan liittyvid selvityksid varten reseptikeskukseen tallennetun asiakirjan laati-
neelle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle tiedot palvelunantajan reseptikes-
kukseen tallentamista asiakirjoista ja niiden perusteella tehtyjen toimitusten toimitustiedoista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnndksid kieltomenette-
lysté sekd 4 momentin 6 kohdassa tarkoitetun tiedonsaantioikeuden toteuttamisesta ja teknisen
henkil6ston oikeuksien selvittdmisesta.

Sahkoisen ladkemadrdyksen tiedot voidaan luovuttaa potilaalle asiakastietolain 3 §:n 13 koh-
dassa tarkoitetun hyvinvointisovelluksen tai tdimén lain 17 §:ssé tarkoitetun kansalaisen kaytto-
liittymén kautta. Saadakseen tiedot hyvinvointisovellukseen potilaan tulee ottaa hyvinvointiso-
vellus kayttoon ja hyvéksyé tietojen luovutus.
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14§
Kieltoasiakirja

Kiellon vastaanottajan on annettava asiakkaalle hidnen pyynnostéén tuloste hdnen tekeméstdan
kiellosta. Tulosteesta on kéytéva ilmi kiellon merkitys asiakastietojen késittelyyn. Tulosteessa on
oltava 13 §:ssé tarkoitetut tiedot kielletyisté yksiloidyisté ladkemadrayksistd seké kiellon merki-
tyksestd. Tulosteessa tulee olla selvitys siité, ettd terveyden- ja sairaanhoitoa annettaessa ei voida
kayttdd voimassa olevan kiellon kohteena olevia tietoja, vaikka ne olisivat hoidon kannalta mer-
kityksellisid, jollei kieltoa peruuteta tai luovutuksen saajalla ole lakisditeistéd tiedonsaantioikeut-
ta tai kieltoon ole tehty poikkeusta potilaslain 8 §:ssi tarkoitetun tilanteen varalta.

Kansanelédkelaitos méérittelee kieltoasiakirjan tietosiséllon. Potilaan tehdessa kiellon 17 §:ssé
tarkoitetun kayttoliittymén vélitykselld hidnelle on annettava vastaavat tiedot kéyttdliittymén va-
lityksell.

15§
Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tieteelliseen tutkimukseen

Salassapitosddnndsten ja muiden tietojen kiyttod koskevien sdénnosten estdméttéd Kansaneld-
kelaitos saa reseptikeskuksen yhteisrekisterinpitdjdnd luovuttaa reseptikeskuksesta pyynnosté
sen lisdksi, mitd muualla lainsdadanndssa sdddetddn:

Kansanelédkelaitoksen oikeudesta saada reseptikeskuksessa olevia tietoja sdddetdén sairausva-
kuutuslain (1224/2004) 19 luvun 1 §:ssd. Kansaneldkelaitos ei saa antaa tietoja edelleen sille
muussa laissa sdddetyn tiedonantovelvollisuuden tai tiedonanto-oikeuden perusteella.

Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaisella on oikeus kisitelld ja luovuttaa reseptikeskuk-
sessa olevia tietoja sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetun lain (552/2019) mu-
kaisesti.

Kansanelékelaitos saa yhteisrekisterinpitdjand laatia ja luovuttaa 1 momentissa mainituille vi-
ranomaisille sellaisia yhteenvetoja reseptikeskuksessa olevista tiedoista, joilla voi olla merkitys-
td lddketurvallisuuden tai ladkehoidon hydtyjen tai kustannusten selvittimisessé taikka Kansan-
elidkelaitoksen toiminnan ja palvelujen kehittdmisessé.

16 §
Potilaan tiedonsaantioikeus ja reseptikeskuksessa olevien virheellisten tietojen oikaiseminen

Potilaan oikeudesta tutustua hinté itseddn koskeviin reseptikeskuksessa oleviin tietoihin sdi-
detdédn luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen késittelyssd sekd ndiden tietojen va-
paasta liitkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679, jéljempéna tietosuoja-asetus,
15 artiklassa ja tietosuojalain (1050/2018) 34 §:ssé.

Reseptikeskuksessa olevien virheellisten tietojen oikaisemisesta sdddetdédn 10 §:ssé ja tietosuo-
ja-asetuksen 16 artiklassa. Jos potilas tai hidnen laillinen edustajansa vaatii tiedon oikaisua tieto-
suoja-asetuksen 16 artiklan perusteella ja virheellinen tieto perustuu lddkkeen madraéjén tai ladk-
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keen toimittajan tekeméédn merkintéén, vaatimus oikaisemisesta on osoitettava virheellisen mer-
kinnén tehneelle henkildlle tai sille organisaatiolle, jonka palveluksessa virheen tehnyt henkil6 on
ollut virheen tehdessain.

Potilaalla on oikeus pyynnosti saada lokitietojen perusteella tieto siité, ketkd ovat késitelleet ja
katselleet hiantd koskevia reseptikeskuksessa tai asiakastietolain 12 §:ssé tarkoitetussa tahdonil-
maisupalvelussa olevia tietoja. Potilaalla ei kuitenkaan ole oikeutta saada lokitietoja, jos lokitie-
tojen luovuttajan tiedossa on, etté lokitietojen antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa po-
tilaan terveydelle tai hoidolle taikka jonkun muun oikeuksille. Mydskéén kahta vuotta vanhem-
pia lokitietoja ei ole oikeutta saada, ellei sithen ole erityisté syytd. Potilas ei saa kdyttia tai luo-
vuttaa saamiaan lokitietoja edelleen muuhun kéyttdtarkoitukseen. Kansaneldkelaitoksen on an-
nettava tiedot viivytyksettd. Tietojen antamisesta ei saa perid maksua. Jos potilas pyytid uudel-
leen tietoja, jotka hén on jo saanut, hinelld on oikeus saada tiedot vain, jos siithen on perusteltu
syy hénen etujensa tai oikeuksiensa toteuttamiseksi. Asia voidaan saattaa tietosuojavaltuutetun
késiteltaviksi tietosuojalain 21 §:n 1 momentin mukaisesti. Kansanelédkelaitos saa perid uudel-
leen annettavista tiedoista maksun, joka ei saa ylittdd tietojen antamisesta aiheutuvia kustannuk-
sia.

16a§
Tahdonilmaisupalvelu

Asiakastietolain 12 §:ssé tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun tallennetaan tiedot potilaan te-
kemista kielloista, informoinneista ja suostumuksista.

17§
Kansalaisen kdyttoliittymd

Potilaalle annetaan kansalaisen kayttoliittymén avulla tiedot hénen reseptikeskukseen tallen-
netuista ladkeméadrayksistd ja niihin liitetyistd korjaus- ja toimitusmerkinndistd, tiedot lopetetuis-
ta ladkemadrayksistd, tiedot kielloista seké luovutuslokitiedot lukuun ottamatta luovutuksensaa-
jan henkilGtietoja seka niitd luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei 16 §:n 3 momentin mukaan ole
oikeutta saada. Sdhkdisestd asioinnista ja tietojen késittelysté toisen puolesta sidédetédn asiakas-
tietolain 23 §:ssd. Henkil6lle annetaan kéyttoliittymén avulla hdnen puolestaan asioineen henki-
16n nimi.

Potilas voi lisdksi kéyttoliittymén vilityksell:

Kansalaisen kayttoliittymé tulee toteuttaa siten, ettd potilaan yksityisyyden suoja ei vaarannu.
Alaikéisen potilaan tiedot saa luovuttaa kayttoliittymén kautta potilaan liséksi hidnen huoltajal-
leen tai muulle lailliselle edustajalleen. Tietojen luovutuksessa on téllin otettava huomioon, mité
potilaslain 9 §:n 2 momentissa sdddetdén alaikdisen potilaan oikeudesta kieltda terveydentilaansa
koskevien tietojen antaminen potilaan huoltajalle tai muulle lailliselle edustajalle. Tietojen saanti
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kayttoliittymén avulla ei saa vaikuttaa potilaan oikeuteen tutustua hinté itsedén koskeviin tietoi-
hin.

18 §
Reseptikeskuksen rekisterinpitdjyys

Reseptikeskus on Kansaneldkelaitoksen, apteekkien ja sdhkoisid lddkemddrdyksid laativien
palvelunantajien ja itsendisten ladkkeen méarddjien yhteisrekisteri.

Kansaneldkelaitos vastaa reseptikeskuksessa olevien tietojen kiytettdvyydestd ja eheydesta,
tietosisdltdjen muuttumattomuudesta seké tietojen sdilyttdmisestd ja hdvittimisesta.

Sahkoisid ladkemadrdyksid laativa palvelunantaja ja itsendinen lddkkeen méérdéjd vastaavat
reseptikeskukseen tallennettavan ladkemaédrayksen tietojen oikeellisuudesta. Ladkkeen toimitta-
nut apteekki vastaa reseptikeskukseen tallennettavien toimitustietojen oikeellisuudesta.

Kansanelékelaitos vastaa tietosuoja-asetuksessa rekisterinpitéjélle sdédetyistd muista kuin tés-
sé laissa apteekeille ja sdhkoisid ladkeméadrdyksid laativille palvelunantajille ja itsendisille 14dk-
keen maéraijille asetetuista velvoitteista. Kansaneldkelaitos toimii lisdksi tietosuoja-asetuksen
26 artiklan 1 kohdan mukaisena rekisterdidyn yhteyspisteena.

19§
Tietojen sdilyttdminen

Reseptikeskukseen tallennetut asiakirjat ja niitd koskevat tiedot séilytetdédn reseptikeskuksessa
20 vuotta. Terveydenhuollon palvelunantajien ja apteekkien velvollisuudesta sdilyttda tietoja 144-
kemaarayksistd sdddetddn erikseen.

22a§
Tietojdrjestelmien ja ohjelmistojen hyvdksyntd ja kdyttoonotto
Sahkoisen lddkemadrdyksen laadinnassa ja toimittamisessa kdytettavit tietojérjestelmait ja nii-
td tukevat ohjelmistot seké reseptikeskus ja ladketietokanta on ennen niiden kayttoonottoa tarkas-
tettava tai arvioitava potilastietojen salassapidon, tietoturvan ja yhteentoimivuuden varmistami-
seksi asiakastietolain 6 ja 7 luvun mukaisesti.
22b§
Tietoturvasuunnitelma
Sahkoisid ladkemadrayksid laativien palvelunantajien, apteekkien ja Kansaneldkelaitoksen ja
asiakastietojen vélityspalvelun tuottajien on laadittava tietoturvasuunnitelma potilastietojen sa-

lassapidon ja tietoturvan varmistamiseksi asiakastietolain 27 §:n mukaisesti sekd seurattava toi-
mintaa ja ilmoitettava poikkeamista mainitun lain 41 §:n mukaisesti.
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23§
Sosiaali- tai terveydenhuollossa luovutettavat léidkkeet

Sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajan potilaalle luovuttamia ladkkeitd koskevat tie-
dot saa tallentaa reseptikeskukseen. Néitd ladkkeitd koskevien tietojen tallentamisessa reseptikes-
kukseen sovelletaan muutoin, mité tissi laissa sdddetiddn sdhkoisestd ladkemadrdayksestd. Sosiaa-
li- tai terveydenhuollon palvelunantaja vastaa potilaalle luovuttamiensa ladkkeitd koskevien tie-
tojen oikeellisuudesta.

23 a§
Rajat ylittiva sihkéinen lddkemddrdys

Muualla kuin Suomessa laadittu séhkoinen ladkemadrdys saadaan hyvéksyé ja toimittaa Suo-
messa toimivassa apteekissa, vaikka lddkeméadrdys ei tayttéisi kaikkia téssé laissa sdhkdoiselle 144-
kemaérdykselle sdddettyjd vaatimuksia. Hyvéksymisen edellytyksend on kuitenkin, ettd se
tayttdd Euroopan unionissa hyvéksytyt tai Euroopan unionin jésenvaltioiden ja Euroopan talous-
alueeseen kuuluvien valtioiden kesken sovitut vaatimukset ja lddkemaérdys vélitetdén suomalai-
seen apteekkiin lddkemadrdyksen oikeellisuuden varmistavan ulkomaisen ja Suomen kansallisen
yhteyspisteen kautta. Edellytyksend lddkemaarayksen luovuttamiselle ulkomaille on, ettd luovu-
tus tapahtuu Suomen ja vastaanottajamaan kansallisen yhteyspisteen kautta.

2) sdhkoisen lddkemadrdyksen luovuttamisesta toisen valtion kansalliselle yhteyspisteelle;
sekd

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. Asiakastietolain 6 §:ssé tarkoitetun Digi- ja véestotietoviraston hoitaman
varmennepalvelun yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat kuitenkin sosiaali- ja terveysministeriolle
ja valtiovarainministeridlle yhteisesti.

Rekisterinpitdjén, toimintayksikon ja apteekin tulee oma-aloitteisesti ryhtyé tarvittaviin toi-
menpiteisiin, jos joku on lainvastaisesti katsonut, kiyttdnyt tai luovuttanut reseptikeskuksessa
olevia tietoja. Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunan-
tajilla ja apteekilla on oikeus saada Kansaneldkelaitokselta lokitiedot siltd osin kuin asianomai-
sen toimintayksikon ja apteekin henkildkunta on katsellut ja késitellyt reseptikeskuksessa olevia
tietoja.
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Palvelunantajan vastaavan johtajan, apteekkarin sekd Kansaneldkelaitoksen tulee antaa kirjal-
liset ohjeet asiakastietojen késittelysté ja noudatettavista menettelytavoista sekd huolehtia henki-
16kunnan riittavésta asiantuntemuksesta ja osaamisesta potilastietoja késiteltdessd. Palvelunanta-
jan ja apteekin seuranta- ja valvontatehtévid varten nimettivisti tietosuojavastaavasta sdddetéddn
tietosuoja-asetuksen 37 artiklassa.

25§
Maksut

Sahkoisen ladkemadrdyksen ja sen toimitustietojen tallentamisesta, tdssd laissa tarkoitetusta
varmentamisesta seké reseptikeskuksen ja ladketietokannan tietojen kdytostd peritdén palvelun
tuottamisesta aiheutuvien kustannusten méérdd vastaava maksu. Maksun tulee liséksi turvata
Kansanelédkelaitoksen palvelurahaston maksuvalmius. Maksun perii Kansanelédkelaitos. Kunnal-
lisen terveydenhuollon maksut peritddn sairaanhoitopiireittdin sairaanhoitopiirin kuntayhtymél-
td. Sen estdmattd, mitd valtion maksuperustelain (150/1992) 10 §:ssé sdddetién, Kansaneldkelai-
toksen perimistd maksuista sdéidetién sosiaali- ja terveysministerion asetuksella siten, ettd ne vas-
taavat palvelujen hoidosta aiheutuvien kustannusten méarad. Asiakastietolain 6 §:ssé tarkoitetuis-
ta Digi- ja véestOtietoviraston suoritteista perittdvistd maksuista sdddetéén valtion maksuperuste-
laissa.

Tama laki tulee voimaan  paivana kuuta 20 .

Lain 13 §:n 5 momentin mukaista tietojen luovuttamista hyvinvointisovelluksen kautta sovel-
letaan viimeistdén 1 joulukuuta 2022.

Lain 23 a §:44 sovelletaan 1 pédivdstd tammikuuta 2023.

Laki

terveydenhuoltolain 9 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan terveydenhuoltolain (1326/2010) 9 §:n 4 momentti seuraavasti:

93§
Potilastietorekisteri ja potilastietojen kdsittely

Kéytettdessd toisen terveydenhuollon palvelunantajan tietoja tietojarjestelmien vilitykselld,
potilastietojen kayttod on seurattava sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisesté ka-
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sittelystd annetun lain ( / ) 25 §:ssd edellytetylld tavalla. Hoitosuhde potilaan ja luovutuspyyn-
non tekijén vélilld on varmistettava tietoteknisesti.

Tama laki tulee voimaan  paivana kuuta 20 .

Laki

lastensuojelulain 25 b §:n muuttamisesta
Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan lastensuojelulain (417/2007) 25 b §, sellaisena kuin se on laissa 1302/2014, seuraa-
vasti:
25b§
Lastensuojeluilmoitusten tallentaminen sosiaalihuollon asiakasrekisteriin
Lastensuojeluilmoitukset talletetaan sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annetun lain (254/

2015) 22 §:n mukaisesti mainitussa laissa tarkoitettuun sosiaalihuollon asiakasrekisteriin.

Téma laki tulee voimaan  pdivénd kuuta 20 .

Laki

potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 13 a §:n muuttamisesta
Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 13 a §, sellaisena kuin se
on laissa 1230/2010, seuraavasti:
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13a§
Valtakunnalliset tietojdrjestelmdpalvelut

Potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen luovuttamisesta valtakunnallisten tietojérjestelmépal-
velujen avulla sdddetédén sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisesta késittelysté an-
netussa laissa ( / ). Kansaneldkelaitoksen yllépitdmién reseptikeskukseen tallennettujen ladke-
médrdysten tietojen luovuttamisesta sdddetddn sdahkdisestd ladkemadrdyksestd annetussa laissa
(61/2007).

Tama laki tulee voimaan  paivana kuuta 20 .

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 1481/2019, seuraavasti:

238
Tehtdvdit

Viraston tehtévand on huolehtia:

1) terveydenhuollon ammattihenkiloistd annetussa laissa (559/1994), sosiaalihuollon ammat-
tihenkilGisti annetussa laissa (817/2015), kansanterveyslaissa (66/1972), tyterveyshuoltolaissa
(1383/2001), erikoissairaanhoitolaissa (1062/1989), terveydenhuoltolaissa (1326/2010), mielen-
terveyslaissa (1116/1990), yksityisesté terveydenhuollosta annetussa laissa (152/1990), tartunta-
tautilaissa (1227/2016), terveydenhuollon jirjestdmisestd puolustusvoimissa annetussa laissa
(322/1987), sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdahkoisesti késittelystd annetussa lais-
sa ( / ), sdhkoisestd ladkemaardyksestd annetussa laissa (61/2007), sosiaalihuoltolaissa (1301/
2014), yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa (922/2011), kehitysvammaisten erityis-
huollosta annetussa laissa (519/1977), terveydensuojelulaissa (763/1994), alkoholilaissa (1102/
2017), tupakkalaissa (549/2016) ja Vankiterveydenhuollon yksikostd annetussa laissa (1635/
2015) sille sdddetystd lupahallinnosta, ohjauksesta ja valvonnasta;

Téma laki tulee voimaan  pdivénd kuuta 20 .
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Laki

sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta
Eduskunnan paatoksen mukaisesti
lisdtddn sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annettuun lakiin (812/2000) uusi
14 a §, seuraavasti:
14a§
Valtakunnalliset tietojdrjestelmdpalvelut
Sosiaalihuollon asiakirjoihin siséltyvien tietojen luovuttamisesta valtakunnallisten tietojérjes-

telmépalvelujen avulla sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisestd kasit-
telystd annetussa laissa ( / ).

Téma laki tulee voimaan  pdivénd kuuta 20 .

Laki

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

Eduskunnan péétoksen mukaisesti
muutetaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdstd annetun lain (552/2019) 55 §:n
5 momentti seuraavasti:

55§

Merkittdviin kliinisiin [6ydoksiin perustuvat oikeudet, velvoitteet ja toimenpiteet

Potilaalla on oikeus kieltdd kliinisesti merkittdvan 16ydoksen perusteella tehtdvit yhteyden-
otot. Kielto kirjataan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisestd kasittelystd anne-
tunlain (/) 12 §:ssé tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun. Potilas voi tehdi kiellon kirjalli-
sesti missd tahansa julkista terveydenhuoltoa tuottavassa toimintayksikossa taikka sdhkoisesti
mainitun lain 24 §:ssé tarkoitetun kansalaisen kayttoliittyméan valitykselld.
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Tama laki tulee voimaan  piivanid kuuta 20 .

Helsingissd 28.5.2021

Eduskunnan puolesta

puhemies

padsihteeri
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