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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen Kisittelysti
seki siihen liittyviksi laeiksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan sdddettaviksi uusi laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ki-
sittelystd. Samalla kumottaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdahkoisestd késit-
telystd annettu laki ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annettu laki sekd muissa laeissa oleva
asiakastietojen késittelyd koskeva sééntely, joka sisdltyy uuteen lakiin. Lisdksi esityksessé eh-
dotetaan tehtidviksi uuden lain johdosta valttimattomat muutokset 34:een lakiin.

Uusi laki sisdltéisi keskeisen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ja asiakirjojen késit-
telyd sekd sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmid koskevan sdéntelyn.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelyd koskeva sddntely péivitettdisiin koko-
naisuudessaan yhteensopivaksi EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa. Asiakastietojen ja
asiakasasiakirjojen kasittelyd koskevaa sddntelyd yhtendistettiisiin sosiaali- ja terveydenhuol-
lon vililla. Asiakastietojen luovutuksia koskevaa sdédntelyd selkiytettdisiin niin, ettd se olisi asi-
akkaiden ja ammattihenkildiden kannalta yksinkertaisempaa ja ymmarrettivimpaa. Ladkemaa-
rdys madriteltiisiin potilasasiakirjaksi, ja esitykselld mahdollistettaisiin valtakunnallisen 144ki-
tyslistan toteuttaminen reseptikeskukseen.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun lakiin ehdotetaan muutoksia, jotka edistdisivét
valtakunnallisten tietojarjestelmipalvelujen hyodyntamistd Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
sen tiedonkeruissa. Liséksi sithen sekd kliinisestd ladketutkimuksesta annettuun lakiin ehdote-
taan muutokset, jotka mahdollistaisivat Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen hallussa olevien
potilasta koskevien tietojen luovuttamisen lddketutkimukseen.

Esitys liittyy vuoden 2023 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kasiteltdviksi sen yhteydessa.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2024. Lakiin ehdotetaan useita siirtymésédénnoksia
riittdvén toimeenpanoajan turvaamista varte.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu

Tarve uudistaa ja yhtendistdd sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintaa koskevia sddadoksid
on tunnistettu jo pitkddn. Sekd sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajat ettd valvontaviran-
omaiset ovat tuoneet esille nykyiseen sddntelyyn liittyvid haasteita ja puutteita. Myds eduskun-
nassa tiedonhallintaséédntelyn kokonaisuuden haasteet ja vaikeaselkoisuus on eri lakiehdotusten
késittelyjen yhteydessé tuotu esille. Lain sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen s&hkoi-
sestd kasittelystd (784/2021, jaljempana asiakastietolaki) hyvaksymisen yhteydessi eduskunta
hyvaksyi lausuman, jonka mukaan eduskunta edellyttdd hallituksen kiirehtivédn sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tiedonhallintaa koskevan sddntelyn kokonaisuudistuksen valmistelua.

Osana kokonaisuudistusta luodaan edellytykset valtakunnallisten tietojirjestelmapalveluiden
kautta toteutettavalle valtakunnalliselle l4ékityslistalle. Tarve yhtendiselle ja ajantasaiselle po-
tilaan lddkehoitoa tukevalle 1d4kityslistalle on tuotu esille useissa selvitystydryhmissé viimeisen
vuosikymmenen ajan. Valtakunnallinen 144kityslista tukee rationaalista lddkehoitoa, jonka edis-
tdminen on osa hallitusohjelman tavoitteita.

Kokonaisuudistusta on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeridssd virkatyond. Valmistelun ai-
kana on pidetty tydokokouksia eri sidosryhmien kanssa, tavoitteena selvittds toimijoiden néke-
myksid muutostarpeisiin ja —ehdotuksiin.

Esityksessd sddntely on jaettu erillisiin henkilGtietojen késittelya ja tietojérjestelmid késittele-
viin osiin. Liséksi sdédntely on jaksoteltu keskeisten asiakokonaisuuksien mukaisiin lukuihin.
Keskeisid asiakokokonaisuuksia henkil6tietojen késittelyn osassa ovat asiakastietojen kasittely,
asiakirjojen késittelyn yleiset periaatteet ja kirjaamista koskeva sddntely seké asiakastietojen
luovuttamista ja tiedonsaantioikeuksia koskeva saéntely. Tietojarjestelmid koskeva osa sisaltia
saannokset valtakunnallisista tietojarjestelmipalveluista, tietoturvan ja tietosuojan omavalvon-
nasta, tietojarjestelmien kayttoonotosta ja olennaisista vaatimuksista seka tietojarjestelmien val-
vonnasta.

Esitykseen sisdltyy muita yksittdisid lainmuutoksia, joissa padasiallisesti péivitetidédn viittauksia
sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintaan liittyviin sddadoksiin. Sosiaalihuollon asiakkaan
asemasta ja oikeuksista annetusta laista (812/2000) seka potilaan asemasta ja oikeuksista anne-
tusta laista (785/1992) esitetddn kumottavaksi tiedonhallintaan liittyva sdéntely.

Luonnos oli lausuttavana lausuntopalvelussa 21.1.-18.3.2022. Lausuntonsa antoi 111 tahoa. Li-
séksi jarjestettiin tdydentdvd lausuntokierros 31.3.-14.4.2022 valtakunnallisen ladkityslistan
edellyttamistd muutoksista asiakastietolakiin ja sdhkoisestd lddkemadrdyksestd annettuun la-
kiin. Ladkityslistan edellyttdmistd muutoksista jarjestettiin myds kuulemistilaisuus 28.3.2022.

Kaikki lausunnot ovat saatavilla  osoitteessa  www.stm.fi/hankkeet  tunnuksella
STMO017:00/2021.

2 Nykytila ja sen arviointi
2.1 Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnassa huomioitava yleislainsiidéinto

Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan kannalta keskeisid kansallisia yleislakeja ovat
henkilGtietojen suojaan, asiakirjojen késittelyyn sekd tunnistamiseen ja sdhkoiseen asiointiin
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liittyvat sdddokset. Perusta henkil6tietojen késittelyd koskevalla séédntelylle tulee Suomen pe-
rustuslaista (731(2019) ja yksiloiden suojelusta henkildtietojen kisittelyssé sekd ndiden tietojen
vapaasta liikkkuvuudesta annetusta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksesta (EU
2016/679), jaljempiana tietosuoja-asetus. Erityisesti tietosuoja-asetuksen vaatimukset koskevat
hyvin laajasti tiedonhallinnan eri osa-alueita.

2.1.1 Henkil6tietojen suoja

Suomen perustuslaissa (731/1999) sdddetdan oikeudesta yksityiseldimdn suojaan. Perustuslain
10 §:n 1 momentin mukaan jokaisen yksityiseldmé, kunnia ja kotirauha on turvattu. Henkil6-
tietojen suojasta sdddetidn tarkemmin lailla. Yksityiseldméin suoja merkitsee erityisesti sitd, ettd
henkil6illd on oikeus eldd eliméénsd ilman viranomaisten tai muiden ulkopuolisten tahojen mie-
livaltaista tai aiheetonta puuttumista hénen yksityiseldméénsa (HE 309/1993 vp). Perustuslain
(731/1999) 10 §:n 1 momentin mukaisesti henkildtietojen suojasta sdédetidn tarkemmin lailla.
Tamaén liséksi lainsddtdjan liikkkumavaraa rajoittaa perustuslakivaliokunnan kaytantd, jonka mu-
kaan henkilGtietojen sddntelya on tarkasteltava perustuslain 10 §:n yksityiseldmén suojan kan-
nalta. Sdddettdessd henkilGtietojen suojasta tarkemmin lailla, tulee valiokunnan kaytdnnén mu-
kaisesti kiinnittdd huomiota yksityiseldmén suojan piiriin ja turvata oikeus tavalla, jota voidaan
pitdd hyviksyttivini perusoikeusjirjestelmin kokonaisuuden nékdkulmasta. Tarkeiné sddnte-
lykohteina on pidetty muun muassa henkil6tietojen rekisterdinnin tavoitetta, rekisterditivien
henkil6tietojen sisdltod ja niiden sallittuja kdyttotarkoituksia. Laintasoisen sddntelyn lisdksi on
edellytetty sddntelyn olevan kattavaa ja yksityiskohtaista (PeVL 14/2018 vp, PeVL 1/2018 vp,
PeVL 13/2016 vp). Arkaluonteisten tietojen on katsottu sisdltyvéan yksityiseldméin suojan yti-
meen (PeVL 37/2013 vp).

Perustuslakivaliokunta on lausuntokdytinndssddn katsonut perustuslain 10 §:n 1 momentin
edellyttaivin my6s henkilorekisteriin otettavien tietojen sdilytysajoista sddtdmistd lailla (mm.
PeVL 14/1998 vp, PeVL 25/1998 vp, PeVL 14/2018 vp, PeVL 4/2021 vp). Perustuslakivalio-
kunnan kéytidnnon perusteella sdilytysaikaa koskevan sddntelyn tulee laintasoisuuden lisdksi
olla kattavaa ja yksityiskohtaista, siséltden aikamdareen.

Perustuslain lisdksi henkil6tietojen suoja on turvattu myds EU:n perusoikeuskirjassa. EU:n pe-
rusoikeuskirjan 8 artiklan mukaan jokaisella on oikeus henkilétietojensa suojaan. Perusoikeus-
kirjassa tunnustettuja oikeuksia voidaan perusoikeuskirjan 52 artiklan mukaan rajoittaa vain
lailla ja oikeuksien olennaista sisélt6d on tdlloinkin noudatettava. Lisdksi rajoitusten on oltava
suhteellisuusperiaatteen mukaisia.

Henkilotietojen késittelyn kannalta keskeisti sddntelya sisdltyy erityisesti Euroopan unionin tie-
tosuojasddntelyyn. Tietosuoja-asetus tuli voimaan 24.5.2016 ja sen soveltaminen alkoi
25.5.2018. Tietosuoja-asetusta sovelletaan lahtdkohtaisesti kaikkeen henkilGtietojen kisitte-
lyyn ja se on sellaisenaan voimassa olevaa oikeutta.

Yleinen tietosuoja-asetus edellyttdd henkildtietojen kisittelyn olevan laillista ja asianmukaista.
Lainmukaista henkil6tietojen kasittely on silloin, kun kisittely perustuu asianomaisen rekiste-
roidyn suostumukseen tai muuhun oikeutettuun perusteeseen, josta sdddetdin asetuksessa tai
lainsdddannossd. Asetuksen 9 artikla koskee erityisid henkil6tietoryhmid koskevaa kasittelya.
Artiklan mukaan erityisid henkilStietoryhmid ovat tiedot, joista ilmenee rotu tai etninen alku-
peré, poliittisia mielipiteitd, uskonnollinen tai filosofinen vakaumus tai ammattiliiton jésenyys
sekd geneettiset tai biometriset tiedot henkilon yksiselitteistd tunnistamista varten, terveyttad
koskevat tiedot sekd luonnollisen henkilon seksuaalista kéyttdytymistd ja suuntautumista kos-
kevat tiedot. Terveyttd koskevia tietoja ovat yleisen tietosuoja-asetuksen mukaan kaikki tiedot,
jotka koskevat rekisterdidyn terveydentilaa ja paljastavat tietoja rekisterdidyn terveyden tilasta.
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Erityisid henkildtietoryhmié koskeva késittely on 9 artiklan 1 kohdan mukaan kiellettya. 9 ar-
tiklan 1 kohtaa ei kuitenkaan sovelleta, jos jokin 2 kohdan alakohdista soveltuu.

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen voimaantultua perustuslakivaliokunta on tarkastellut aikai-
sempaa kantaansa henkilGtietojen sddntelystd. Lausunnossa PeVL 14/2018 vp valiokunta kat-
soo, ettd henkilGtietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti yleisen tietosuoja-asetuksen ja sdddet-
tavin kansallisen yleislainsddddnnon nojalla ja on lahtdkohtaisesti riittdva, ettd sddntely on yh-
teensopivaa tietosuoja-asetuksen kanssa. Valiokunta korosti lausunnossaan, etté jatkossa tulee
rajata kansallisella erityislainsdddannolld sddtdminen vain vélttimattomain tietosuoja-asetuk-
sen kansallisen liikkumavaran puitteissa. Tdmén pidéttyvéisen tarkastelun liséksi on kuitenkin
huomioitava EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen riskiperustainen lahestymistapa, jolloin voidaan
katsoa yksityiskohtaisemman sdéntelyn olevan perustellumpaa niissi tapauksissa, joissa riski
luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille on korkea. Tdmén on katsottu olevan merki-
tyksellista erityisesti arkaluonteisten tietojen késittelyn kohdalla.

Tietosuojalailla (1050/2018) tdydennetddn ja tismennetddn EU:n yleista tictosuoja-asetusta. Se
on henkilGtietojen késittelyyn sovellettava yleislaki, jota sovelletaan rinnakkain tietosuoja-ase-
tuksen kanssa. Laissa sdddetdéin oikeusperusteesta henkilStietojen késittelylle, erityisiin henki-
l6tietoryhmiin kuuluvien tietojen kisittelystd erdissa tilanteissa, tietoyhteiskunnan palvelujen
tarjoamisesta lapselle sovellettavasta ikérajasta, valvontaviranomaisesta, oikeusturvasta seké
erdisti tietojenkdsittelyn erityistilanteista. Tietosuojalain 34 §:ssé sdddetdén rajoituksista rekis-
terinpitdjan velvollisuuteen toimittaa tietoja rekisterdidylle. Sen 1 momentin 2 kohdan mukaan
rekisterdidylla ei ole tietosuoja-asetuksen 15 artiklassa tarkoitettua oikeutta tutustua hanesté ke-
rittyihin tietoihin, jos tiedon antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa rekisterdidyn tervey-
delle tai hoidolla taikka rekisterdidyn tai jonkun muun oikeuksille. 35 §:ssd sdddetddn vaitiolo-
velvollisuudesta. Pykéldn mukaan joka henkildtietojen kisittelyyn liittyvid toimenpiteitd suo-
rittaessaan on saanut tietdd jotakin toisen henkilon ominaisuuksista, henkilokohtaisista oloista,
taloudellisesta asemasta taikka toisen liikesalaisuudesta, ei saa oikeudettomasti ilmaista sivulli-
selle nédin saamiaan tietoja eikd kéyttid niitd omaksi tai toisen hyddyksi tai toisen vahingoksi.
Tietosuojalain siddntelystd voidaan poiketa erityislainsdddanndlla, jos poikkeaminen on mahdol-
lista tietosuoja-asetuksen kansallisen liikkumavaran puitteissa (HE 9/2018 vp).

2.1.2 Asiakirjojen kisittely

Julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annettua lakia (906/2019, jiljempéna tiedonhallintalaki)
sovelletaan sen 3 §:n 1 momentin mukaan tiedonhallintaan ja tietojérjestelmien kéyttoon, kun
viranomaiset késittelevét tietoaineistoja, jollei muualla laissa toisin sdddetd. Lain 2 §:n 5 kohdan
mukaan tietoaineistolla tarkoitetaan asiakirjoista ja muista vastaavista tiedoista muodostuvaa
tiettyyn, julkisuuslaissa tarkoitetun viranomaisen tehtévaén tai palveluun liittyvéa tietokokonai-
suutta. Tiedonhallintalakia sovelletaan siten julkisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa silti osin
kuin erityislainsdddanndssa ei toisin sdddeti. Tiedonhallintalaki sisdltdd sddntelyd myos tieto-
turvallisuudesta, kuten tietoaineistojen turvallisuudesta ja kayttdoikeuksista.

Laissa viranomaistoiminnan julkisuudesta (621/1999, jaljempéna julkisuuslaki), sdddetidn oi-
keudesta saada tieto viranomaisten julkisista asiakirjoista sekd viranomaisessa toimivan vai-
tiolovelvollisuudesta, asiakirjojen salassapidosta ja muista tietojen saantia koskevista yleisten
ja yksityisten etujen suojaamiseksi vilttamattomistd rajoituksista samoin kuin viranomaisten
velvollisuuksista julkisuuslain noudattamiseksi.

Julkisuuslain 5 §:n mukaan asiakirjalla tarkoitetaan julkisuuslaissa kirjallisen ja kuvallisen esi-
tyksen liséksi sellaista kdyttonsa vuoksi yhteen kuuluviksi tarkoitetuista merkeisti muodostuvaa



tiettyd kohdetta tai asiaa koskevaa viestid, joka on saatavissa selville vain automaattisen tieto-
jenkdsittelyn tai d8nen- ja kuvantoistolaitteiden taikka muiden apuvélineiden avulla. 5 §:n 2
momentissa méaritelldén erikseen viranomaisen asiakirja, joka on viranomaisen hallussa oleva
asiakirja, jonka viranomainen tai sen palveluksessa oleva on laatinut taikka joka on toimitettu
viranomaiselle asian késittelyé varten tai muuten sen toimialaan tai tehtaviin kuuluvassa asiassa.
Sadnnoksessd on médritelty myos asiakirjat, joita ei pidetd viranomaisen asiakirjoina.

Julkisuuslain 6 luvun 22 §:ssd sdddetddn asiakirjasalaisuudesta, jonka mukaan viranomaisen
asiakirja on pidettivi salassa, jos se on sdéddetty salassa pidettavéksi julkisuuslaissa tai jossain
muussa laissa. Salassa pidettdva asiakirja on myds sellainen, jonka viranomainen on lain nojalla
madrannyt salassa pidettaviksi taikka jos se sisdltdi tietoja, joista on lailla sdddetty vaitiolovel-
vollisuus. Salassa pidettdvad viranomaisen asiakirjaa tai sen kopiota tai tulostetta siiti ei saa
ndyttdd eikd luovuttaa sivulliselle eikd antaa muullakaan tavalla sivullisen kdytettdvéksi tai néh-
tavaksi.

Asiakirjat, jotka siséltévét tietoja sosiaalihuollon asiakkaasta, sosiaalihuollon palvelusta tai hen-
kilon terveydentilasta tai vammaisuudesta taikka hdnen saamastaan terveydenhuollon ja kun-
toutuksen palvelusta ovat salassa pidettivid viranomaisen asiakirjoja julkisuuslain 24 §:n 1 mo-
mentin 25 kohdan mukaan.

Asiakirjojen arkistointiin liittyvé yleislainsdddantd on keskitetty arkistolakiin (831/1994). Lain
6 §:n mukaan arkistoon kuuluvat asiakirjat, jotka ovat saapuneet arkistonmuodostajalle sen teh-
tavien johdosta tai syntyneet arkistonmuodostajan toiminnan yhteydessa. 6 §:n 2 momentin mu-
kaisesti laissa tarkoitetaan asiakirjalla kirjallista tai kuvallista esitysti taikka sellaista sdhkoisesti
tai muulla vastaavalla tavalla aikaansaatua esitysté, joka on luettavissa, kuunneltavissa tai muu-
toin ymmarrettivissd teknisin apuvilinen. Arkistointilain ja sen nojalla annettavilla paatoksilla
on merkitysté erityisesti asiakirjojen ja tietojen pysyvadn sdilyttdmiseen. Arkistolain 8 §:n 3
momentin mukaisesti arkistolaitos maaraa, mitka asiakirjat tai asiakirjoihin sisdltyvét tiedot séi-
lytetiddn pysyvasti. Muista sdilytysajoista sdddetddn tai madrataan erikseen.

2.1.3 Tunnistaminen ja sdhkoinen asiointi

Osapuolten luotettava tunnistaminen on keskeinen edellytys tietoturvalliselle henkil6tietojen
kasittelylle. Sdhkoisestd tunnistamisesta ja sahkoisiin transaktioihin liittyvista luottamuspalve-
luista sisdmarkkinoilla annettiin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 910/2014
(jaljempéana elDAS-asetus). Tdssd asetuksessa perustettiin sdhkoisen tunnistamisen yhteentoi-
mivuusjirjestelmé, jonka tavoitteena on mahdollistaa tulevaisuudessa se, etté toisessa jasenval-
tiossa myonnetyilld sdhkoisilld tunnistamisvilineilld voidaan tunnistautua toisen jasenvaltioi-
den julkisiin tai yksityisiin sdhkdistd tunnistamista vaativiin palveluihin. EU:n laajuinen sdh-
koisen tunnistamisen yhteentoimivuusjarjestelma on edellyttinyt EU:n tasolla sdhkdisen tun-
nistamisen yhteisten varmuustasojen maérittelyn. Sdhkdisen tunnistamisen jarjestelmalla tar-
koitetaan eIDAS-asetuksessa sdhkoiseen tunnistamiseen liittyvaa jarjestelmdd, jonka puitteissa
sdhkoisen tunnistamisen menetelmid myonnetiin luonnolliselle henkildlle, oikeushenkildlle tai
oikeushenkilod edustaville luonnollisille henkildille. eIDAS-asetuksessa sdddetdén sdhkoisen
allekirjoituksen tai leiman varmenteen ja validoinnin vaatimuksista, niiden tarjonnan vaatimuk-
senmukaisuuden arvioinnista sekd hyvaksynnistd hyviksyttynd luottamuspalveluna, eri tasoi-
sista sidhkoisistd allekirjoituksista tai leimoista ja erdiltd osin oikeusvaikutuksista. Laissa vah-
vasta sdhkoisestd tunnistamisesta ja sdhkdisistd luottamuspalveluista (617/2009) sdddetdadn
eIDAS-asetuksen sddnndsten noudattamisen valvonnasta ja annetaan eIDAS-asetusta tdydenté-
vid sddnnoksia.
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Vahvasta séhkoisestd tunnistamisesta ja sdhkoisistd luottamuspalveluista annetun lain lisdksi
my0s muut lait vaikuttavat vahvaan sédhkodiseen tunnistamiseen ja sdhkoisiin allekirjoituksiin.
Téllaisia lakeja ovat erityisesti laki sdhkdisestd asioinnista viranomaistoiminnassa (13/2003),
véestotietojarjestelmdd ja Digi- ja videstOtietoviraston tarjoamia varmennepalveluita koskeva
laki (661/2009) seké julkisuuslaki. Lakia vahvasta sdhkoisestd tunnistamisesta ja sdhkoisistd
luottamuspalveluista sovelletaan vahvaan sdhkdiseen tunnistamiseen, sdhkoisiin allekirjoituk-
siin sekd niihin liittyvien palveluiden tarjoamiseen palveluntarjoajille ja yleisolle. Se siséltdaa
sadnndkset muun muassa toimien oikeusvaikutuksista, henkilétietojen késittelystd, vahvasta
sdhkoisestd tunnistamisesta, sdhkodisestd allekirjoituksesta ja valvovista viranomaisista.

Sdhkoisen tunnistamisen ja sdhkdisen allekirjoituksen palvelut antavat osaltaan kansalaisille
mahdollisuuden kayttaa sihkoisid palveluja. Julkiset ja kaupalliset sdhkoiset palvelut, joissa tar-
vitaan henkilon vahvaa tunnistamista lisdéntyvit. Suomessa vahvan sdhko6isen tunnistamisen ja
sdhkoisen allekirjoituksen varmennepalvelujen tarjoamista ja laatua sddnnelldén lailla.

Laki sdhkoisestd asioinnista viranomaistoiminnassa sisiltdd sidnnokset viranomaisten ja ndiden
asiakkaiden oikeuksista, velvollisuuksista ja vastuista sahkoisessé asioinnissa. Muutoin viran-
omaisasiointiin sovelletaan, miti asian vireillepanosta, padtoksen tiedoksiannosta, viranomais-
ten toiminnan julkisuudesta, henkilotietojen késittelystd, tiedonhallinnasta, asiakirjojen arkis-
toinnista, asian késittelyssa kiytettdvista kielestd ja asian késittelysti sdédetdin.

Lailla digitaalisten palvelujen tarjoamisesta (306/2019) pantiin kansallisesti tdytantoon Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivi julkisen sektorin elinten verkkosivustojen ja mobiiliso-
vellusten saavutettavuudesta. Laissa sédddettddn viranomaisten sekd muiden julkista hallintoteh-
tavad hoitavien velvollisuudesta tarjota digitaalisia palveluja hallinnon asiakkaille seki tdhin
liittyvista velvollisuuksista. Lailla pyritddn edistiméén digitaalisten palvelujen laadukasta ja tie-
toturvallista tarjoamista julkisella sektorilla sekd parantamaan yhteiskunnan erityisryhmien
edellytyksid selvitd omatoimisesti julkisen sektorin digitaalisten palvelujen kaytosta. Laissa sda-
detddn keinoista, joilla digitaalisten palvelujen saavutettavuutta edistetddn sekd varmistetaan
saavutettavuusvaatimusten tehokas toimeenpano.

Laki hallinnon yhteisistd sdhkdisen asioinnin tukipalveluista (571/2016) puolestaan siséltda
sadannokset julkisen hallinnon yhteisistd sédhkoisen asioinnin tukipalveluista, niitd koskevista
vaatimuksista ja niiden tuottamiseen liittyvista tehtdvistd sekd tuottamiseen liittyvasta henkilo-
ja muiden tietojen késittelystd. Kyseisia tukipalveluita ovat mm. palvelutietovaranto, tunnistus-
palvelut, asiointivaltuuspalvelu seké viestinvélityspalvelu. Liséksi laissa sdddetdan oikeudesta
ja velvollisuudesta kéyttdd yhteisid sdhkdisen asioinnin tukipalveluja seké tukipalvelujen kay-
ton edellytyksista.

2.2 Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan séintelyn kokonaisuus
Nykytila

Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintaan liittyvi sdéntely siséltdd muiden muassa sosiaa-
lihuollon asiakasasiakirjoja ja potilasasiakirjoja, ladkemadrdyksid, henkilGtietojen késittelya
sekd valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluita koskevat sdadokset. Sosiaalihuollon asiakastie-
toja ja asiakirjoja koskevaa sdédntelyd on laissa asiakkaan asemasta ja oikeuksista (812/2000,
jaljempana asiakaslaki) ja laissa sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista (254/2015, jdljempand
asiakasasiakirjalaki). Potilastietoja koskevaa sddntelyd on laissa potilaan asemasta ja oikeuk-
sista (785/1992, jdljempéna potilaslaki) seké sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa potilas-
asiakirjoista (298/2009, jéljempénd potilasasiakirja-asetus). Valtakunnallisista tietojérjestelmé-
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palveluista ja asiakastietojen sdhkoisesté kisittelystd sdddetddn laissa sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakastietojen sdhkdisestd késittelystd (784/2021, jaljempand asiakastietolaki tai voimassa
oleva asiakastietolaki). Ladkemadrdyksistd sdddetddn laissa sdhkdisestd lddkemadrdyksestd
(61/2007, jaljempana lddkemddrdyslaki).

Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnassa keskeisessé roolissa ovat asiakas- ja potilasasia-
kirjat ja niihin sisdltyvit asiakasta ja potilasta koskevat henkil6tiedot. Asiakas- ja potilasasia-
kirjoissa korostuu asiakas- ja potilastietojen arkaluontoisuuteen liittyvit piirteet erityisesti tie-
tosuojan ja tietoturvan ndkokulmasta. Tietosuojan ja tietoturvan lisdksi potilaan ja asiakkaan
hoidon ja huollon kannalta on elintdrkedd varmistaa tietojen eheys, tiedonkulku ja turvallinen
kasittely.

Sosiaali- ja terveydenhuollossa késitelldan henkiltietoja erityisesti niiden ensisijaiseen kaytto-
tarkoitukseen eli tarkoitukseen, jota varten tiedot on keratty. Sosiaalihuollon asiakastietoja kay-
tetddn ensisijaisesti asiakkaan sosiaalipalvelun jirjestimisen ja toteuttamisen kéyttotarkoituk-
siin. Potilastietoja kédytetddn potilaan terveyden- ja sairaudenhoidon jéarjestdmisen ja toteuttami-
sen kayttotarkoituksiin. Ladkemadrayksid kaytetdan lisdksi ladkkeen toimittamiseen apteekista.
Ensisijaisen kayttotarkoituksen lisdksi henkildtietoja voi olla tarve késitelld myos toissijaisissa
kéyttotarkoituksissa, kuten tietojohtamisen ja tutkimuksen tarkoituksissa. Laki sosiaali- ja ter-
veystietojen toissijaisesta kdytostd (552/2019, jéljempéand toisiolaki), sisdltdd henkilStietojen
toissijaisia kédyttotarkoituksia koskevat sdénnokset ja tdydentid tiltd osin yleisen tietosuoja-ase-
tuksen sadntelya.

Nykytilan arviointi

Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintaa koskeva lainsdddant6 on hajautunut useisiin sié-
doksiin ja lainsdddantdd on valmisteltu eri aikoina. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja
potilastietoa késittelevda lainsdddintod on esimerkiksi asiakastietolaissa, asiakaslaissa, potilas-
laissa, laissa sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista seké asetuksentasoisissa sdddoksissd. Saddos-
ten soveltamisalat vaihtelevat. Osa séddoksisté soveltuu kaikkeen sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintaan, kun taas esimerkiksi asiakastietolain sddntelyd sovelletaan vain sdahkdiseen asiakas-
tiedon késittelyyn. Merkittdva osa sosiaali- ja terveydenhuollon tietoaineistosta on nimenomaan
henkilGtietoja ja sovellettavaksi tulevat myds tietosuojaan liittyvat sdddokset. Aihepiiriin kyt-
keytyvaa lainsddadantod on myos substanssilainsdddéannossa. Lainsdddantdpohja on epdyhtenii-
nen eikd se kaikilta osin vastaa esimerkiksi tietosuoja-asetuksen vaatimuksia henkil6tietojen
késittelylle. Yhtendinen ja ajantasainen lainsdddéntd on edellytys toimivalle tiedonhallinnalle,
tiedolla johtamiselle ja tiedon hyodyntamiselle. Lisdksi teknologian kehityksen tdysimittainen
hyddyntdminen on nostanut esiin uudenlaisia sdéntelytarpeita.

Pirstaleisen lainsddddnnon soveltaminen kiytdnnossé sosiaali- ja terveydenhuollossa on osoit-
tautunut haastavaksi ja monimutkaiseksi. Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilon voi
olla haastavaa ymmartdd hajautunutta lainsdadént6d, mikd taas voi johtaa moniin kdytinnon
ongelmiin ja sithen ettei sddnnoksia sovelleta oikein. Sdédntelyn pirstaleisuuteen ja vaikeaselkoi-
suuteen on kiinnittdnyt huomioita myos perustuslakivaliokunta (mm. PeVL 4/2021 vp).

Asiakastietolain uudistamisen yhteydessé saatujen lausuntojen perusteella sdéntelyn yhteniis-
tdminen koettiin yhdeksi keskeiseksi keinoksi edistéé tiedonhallintaa. Esimerkiksi Apotti Oy:n
toimittamassa selvityksessa katsottiin, ettd sdéinnokset koskien potilastietojen ja sosiaalihuollon
asiakastietojen kasittelyd tulisi yhdenmukaistaa, jolloin molempia tietojoukkoja koskisivat sa-
manlaiset luovutus-, salassapito- ja sailytysaikavelvoitteet. Samassa selvityksessd katsottiin,
ettd tietojen joustavan kasittelyn saavuttaminen vaatii tiedonhallinnan kokonaisuudistuksen.
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Jotta sdidntely olisi selkeédd soveltajille, tulee my0s kdytettdvien késitteiden olla selkeitd. Toi-
miva tiedonhallinta edellyttdd erilaisten kédsitteiden méadrittelyd ja késitteiden yhtendistdmista,
jotta tiedonhallinnan kokonaisuus olisi mahdollisimman yhteentoimivalla pohjalla. Nykyisessé
lainsédddannossa kdytetddn useita eri késitteitd. Osa kisitteistd on samoja useammassa sdadok-
sessd, mutta késitteiden mééritelmit voivat silti erota toisistaan. Esimerkiksi organisaatioraken-
teita kuvaavat késitteet kuten palvelunantaja, toimintayksikko ja palveluyksikko seka asiakirjan,
tiedon ja arkistoinnin késitteet ovat sellaisia késitteitd, joiden madritelmét aiheuttavat kaytdnnon
haasteita. Lainsdddéntd on muodostunut pitkén ajan kuluessa ja késitemairittely on tehty aina
jokaisen lain ndkokulmasta erikseen. Tdma on osaltaan lisdnnyt sdéntelykokonaisuuden vaikea-
selkoisuutta. Kuten Voutilainen ja Muukkonen' tutkimuksensa perusteella toteavat, asiakas- ja
potilastietojen késittelyd koskevan késitejérjestelmén sekavuus ja osittainen systematisoimatto-
muus johtavat osaltaan siihen, ettei sdéntely muodosta selkedd systemaattista kokonaisuutta.

My®ds potilaalle méarattya ladkitystd sdéntelevd lainsdddantd on hajaantunut. Ladkemairdysten
lainsd4adantd on erilldéin muusta potilasasiakirjalainsdddannosti eikd ladkeméarayksia luokitella
potilasasiakirjoiksi. Ladkemaarayksistd, niihin liittyvistd oikeuksista sekd ladkemadrdayksiin
tehtdvistd merkinndistd sekd reseptikeskuksesta sdddetddn lddkeméadrdyslaissa. Potilasasiakir-
joista ja niihin tehtdvistd merkinnoistd sdddetdan potilaslaissa ja potilastiedon arkistosta asia-
kastietolaissa. Ladkeméaérdysten ja potilasasiakirjamerkintdjen rekisterinpito, sdilytysajat, kdyt-
tooikeudet ja tietojen luovutuksia koskeva asiakkaan tiedollisen itseméédrddmisoikeuden koko-
naisuus on méidritelty eri tavoin. Tdma hankaloittaa yhtendisen kuvan saamista potilaalle maa-
ratyistd ladkkeistd sekd niiden kadytdstd vaarantaen potilasturvallisuutta.

Kuten aiemmin on todettu, henkilGtietojen késittelysta tulisi sddtia lailla, eivétka tiedonhallin-
tasdadokset sosiaali- ja terveydenhuollossa kaikin osin vastaa edellytettyi. Kyseessd on suurim-
milta osin arkaluontoisten ja salassa pidettidvien henkilGtietojen kisittelyd koskeva lainsdddanto,
josta lailla tarkemmin sédtdminen on lausuntokiytdnnon valossa valttiméatonté. Lailla sdétdmi-
seen liittyvat kehittimistarpeet liittyvit potilasasiakirjoja koskeviin sdadoksiin, jotka ovat ny-
kyisin asetuksentasoisia. Liséksi on tunnistettu asioita, joista sddntely puuttuu kokonaan.

2.3 Asiakastietojen ja asiakasasiakirjojen kisittely
2.3.1 Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedot
Nykytila

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilastietojen késittelyn keskeiset periaatteet sisélty-
vit asiakas- ja potilaslakiin koskien kaikkea asiakas- ja potilastietoa riippumatta siitd, onko kyse
paperisista vai sdhkdisisti asiakirjoista vai muista asiakas- ja potilastiedoista.

Potilastietojen salassapidosta sdddetddn potilaslain 13 §:ssd. Sen 2 momentin mukaan potilas-
asiakirjoihin sisdltyvid tietoja ei saa antaa sivulliselle ilman potilaan kirjallista suostumusta. Si-
vullisella tarkoitetaan muita kuin asianomaisessa toimintayksikossa tai sen toimeksiannosta po-
tilaan hoitoon ja siihen liittyviin tehtéviin osallistuvia henkil6itd. Sosiaalihuollon asiakastieto-
jen salassapidosta sdéddetién asiakaslain 14 §:ssé siten, ettei salassa pidettidvai asiakirjaa tai sen
kopiota tai tulostetta saa ndyttda eikd luovuttaa sivulliselle. Asiakaslain 15 §:ssd sdddetdédn vai-

! Voutilainen, Tomi & Muukkonen, Matti 2021. Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan sééntelyn
systematiikkaongelmat. Edilex 2021/35, julkaistu 31.5.2021. https://www.edilex.fi/artikkelit/23164.pdf,
s. 21
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tiolovelvollisuudesta ja hyvéksikayttokiellosta. Sen mukaan sosiaalihuollon jérjestdjan tai tuot-
tajan taikka niiden palveluksessa oleva tai sosiaalihuollon luottamustehtivai hoitava ei saa pal-
jastaa salassa pidettdvaa tietoa eikd muuta sosiaalihuollon tehtavéssi toimiessaan tietoonsa saa-
maa seikkaa, josta on sdddetty vaitiolovelvollisuus.

Asiakaslaissa on salassapidon lakkaamisen osalta viittaus julkisuuslain 31 §:4én, jonka mukaan
viranomaisen julkisuuslain 24 §:n 1 momentin 24-32 kohdassa salassa pidettiviksi sdddetyn
asiakirjan salassapitoaika on 50 vuotta sen henkilon kuolemasta, jota asiakirja koskee, tai 100
vuotta, jos kuolemasta ei ole tietoa. Potilaslaissa ei ole viittausta julkisuuslakiin eikd myoskadn
erillistd sddntelyd salassapidon méardaikaisuudesta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisestd annetun lain (612/2021) 58 §:ssd on hyvinvointi-
alueiden rekisterinpidon yhteydessi sdéntelyd myos yksityisten palveluntuottajien oikeudesta
saada asiakastietoja hyvinvointialueen rekistereistid. Vastaava sdédntely on myds sosiaali- ja ter-
veydenhuollon seké pelastustoimen jarjestdmistd Uudellamaalla annetussa laissa (615/2021).

Sosiaali- ja terveydenhuollossa on ollut asiakastietojen sdhkoista kisittelyd koskevaa sdédntelya,
eli asiakastietolaki vuodesta 2007 lahtien (159/2007). Lakia on uudistettu, ja uusi asiakastieto-
laki tuli voimaan 1.11.2021. Uusi laki pohjautuu pidosin aikaisempaan asiakastietolakiin. Lain
tarkoituksena on edistdé ja mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon tuottamien asiakastietojen
ja asiakkaan itsensd tuottamien hyvinvointitietojen tietoturvallista késittelyd terveydenhuollon
ja sosiaalipalveluiden jarjestdmisen ja tuottamisen kayttotarkoituksissa. Lakia sovelletaan kaik-
keen sidhkdiseen asiakastietojen kasittelyyn sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden jérjesta-
misen ja tuottamisen kéyttdtarkoituksissa.

Keskeinen osa asiakastietojen kisittelyn vaatimuksia on rekisterdityjen oikeuksien toteutumi-
nen. Rekisterdidyn oikeuksista sdfidetddn tietosuoja-asetuksessa. Asiakastietolaissa sdddetddn
asiakastietojen késittelyn edellytyksistd sekd suojatoimista, joilla turvataan rekisterdidyn oi-
keuksia. Asiakastietojen kasittelyn edellytykseksi on sdddetty asiakastietojen késittelyn osa-
puolten tunnistaminen seké tietoteknisesti varmistettu hoito- tai asiakassuhde tai muu lakiin pe-
rustuva oikeus. Laissa sdddetddn myos kéyttooikeudesta asiakastietoon, ja lain 15 §:n perus-
teella sosiaali- ja terveysministerio antaa asetuksen siitd, mita tietoja sosiaali- ja terveydenhuol-
lon ammattihenkil6t ja muut asiakastietoja késittelevat henkilot saavat sosiaali- ja terveyden-
huollon palveluissa tyotehtavissiédn kéasitelld. Liséksi asiakastietolaissa sdddetdéin valtakunnal-
listen tietojarjestelmépalveluihin tallennettujen tietojen rekisterinpitédjyydesta.

Nykytilan arviointi

Seka asiakas- etté potilaslaissa mééritelldéin sosiaalihuollon asiakastiedot ja potilastiedot salassa
pidettdviksi, ja kielletdén niiden luovuttaminen sivulliselle. Sivullisen méiritelmé on kuitenkin
poikkeava, koska potilaslaissa sivullisiksi katsotaan kaikki muut kuin toimintayksikossé ja sen
lukuun toimivissa toimintayksikdisséd potilaan hoitoon tai siihen liittyviin tehtéviin osallistuvat.
Asiakaslaissa puolestaan ei ole tarkemmin maéritelty, mitd sivullisella tarkoitetaan.

Toimintayksikolla tarkoitetaan potilaslaissa esimerkiksi kunnan terveyskeskusta ja muita kun-
nan toimintayksikoité, jotka hoitavat kansanterveyslain mukaisia tehtivid, erikoissairaanhoito-
lain (1062/1989) mukaista sairaalaa ja siitd erilldén olevaa sairaanhoidon toimintayksikkod seké
muuta sairaanhoitopiirin kuntayhtymén paattdmad hoitovastuussa olevaa kokonaisuutta seké
yksityisestd terveydenhuollosta annetusta laissa (152/1990) tarkoitettua terveydenhuollon pal-
veluja tuottavaa yksikkod. Hallituksen esityksen yksityiskohtaisten perustelujen mukaan tervey-
denhuollon toimintayksikkdjd ovat esimerkiksi kansanterveyslaissa tarkoitetut terveyskeskuk-
set, erikoissairaanhoitolaissa tarkoitetut sairaalat ja sairaaloista erillddn olevat sairaanhoidon
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toimintayksikot, Helsingin yliopistollisesta keskussairaalasta annetussa laissa tarkoitetut toi-
mintayksikot ja yksityisestd terveydenhuollosta annetussa laissa tarkoitetut terveydenhuollon
palveluja tuottavat yksikot. Sote-uudistuksen yhteydessd annettu HE 56/2021 vp (niin sanottu
sote100-ehdotus) siséltdd potilaslain toimintayksikon médritelmaén muutoksen, jonka mukai-
sesti toimintayksikolld tarkoitettaisiin hyvinvointialueen terveydenhuollon toimintayksikoité,
jotka hoitavat sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestimisestd annetun lain mukaisia terveyden-
huollon tehtdvid. Hyvinvointialueella olisi siten useita toimintayksikoitd. Sote-uudistuksen yh-
teydessa ei kuitenkaan ole tarkemmin maéaritelty, mitd toimintayksik6llad tarkoitetaan esimer-
kiksi suhteessa palveluyksikkoon tai toimipisteisiin.

Koska toimintayksikon késite on potilaslaissa keskeinen sivullisen mééritelmén ja edelleen po-
tilastietojen luovutuksia koskevan sdédntelyn osalta, on sitd arvioitava myds suhteessa muihin
salassapitoon ja tietojen luovutusta koskevaan sééntelyyn. Julkisuuslaissa keskeinen kisite on
viranomainen, eli asiakirjat késitetdéin viranomaisen asiakirjaksi ja tietojen luovuttamista tapah-
tuu viranomaisten vélill4. Sosiaali- ja terveydenhuollossa viranomainen on taas esimerkiksi so-
siaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisestd vastaava viranomainen, joka toimii myo0s jarjesti-
misvastuulleen kuuluvassa toiminnassa syntyvien asiakas- ja potilasasiakirjojen rekisterinpita-
jana. Terveydenhuoltolain (1326/2010) 9 §:ss4, jossa sdddetddn sairaanhoitopiirin yhteisesta po-
tilasrekisteristd, rinnastetaan toimintayksikko ja rekisterinpitéjé toisiinsa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaympéristd on kehittynyt vuosien mittaan, ja palveluiden
jarjestamisvastuita on siirtynyt usein kuntayhtymien vastuulle siten, ettd palvelunJ drjestdjé vas-
taa sekd perusterveydenhuollosta ettd erikoissairaanhoidosta. Palveluiden Jérjestdmisestd vas-
taava julkisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan viranomainen toimii asiakas- ja po-
tilastietojen rekisterinpitdjané, ja se ndyttéisi voivan jakautua jakautua useisiin toimintayksikoi-
hin.

Yksityisten terveyspalveluiden osalta potilaslaki méaarittdd toimintayksikon palveluja tuotta-
vaksi palveluyksikoksi, mutta laissa yksityisestd terveydenhuollosta palveluyksikkda ei sindnsé
madritelld. My0s yksityisissd terveyspalveluissa saattaisi siten saman palvelunjérjestdjan toi-
minnassa olla useita toimintayksikditd, jolloin potilaslain mukaisesti saman palvelunjarjestijén-
kin toiminnassa tietojen luovuttamisen eri toimintayksikoiden vililld edellyttéisi potilaslain mu-
kaista suostumusta.

Nykyinen sdéntelykokonaisuus on kuitenkin kdytanndssé johtanut tulkintaan, jonka mukaan
palvelunjérjestdjélla eli rekisterinpitéjélld on vain yksi toimintayksikko. Muiden muassa valta-
kunnallisten tietojérjestelmipalvelujen toiminnallisuudet on toteutettu timén tulkinnan mukai-
sesti.

Asiakastietojen kasittelyd koskevan sddntelyn nykytilan yksi haaste on sdéntelyn jakautuminen
eri sdddoksiin siten, ettd osa sdéntelystd koskee vain sdhkoistd kisittelyd. Asiakastietolakiin si-
sltyvd asiakastietojen kiésittelyn edellytyksié ja suojatoimia koskeva séddntely on vastikéén vah-
vistettu uuden asiakastietolain yhteydessd, joten sitd ei ole syytéd tdssd yhteydessd muuttaa.
Sééntely sisaltyy osin jo aiemmin voimassa olleeseen asiakastietolakiin esimerkiksi késittelijoi-
den tunnistamisen ja hoitosuhteen tietoteknisen varmistamisen osalta. Osin sdéntely on uutta, ja
esimerkiksi sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddettdvien kayttdoikeuksien toimeen-
pano on vield kesken. Nailtd osin sddddsten jatkokehittdmistd on syytéd harkita jatkossa sitd mu-
kaa kun toimeenpanosta kertyy kokemuksia.
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2.3.2 Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasasiakirjat

Nykytila

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjalaki sekd potilaslaki ja sen nojalla annettu sosiaali- ja terveys-
ministerion asetus potilasasiakirjoista siséltévét keskeiset sdddokset asiakasasiakirjoihin kirjaa-
misesta ja asiakirjojen kisittelyn vaatimuksista. Potilasasiakirjoista ja sosiaalihuollon asia-
kasasiakirjoista sdddetddn omissa sdddoksissdén. Ladkemadrdyksiin siséltyvien potilastietojen
kirjaamisesta sdddetdéin sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa lddkkeen méaadrddmisesti
(1088/2010). Ladkemadrdys on perinteisesti ollut potilaalle itselleen lddkkeen ostamista varten
annettava asiakirja, joten potilasasiakirjoihin on ollut tarpeen kirjata méérittya ladkettd koske-
vat tiedot.

Potilaslain 12 §:n 2 momentin mukaan potilasasiakirjojen laatimisesta seké niiden ja 1 momen-
tissa tarkoitettujen niytteiden ja mallien sdilyttimisestd sekd kéyttotarkoituksen perusteella
méadrdytyvistd séilytysajoista sdddetdén tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.
Edelld mainittuja saa sdilyttdd sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetyn séilytysajan
jélkeenkin, jos se on valttimétontd potilaan hoidon jarjestimisen ja toteuttamisen kannalta.
Asiakirjojen sdilyttimisestd pysyvasti sdddetddn 3 momentin mukaan arkistolaissa. Sosiaali-
huollon asiakasasiakirjojen séilytysajoista sdfdetdin asiakasasiakirjalain liitteessa.

Nykytilan arviointi

Potilasasiakirjojen ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen sddntely on nykytilanteessa toimiala-
kohtaista, vaikka asiakirjojen késittelyn perusvaatimukset liittyen esimerkiksi kirjaamisvelvoit-
teeseen, sdilyttdimisen ja havittimisen vastuisiin ovat samankaltaiset.

Seka potilas- ettd sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen osalta on ilmennyt tarvetta tarkentaa, milta
osin sosiaali- ja terveydenhuollossa késiteltivét asiakasta koskevat tiedot ovat varsinaisesti asia-
kas- ja potilasasiakirjoille kuuluvia tietoja, ja miltd osin muita tietoja ja asiakirjoja. Muita asia-
kirjoja ei ole tarkoitettu késiteltdviksi hoidon tai palvelun jérjestimiseen tai tuottamisen kayt-
totarkoituksissa, ja ne pidetddn erilldén asiakas- ja potilasrekistereisté. Téllaisia asiakirjoja ovat
esimerkiksi muistutukset ja kantelut sekd laskutukseen liittyvét asiakirjat.

Ladkemadrayksistd on ollut aiemmin perusteltua kirjata erilliset merkinnét potilasasiakirjoihin,
koska lddkemaérdyksid on tehty potilaalle mukaan annettavalle paperiselle asiakirjalle. Koska
nykyisin ladkeméadrdykset laaditaan sdhkoisesti ja tiedot ovat saatavilla potilastietojérjestelmiin
reseptikeskuksesta, ei ole tarkoituksenmukaista edellyttdd ladkérid kirjaamaan samoja tietoja
toiseen kertaan potilasasiakirjoihin. Ladkemairdys voidaan siten sisdllyttdd osaksi potilasasia-
kirjoja.

Potilasasiakirjoista sdddetdan nykyisin asetuksen tasoisesti. Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista
sdddetddn laissa sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen sdhkoisestd késittelystd (jéljempand asia-
kasasiakirjalaki). Laki sisdltdd sddntelyd myods kirjaamisesta monialaisessa yhteistyossd. Poti-
lasasiakirjojen ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen késittelyssd on paljon toimialakohtaisia
erityispiirteiti erityisesti kirjattavien tietojen sisdllon suhteen, mutta paljon myds asiakirjojen
késittelyn toimialoille yhtdliisid vaatimuksia.

Laillisuusvalvonnassa on kiinnitetty huomiota sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen séilyttdmi-
seen ja siihen liittyviin velvollisuuksiin erityisesti yksityisen palveluntuottajan toiminnan péét-
tymisen yhteydessé. Tietosuojavaltuutettu on kiinnittdnyt huomiota esimerkiksi terveydenhuol-
lon potilasasiakirjojen sdilyttimiseen. Vuonna 2010 antamassaan ratkaisussa (1820/452/2006,
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Yksityisvastaanoton potilaskortisto kuolinpesissd) tietosuojavaltuutettu huomauttaa, ettei lain-
sdddidnndssé oteta kantaa siithen, missd kuolleen terveydenhuollon ammattihenkilon yksityis-
vastaanoton potilastiedot tulisi sdilyttd4. Ratkaisussa tietosuojavaltuutettu myos toteaa, ettd hin
on toivonut useaan kertaan asian tulevan huomioiduksi lainsdédddnndssd. Samantapaiseen tilan-
teeseen on kiinnitetty my0s apulaisoikeuskanslerin ratkaisussa OK'V/5/50/2017. Ratkaisussa to-
detaan, etté ei ole olemassa sdanndksié sosiaali- ja terveydenhuollon paperisten potilasasiakir-
jojen sdilytyksestd tilanteessa, jossa yksityisen palveluntuottajan toiminta pédttyy.

Rekisterinpitdjan puuttuminen toiminnan péaéttymisen jilkeen on ongelmallinen my6s sdahkois-
ten asiakirjojen osalta. Palvelunantajan omissa tietojérjestelmissé tai tallennusvilineilld oleviin
sdhkdisiin asiakirjoihin liittyy samankaltaisia ongelmia kuin paperisiin asiakirjoihin.

Jos palveluntuottaja olisi toiminta-aikanaan liittynyt valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelu-
jen kayttéjaksi, liittymisen jdlkeen tallennetut asiakirjat nidytetddn asiakkaalla kansalaisen kéyt-
toliittymdssd (Omakanta), ja niitd voidaan luovuttaa valtakunnallisista tietojarjestelméipalve-
luista muille palvelunantajille asiakkaan antaman luvan mukaisesti. Kuitenkaan muilla kuin re-
kisterinpitdjilld ei ole mahdollisuutta esimerkiksi tehdd asiakirjoihin korjauksia tai vastata
muista rekisterinpitéjén velvoitteista. Jos valtakunnallisiin tietojéirjestelméapalveluihin on tallen-
nettu asiakirjoja ajalta ennen palvelunantajan varsinaista liittymisté tietojérjestelmépalvelujen
kéyttdjaksi (niin sanottu vanhojen tietojen arkistointi), asiakirjoja ei ole tallennettu luovuttami-
sen ja kansalaisen kayttoliittyméssd ndyttimisen mahdollistavien tietorakenteiden mukaisesti.
Kyseisid asiakirjoja ei siten voi ndyttdd kansalaiselle Omakanta-palvelussa eikd mydskéan luo-
vuttaa muille palvelunantajille.

Rekisterinpitdjyyteen liittyvda sidntelyd puuttuu myos organisaatioiden muutostilanteista sekd
julkisen ettd yksityisten palvelunantajien osalta. Kiytdnnossd ongelmallista on ollut méérittaa,
miké taho toimii rekisterinpitijéna erilaisten yritysjérjestelyjen, kuten sulautumisten ja liiketoi-
mintakauppojen jilkeen. My0s tydterveyshuollon asiakirjojen rekisterinpidon méérittyminen
tyOnantajan vaihtaessa tyoterveyshuollon palveluntuottajaa on ollut epaselva.

Kansallisarkisto on nostanut seké asiakastietolain hallituksen esityksestd HE 212/2020 sosiaali-
ja terveysvaliokunnalle ettd sote-uudistuksen hallituksen esityksestd HE 241/ 2020 vp sivistys-
valiokunnalle antamissaan lausunnossa esille tarpeen tdydentéé lainsdédantod yleisen edun mu-
kaisen arkistokdyttotarkoituksen osalta. Nykyisessa sdédntelyssa ei ole madritelty, mika taho vas-
taa asiakas- ja potilasasiakirjojen yleisen edun mukaisesta séilyttimisestd, joten sddntelyn tay-
dentdminen on perusteltua.

2.3.3 Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat
Nykytila

Asiakaslaissa tarkoitetaan asiakirjalla viranomaisen ja yksityisen jérjestiméién sosiaalihuoltoon
liittyvaa, julkisuuslain 5 §:n 1 ja 2 momentissa mainittua asiakirjaa, joka sisdltdi asiakasta tai
muuta yksityistd henkil6d koskevia tietoja. Asiakasasiakirjalaki siséltdd sdédnnokset sosiaali-
huollon asiakasasiakirjoista, niihin kirjattavista tiedoista ja niiden késittelysti. Lain tarkoituk-
sena on edistdd sosiaalihuollon asiakastietojen tarkoituksenmukaista kisittelyd ja hyddynté-
mistd, yhtendistda asiakasasiakirjoja ja niiden tietosisdltojd sekd edistdd sosiaalihuollon asia-
kasasiakirjojen sdhkoisen arkiston muodostamista (HE 345/2014 vp). Sdéntely koskee seka jul-
kisen etté yksityisen sosiaalihuollon palvelunantajien asiakasasiakirjoja riippumatta siitd, mille
alustalle ne on tallennettu.
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Asiakasasiakirjalain 3 §:n 1 momentin 6 kohdan mukaan asiakastieto on asiakassuhteessa saatua
henkil6tietoa, joka on kirjattu tai on asiakasasiakirjalain mukaan kirjattava sosiaalihuollon asia-
kasasiakirjaan. Sosiaalihuollon ammattihenkil6t sekd muut asiakastyohon osallistuvat henkilot
ovat lain 4 §:n mukaan velvollisia kirjaaman tarpeelliset ja riittévét tiedot méddrdmuotoisina asia-
kirjoina ja tallettamaan ne 5 §:n mukaisesta. 5 §:ssd annetaan Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokselle toimivalta antaa tarkemmat méérdykset sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen rakenteista
ja asiakasasiakirjoihin merkittavistd tiedoista. Asiakasasiakirjalain 3 luku siséltdd sddntelyn
asiakasasiakirjoihin kirjattavista tiedoista.

Nykytilan arviointi

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin kirjattavia asiakastietoja koskeva sééntely on kohtalaisen
uutta. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on laatinut asiakasasiakirjoja koskevat madrittelyt asia-
kasasiakirjalain sdéntelyn perusteella, ja sosiaalihuollon ammattihenkil6ille on jérjestetty séén-
telyyn perustuen merkittivd médrd kirjaamisvalmennusta. Siéntelyé ei ole tarpeen tdssi yhtey-
dessd merkittdvisti muuttaa.

2.3.4 Potilasasiakirjat
Nykytila

Potilaslain 4 luku siséltdd sddnnokset potilasasiakirjoista ja hoitoon liittyvastd materiaalista.
Lain 12 §:n mukaisesti terveydenhuollon ammattihenkilon tulee merkité potilasasiakirjoihin po-
tilaan hoidon jirjestdmisen, suunnittelun, toteuttamisen ja seurannan turvaamiseksi tarpeelliset
tiedot.

Potilasasiakirja-asetuksessa sdédetdéin tarkemmin potilasasiakirjojen laatimisesta sekd niiden ja
muun hoitoon liittyvén materiaalin sdilyttdmisestd. Asetuksen 2 §:n 1 momentin mukaan poti-
lasasiakirjoihin kuuluvat potilaskertomus ja siihen liittyvit potilastiedot tai asiakirjat sekd 144-
ketieteelliseen kuolemansyyn selvittdmiseen liittyvit tiedot tai asiakirjat samoin kuin muut po-
tilaan hoidon jéarjestdmiseen ja toteuttamisen yhteydessd syntyneet tai muualta saadut tiedot ja
asiakirjat. Séhkoiset potilasasiakirjat tallennetaan valtakunnalliseen arkistointipalveluun tekni-
sind tallenteina, jotka muodostuvat yhteen asiakastietolain 3 §:n 5 kohdassa tarkoitetun palve-
lutapahtuman samassa tietoteknisessd tallennusmuodossa olevista merkinndistd ja joilla on
sama sdilytysaika.

Nykytilan arviointi

Potilasasiakirjoihin kirjattavia tietoja koskeva siintely on potilasasiakirja-asetuksessa, ja se on
osittain hyvin yksityiskohtaista. Liséksi on tunnistettu tarve selkiyttda potilasasiakirjoista kay-
tettdvid kasitteitd, kuten jatkuva potilaskertomus ja merkinnit. Myos erilaisten laitteiden tuotta-
mien tietojen kirjaamista asiakirjoille tulisi kehittdd johtuen teknologisten ratkaisujen kayttoon-
otosta ja hyddyntdmisen mahdollisuuksista terveydenhuollon toiminnassa.

2.3.5 Ladkeméaéraykset
Nykytila

Potilaslain 12 § momentti sisdltdd sddnnokset terveydenhuollon ammattihenkilén velvollisuu-
desta tehdi tarpeelliset merkinnét potilasasiakirjoihin hoidon jérjestimisen, suunnittelun, toteut-
tamisen ja seurannan turvaamiseksi. Potilasasiakirja-asetuksen mukaan lddkeméadraykset tulee
merkitd potilaskertomukseen.
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Terveydenhuollon ammattihenkil6istd annettu laki (559/1994, jaljempénd ammattihenkilolaki)
sisdltdd sdadnnokset oikeudesta madrita ladkkeitd ja oikeudesta rajattuun ladkkeenméédraami-
seen. Ammattihenkil6lain nojalla annettu asetus lddkkeen méidraamisestd (1088/2010) siséltda
saannoksia ladkkeen midrdamisestd sekd ladkemadrdykseen liittyvistd kirjauksista. Ladkemaa-
rayslaki siséltdd sddnnokset sdhkdisen ladkemadrdyksen laatimisesta, tietosisallosti, tallentami-
sesta reseptikeskukseen, lddkeméérdyksen toimittamisesta seké ladkemadrdyksiin liittyvisté oi-
keuksista.

Nykytilan arviointi

Tietoa potilaalle méaritysta ladkityksestd ja sen muutoksista tallennetaan lddkeméaardyslain mu-
kaisina ladkemadrdyksind reseptikeskukseen ja potilasasiakirja-asetuksen mukaisina potilasker-
tomukseen tehtdvind merkintdind potilasasiakirjoihin, jotka tallennetaan potilastiedon arkis-
toon. Kirjauksia tehddin osin pééllekkdisind ja osin myd0s irrallaan toisistaan. Ladkitysmuutok-
sia tallennetaan terveydenhuollossa potilasasiakirjoihin, kun taas ld&kehoidon toteuttamisen
kannalta oleellisia ladkkeiden toimitustietoja tallennetaan vain reseptikeskukseen.

2.3.6 Kirjaaminen monialaisessa yhteistydssi
Nykytila

My®és kirjaamisesta monialaisesta yhteistyossd on erillistd sddntelyd asiakasasiakirjalaissa. 7
§:ssd sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kirjaamisesti sosiaalihuollon toi-
mintayksikon sisdisessd yhteistyOssd ja 8 §:ssd asiakastietojen kirjaamisesta organisaatioiden
vilisessd monialaisessa yhteistyossa.

Kun sosiaalihuollon toimintayksikdssd sosiaali- ja terveydenhuollon henkil6sto toteuttaa sosi-
aalipalvelua yhdessi, asiakkaasta laaditaan yhteinen toteuttamiskertomus ja liséksi voidaan laa-
tia yhteinen asiakassuunnitelma ja muita tarpeellisia yhteisid asiakasasiakirjoja. Asiakirjat tal-
lennetaan sosiaalihuollon asiakasrekisteriin, ja palvelun toteuttamiseen osallistuvilla ammatti-
henkil6illé tulee olla padsy tehtdvéssiin tarvitsemiinsa asiakasasiakirjoihin. Terveydenhuollon
ammattihenkildn on kuitenkin tehtéva potilasasiakirjoihin merkinnit terveyden- ja sairaanhoi-
toa koskevista potilastiedoista, ja potilasrekisteriin voidaan tallentaa my6s kopio asiakassuun-
nitelmasta.

Organisaatioiden véliseen monialaiseen yhteistyohon osallistuvat henkilt saavat 8 §:n mukaan
salassapitosddnnosten estdmaétti kirjata edustamansa organisaation asiakkaan asian hoitamiseksi
tarpeelliseksi asiakastiedot, seké tallentaa yhteistyon perusteella laaditun asiakassuunnitelman,
muistion tai vastaavan asiakirjan.

Nykytilan arviointi

Kirjaaminen monialaisessa yhteisty0ssé on asiakasasiakirjalain sddnnosten perusteella mahdol-
lista ainoastaan sosiaalihuollon toimintayksikoissé. Sosiaalihuollon toimintayksikdilld on tar-
koitettu toimintayksikditd, joissa pddasiallinen annettava palvelu on sosiaalihuoltolain
(1301/2014) mukaista sosiaalipalvelua. Kéytdnnon toiminnassa rajanveto on kuitenkin haasta-
vaa, koska sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6t tydskentelevit yhdessa hyvin monen-
laisissa palveluissa ja palveluyksikoissd. Sdédntelyssd lahtokohtana on, ettd yhteiset asiakirjat
tallennetaan sosiaalihuollon asiakasrekisteriin ja tarvittaessa kopioidaan terveydenhuollon po-
tilasrekisteriin.
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2.4 Asiakastietojen luovuttaminen

2.4.1 Asiakastietojen luovuttaminen palvelunantajien valilld

Nykytila

Salassa pidettévid sosiaalihuollon asiakastietojen antamisesta sdfidetdin asiakaslain 16 § ja 17
§:ssd. Lain 16 §:n mukaan salassa pidettdvistd asiakirjasta saa antaa tietoja asiakkaan nimen-
omaisella suostumuksella tai niin kuin laissa erikseen séddetdén. Jos suostumusta ei voi saada
tai asiakas tai laillinen edustaja nimenomaisesti kieltdd luovuttamisen, saa asiakirjasta 17 §:n
mukaan antaa salassapitovelvollisuuden estdméttd sellaisia tietoja, jotka ovat valttimattomia
asiakkaan hoidon, huollon tai koulutuksen tarpeen selvittdmiseksi, jarjestdmiseksi tai toteutta-
miseksi taikka toimeentulon edellytysten turvaamiseksi. Tietojen antaminen edelld mainitussa
tilanteessa on kuitenkin sallittua vain, jos 1) se, jota asiakirja koskee, on hoidon tai huollon
ilmeisessé tarpeessa terveytensd, kehityksensé tai turvallisuutensa vaarantumisen vuoksi eiké
hoidon tai huollon tarvetta muutoin voida selvittd taikka hoidon tai huollon toimenpiteita to-
teuttaa, 2) tieto on tarpeen lapsen edun vuoksi tai 3) tieto on tarpeen asiakkaan valttimattomien
etujen ja oikeuksien turvaamiseksi eikd asiakkaalla itselldén ole edellytysté arvioida asian mer-
kitystd. Liséksi salassa pidettivien tietojen antaminen asiakkaan suostumuksesta riippumatta
muille viranomaisille tai sosiaalietuuksia késitteleville laitokselle on mahdollista erdissd 18 §:n
tarkoittamissa tilanteissa.

Potilaslain 13 §:n mukaan potilastietoja saa luovuttaa sivulliselle, jos tiedon antamisesta tai oi-
keudesta tiedon saamiseen on laissa nimenomaisesti sdddetty. 13 §:n 3 momentin 3 kohdan mu-
kaisesti potilastietoja on mahdollistaa luovuttaa potilaan tutkimuksen ja hoidon jérjestamiseksi
tai toteuttamiseksi valttimattomia tietoja toiselle suomalaiselle tai ulkomaiselle terveydenhuol-
lon toimintayksikolle tai terveydenhuollon ammattihenkil6lle, jos potilaalla ei ole mielenter-
veydenhdirion, kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi edellytyksid arvioida an-
nettavan suostumuksen merkitysta eikd hinella ole laillista edustajaa, taikka jos suostumusta ei
voida saada potilaan tajuttomuuden tai muun sithen verrattavan syyn vuoksi.

Terveydenhuoltolain 9 §:ssd sdddetéén sairaanhoitopiirin yhteisesté potilasrekisteristé. Saénte-
lyn perusteella kukin sairaanhoitopiirin alueen terveydenhuollon toimintayksikkd on edelleen
omien potilasasiakirjojensa rekisterinpitédjd, mutta sdantely mahdollistaa toisten toimintayksik-
kdjen potilastietojen kdyton sen jalkeen, kun potilasta on informoitu yhteisrekisterista. Potilaalla
on oikeus kieltda tietojensa luovutus yhteisrekisterissd. Sdannds on esitetty kumottavaksi sosi-
aali- ja terveydenhuollon uudistamista koskevan ns. sotel00-kokonaisuuden yhteydessd (HE
56/2021).

Asiakastietolain luovutusddnnokset puolestaan koskevat valtakunnallisten tietojérjestelmépal-
veluiden vilitykselld tehtdvid sosiaalihuollon asiakastietojen luovutusta sosiaalihuollon palve-
lunantajien vililld sekéd terveydenhuollon potilastietojen luovutusta terveydenhuollon palvelun-
antajien seka terveydenhuollon palvelunantajan eri rekisterien vélilld. Aiemmin terveydenhuol-
lon potilastietojen luovutusten perusteena on ollut asiakkaan antama laaja suostumus, joka on
koskenut kaikkia valtakunnallisiin tietojérjestelméipalveluihin tallennettuja potilastietoja. Asia-
kastietolaissa luovutusten kisittelyperusteena on laki, ja lisdksi luovutus edellyttdd asiakkaan
antamaa luovutuslupaa. Liséksi potilastietojen luovutus on mahdollista potilaslain 13 §:n 3 mo-
mentin 3 kohdan mukaisissa tilanteissa potilaan tajuttomuuden tai vastaavan syyn johdosta
taikka muun luovutukseen oikeuttavan laissa sdddetyn perusteen perusteella. Sosiaalihuollon
asiakastietoja saa luovuttaa ilman luovutuslupaa, jos luovutukseen on laissa sdédetty peruste.
Luovutuslupa vastaa vaikutuksiltaan aiempaa laajaa suostumusta. Lisdksi asiakkaalla on oikeus
kieltda tietojensa luovutus palvelunantajien ja rekisterien vélilla.
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Nykytilan arviointi

Asiakastietojen luovutuksista on sééntelyd useissa eri laeissa, ja kuten aiemmin on todettu, sdén-
tely on muodostunut soveltajien kannalta haasteelliseksi. Séantelyéd on kehitetty eri laeissa eri-
laisiin toimintaympéristdihin ja luovutustilanteisiin. Perussdéntely on kuitenkin asiakas- ja po-
tilaslaeissa, ja niiden mukaisesti luovuttaminen edellyttdd padsadntoisesti asiakkaan antamaa
suostumusta. Erikseen sdddetddn tilanteista, joissa luovuttaminen on mahdollista ilman asiak-
kaan suostumusta.

Terveydenhuollon potilastietoja on luovutettu valtakunnallisista tietojarjestelmdpalveluista jo
vuodesta 2013 ldhtien. Palvelunantajien vilisten luovutusten mééra on kasvanut vuosien mit-
taan, ja kevaédn 2021 tilastotietojen perusteella hakuja tehdédén ldhes 3 miljoonaa kuukausittain.

Asiakastietolaki mahdollistaa sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttamisen sosiaalihuollon pal-
velunantajien vililld valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen vilitykselld. Luovutusten
aloittamisen siirtyméaikaa on 1.1.2023 saakka, joten luovutuksista ei vield ole kokemuksia.

2.4.2 Asiakastietojen luovuttaminen sosiaali- ja terveydenhuollon valilla

Sosiaali- ja terveydenhuollon vililld asiakastietoja voi luovuttaa asiakas- ja potilaslakien mu-
kaisesti asiakkaan antaman suostumuksen perusteella. Muilta osin potilaslain 13 §:n 3 momentti
mahdollistaa tietojen luovuttamisen ainoastaan terveydenhuollon toimintayksikolle tai tervey-
denhuollon ammattihenkildlle joko suullisen tai asiayhteydestd ilmenevan suostumuksen perus-
teella, tai ilman suostumusta, jos potilaalla ei ole mielenterveydenhiirion, kehitysvammaisuu-
den tai muun vastaavan syyn vuoksi edellytyksid arvioida suostumuksen merkitysta, eikd poti-
laalla ole laillista edustajaa tai suostumusta ei voi saada tajuttomuuden vai vastaavan syyn takia.

Kansanterveyslain (66/1972) 2a luku sisdltdd sddnnokset niin sanotusta kotihoidon kokeilu-
laista, jonka perusteella kokeiluun osallistuvat kunnat ja kuntayhtymat voivat jarjestia sosiaali-
huoltolain 17 §:n 1 momentin 3 kohdassa tarkoitetut kotipalvelut ja terveydenhuoltolain 25 §:ssd
tarkoitetut kotisairaanhoidon tehtivit yhdistettyind kotihoidoksi. Kotihoidon asiakaan tervey-
den- ja sairaanhoitoa koskevien asiakirjojen osalta sovelletaan kansanterveyslain 13 f §:n 1 mo-
mentin mukaan potilasasiakirjoja koskevia sdddoksid ja muiden kotihoidon asiakirjojen osalta
sosiaalihuollon asiakasasiakirjoja koskevia sddnnoksid. 13 f §:n 2 momentin mukaan kotihoidon
toimintayksikdn henkildstolla on oikeus kayttdad tehtdviensd edellyttdmalla tavalla kotihoidon
rekisteritietoja. 13 g § sisdltdd sadntelyn terveyskeskuksen oikeudesta salassapitosddnnosten es-
tamattd saada ja kayttdd kotihoidon potilaan kotihoidon potilas- ja asiakasasiakirjatietoja, kun
kotihoidon potilas on hoidettavana kunnan tai kuntayhtymén terveyskeskuksessa. Tiedonsaan-
tioikeudessa on eroja riippuen siitéd, onko kotihoidon jérjestdmisestd vastaava toimielin kansan-
terveystyon vai joku muu toimielin. Vastaavasti sdddetddn kotihoidon toimintayksikdn oikeu-
desta terveyskeskuksen potilastietoihin. Kokeiluun liittyva sddntely on voimassa 31.12.2022
saakka.

Asiakastietolain 20 §:n 2 momentti ja 21 §:n 2 momentti mahdollistavat sosiaalihuollon asia-
kastietojen luovuttamisen valtakunnallisista tietojdrjestelmépalveluista terveydenhuollon palve-
lunantajille, ja terveydenhuollon potilastietojen luovuttamisen sosiaalihuollon palvelunantajille.
Naissd luovutuksissa luovutusperusteena on tietosuoja-asetuksen mukainen suostumus. Siirty-
méaika kyseisten luovutusten toimeenpanolle on 1.1.2024.
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Nykytilan arviointi

Asiakastietojen luovuttamista koskevan sddntelyn jakautuminen useisiin sdédoksiin aiheuttaa
haasteita my0s sosiaali- ja terveydenhuollon vélisiin asiakastietojen luovutuksiin. Sdéntelyssd
ei ole erikseen huomioitu sosiaalihuollon palveluiden yhteydessé annettaviin terveydenhuollon
palveluihin liittyvien potilastietojen luovutuksen mahdollisuutta, miké on kdytdnndssé osoittau-
tunut ongelmalliseksi.

Asiakas- ja potilaslakeihin siséltyvad sddntelyd ei myoskdén ole aiemmin paivitetty vastaamaan
tietosuoja-asetuksen vaatimuksia. Asiakastietolaki laajentaa mahdollisuuksia asiakastietojen
luovuttamiseen valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen vilitykselld myds sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palvelunantajien vililld siten, ettd luovutukset perustuvat tietosuoja-asetuksen
mukaiseen suostumukseen. Ndiden uusien luovutusmahdollisuuksien soveltamisesta ei ole vield
ehtinyt kertyd kokemuksia, koska siirtyméaikaa luovutusten aloittamiseen on 1.1.2024 saakka.

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajat ovat tuoneet esille tarvetta nykyistd laajempaan
luovutusmahdollisuuteen ilman asiakkaan suostumusta erityisesti sosiaali- ja terveydenhuollon
vélisen tiedonvaihdon osalta. Nakemyksid on esitetty sekd aiemman asiakastietolakiin liitty-
neen, rauenneen HE 300/2018 vp sekd uuden HE 212/2020 vp yhteydessd. Ongelmalliseksi on
nihty sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen erillisyys. Lausunnonantajat ovat nostaneet esiin
erityisesti moniammatilliseen yhteistyohon liittyvit haasteet sekd sen, ettd tietojen saumaton
litkkkuvuus on tae asiakas- ja potilasturvallisuudelle. Konkreettisina ehdotuksina asiantilan pa-
rantamiselle on esitetty muun muassa sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen kayttotarkoituksien
tarkistamista seka niiden tietojoukkojen kartoittamista, joiden puuttuminen voi muodostaa mer-
kittavia riskejé potilasturvallisuudelle, jos niité ei ole saatavilla (Apotti Oy:n selvitys).

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietointegraatioon liittyvit haasteet liittyvit erityisesti moniam-
matilliseen yhteistyohon. Lainsdadanto velvoittaa sosiaali- ja terveydenhuollon henkildstoa toi-
mimaan monialaisessa yhteisty0ssd niissé tilanteissa, kun asiakkaan tilanne sitd edellyttdd. So-
siaalihuoltolain 41 §:n mukaan palvelutarpeen arvioinnin kidynnistdneen tyontekijan on oltava
yhteydessd muiden alojen viranomaisiin, jos asiakas tarvitsee palveluja tai muuta tukea seké
sosiaalihuollosta ettd muilta viranomaisilta. Palvelujen tulee monialaisessa yhteisty0ssd muo-
dostaa asiakkaan edun mukainen kokonaisuus. Osittain vastaavasti sdddetéén terveydenhuolto-
laissa. Tiedonhallintaan liittyvéd lainsdddéntdd on pidetty tillaisen monialaisen yhteistyon ni-
kokulmasta hankalana. Koiviston ja Tiiringin (2020) toimittaman monialaisen palvelutarpeen
tunnistamista kisittelevin selvityksen? johtopéitoksissi todettiin, ettd asiakas- ja potilasjérjes-
telmien hyodyntédmistd hankaloittavat lainsddddnndn ja tietosuojan asettamat rajoitteet. Selvi-
tyksessa katsottiin, ettd esteitd tulisi purkaa tavalla, jolla mahdollistettaisiin sosiaali- ja tervey-
denhuollon tietojen hyddyntdminen entistd paremmin monialaisen palvelutarpeen tunnistami-
sessa (s. 98).

Sosiaali- ja terveydenhuollon potilastietojen késittelya koskevien sddnnoksien on katsottu sopi-
van huonosti erityisesti uusiin palvelujen jérjestdmis- ja toteuttamistapoihin sekd sosiaali- ja
terveydenhuollon yhteispalveluihin. Aiheeseen on kiinnitetty huomiota my®ds laillisuusvalvon-
nassa. Tietosuojavaltuutettu viittaa ratkaisussaan sosiaalihuollon asiakastietojen ja terveyden-

2 Koivisto, Juha ja Tiirinki, Hanna 2020. Monialaisen palvelutarpeen tunnistaminen sosiaali-, terveys-
ja tydvoimapalveluissa. Valtioneuvoston selvitys- ja tutkimustoiminnan julkaisusarja 2020:38.
http://urn. fi/URN:ISBN:978-952-287-908-0
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huollon potilastietojen késittelystd palveluohjauksessa (1044/41/2012) tekemiinsa lainsdadén-
non selkeyttdmistd koskevaan aloitteeseen sosiaali- ja terveysministeriolle (1777/02/09). Tieto-
suojavaltuutettu huomauttaa, etti asia on tullut useaan otteeseen esiin toimiston tyossa.

Sosiaalihuollon palveluissa kirjattavien potilastietojen ndkyminen terveydenhuollon toimijoille
ja vastaavasti terveydenhuollon potilastiedon nidkyminen sosiaalihuollon toimijoille ovat mo-
lemmat ammattilaisten tunnistamia ongelmia. Tietojen erillisyydesté ja erottelusta eri rekiste-
reihin johtuu myos se, ettd tiedon ei koeta sdilyvin ehyend ja kokonaisuuden hahmottaminen
on koettu vaikeaksi.

2.4.3 Potilastietojen luovuttaminen ulkomaille
Nykytila

Potilaslain 13 §:n 3 momentin 3 kohdan mukaan vélttdmattomid potilastietoja voidaan luovut-
taa my0s ulkomaiselle terveydenhuollon toimintayksikolle tai terveydenhuollon ammattihenki-
16lle, jos potilaalla ei ole mielenterveyden héirid, kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan
syyn vuoksi edellytyksié arvioida annettavan suostumuksen merkitysta eika hianella ole laillista
edustajaa, tai jos suostumusta ei voi saada potilaan tajuttomuuden tai vastaavan syyn vuoksi.
Muissa potilaslain sddnndksissé ei erikseen mainita tietojen luovuttamista ulkomaisille toimin-
tayksikoille, mutta sinéinsé niité ei rajata pois 1 momentin sdfdnndksestd, jonka perusteella poti-
lastietoja voidaan kirjallisen suostumuksen perusteella luovuttaa sivullisille.

Potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajat ylittdvdssd terveydenhuollossa annetun direktiivin
(2011/24/EU, potilasdirektiivi) 1ahtokohtana on, ettd potilas saa hakea vapaasti terveyspalveluja
toisesta EU/ETA-valtiosta ja Sveitsisti. Potilaalla on oikeus korvaukseen toisessa valtiossa saa-
mastaan hoidosta samojen perusteiden mukaisesti, kuin jos hoito olisi annettu potilaan koti-
maassa. Direktiivi velvoittaa hyviaksymaén toisessa EU/ETA-valtiossa tai Sveitsissa kirjoitetut
ladkemaaraykset, jos ladkkeelld on myyntilupa siind maassa, jossa lddkettd aiotaan hankkia.
Suomessa direktiivi on pantu toimeen lailla rajat ylittdvista terveydenhuollosta (1201/2013).

Perustuslakivaliokunta on antanut lausunnon 42/2020 vp koskien tartuntatautilain véliaikaista
muuttamista (HE 225/2020 vp) siten, ettd mahdollistetaan tartuntaketjujen katkaisua tehostavan
mobiilisovelluksen eli Koronavilkun rajat ylittiva yhteentoimivuus muiden EU- ja Eta-maissa
sekd Sveitsissd kehitettyjen sovellusten kanssa. Valiokunnan mielestd Koronavilkun tietojen
luovuttamisen osalta oli varmistettava, ettei toisessa valtiossa kdytdssd olevassa tietojarjestel-
massd tallenneta puhelinten sijaintitietoja ja kohtaamistietoja taikka kdyteta tietoja tartuntatau-
tilain 43 ¢ §:n 1 momentin vastaisiin tarkoituksiin, kuten poliisitutkintaan, esitutkintaan tai oi-
keudenkéyntiin. Lisdksi valiokunta edellytti, ettd sédéntelyssd varmistetaan suostumuksen perus-
tuminen riittdvain tietoon myos eri kdyttotarkoitusten ja esimerkiksi tietojen luovutusten suh-
teen. Valiokunta painotti, ettd sovelluksen kéyttdjille on suostumuksen antamisen perustaksi
annettava selkedt ja kattavat tiedot siitd, mitd sovelluksen rajat ylittdvan yhteentoimivuuden
hyodyntdminen tarkoittaa henkil6tietojen kisittelyn kannalta.

EU:ssa on kehitetty ja otettu kdytt6on potilasyhteenvetoa, jota voitaisiin luovuttaa valtioiden
vililla silloin, kun potilas hakeutuu kdyttdiméaan toisen valtion terveyspalveluita. Potilasyhteen-
veto siséltdd perustiedot potilaan terveydestd nykyhetkelld seka joitakin tietoja terveyshistori-
asta. Suomi on saanut EU:lta rahoitusta potilasyhteenvetopalvelun rakentamiseen. Euroopan
komissio tuottaa palvelun, jonka avulla vélitetddn potilastietoja valtioiden viélilla.
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Nykytilan arviointi

Koska kansalaisilla on potilasdirektiivin perusteella oikeus hakeutua toisen valtion terveyden-
huollon palveluiden kéyttéjéksi, on perusteltua edistdd myos keskeisten potilastietojen saata-
vuutta valtioiden vélilld. Tietojen luovuttaminen Suomesta muihin valtioihin edellyttda kuiten-
kin lainsdddantdd, jossa madritellddn tietojen luovuttamisen perusteet. Muissa valtioissa luovu-
tusten perusteet vaihtelevat. Joissain valtioissa luovuttaminen on mahdollista lain perusteella
(esim. Espanja ja Viro), joissain edellytetéin tietosuoja-asetuksen mukaista suostumusta. Luo-
vutusperusteiden erilaisuus aiheuttaa haasteita soveltamisessa, jos luovuttavassa valtiossa edel-
lytetddn suostumusta, mutta vastaanottavassa valtiossa luovuttaminen tehdéén lain perusteella.
Lahtokohtaisesti olisi sovellettava kohdemaan lainsdddantda, mutta luovuttaminen olisi mah-
dollista kuitenkin ainoastaan 1dhtomaan sdéddosten perusteella.

Terveydenhuoltoon liittyvien tietojen luovuttamisesta muihin valtioihin oli kyse my6s Korona-
vilkkua koskevassa lainsdddédnnosséd. Vaikka Koronavilkun tapauksessa kyse ei ollut potilastie-
tojen luovuttamisesta, Koronavilkku perustuu kuitenkin edelld mainittuun rajat ylittdvan tervey-
denhuollon direktiiviin. Perustuslakivaliokunnan lausunnon 42/2020 vp linjauksia voidaan siten
pitdd merkittdvand myos potilastietojen luovuttamisen ndakokulmasta.

Kun potilastietoja luovutetaan toiseen EU-valtioon, on kisittelyssé noudatettava tietosuoja-ase-
tusta. Tietosuoja-asetuksen V luvussa on sdddokset henkilotietojen siirrosta kolmansiin maihin.
Lahtokohtaisesti tietosuoja-asetuksen vaatimuksia on noudatettava myos silloin, kun tietoja siir-
retddn kolmansiin maihin. Komissio voi tehdd koko unionia koskevan péaatoksen siita, etta tietty
kolmas maa tai tietty alue tai tietty sektori jossakin kolmannessa maassa tarjoaa riittavan tasoi-
sen tietosuojan ja ndin varmistaa oikeusvarmuuden ja yhdenmukaisuuden kaikkialla unionissa
sen kolmannen maan osalta, jonka katsotaan tarjoavan tdimén tasoista suojaa.

2.5 Valtakunnalliset tietojérjestelmépalvelut
Nykytila

Valtakunnallisista tietojérjestelmépalveluista eli Kanta-palveluista ja niihin liittyvistd Kansan-
eldkelaitoksen velvoitteista ja oikeuksista sekéd valtakunnallisten tietojirjestelmipalvelujen re-
kisterinpidosta sdddetdédn asiakastietolaissa, samoin palvelunantajien velvollisuudesta liittya ja
tallentaa asiakasasiakirjansa valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin. Asiakastietolaissa
sdddetdan myos valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen maksullisuudesta palvelunanta-
jille. Valtakunnallisia tietojérjestelmépalveluita ovat asiakastietolain 6 §:n mukaan valtakunnal-
linen asiakastietojen arkistointipalvelu, lokirekisterien séilytyspalvelu, ammattilaisen kayttoliit-
tymad séhkoisen lddkemadriyksen kéasittelyyn, kansalaisen kayttoliittyma eli Omakanta, omatie-
tovaranto, tiedonhallintapalvelu, tahdonilmaisupalvelu, reseptikeskus, ladketietokanta seka ky-
sely- ja vilityspalvelu. Lisdksi laissa on sddntely Digi- ja védestotietoviraston vastuulle kuulu-
vasta varmentamisen tehtdvasti sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kansalliseen koodis-
topalveluun liittyen.

Nykytilan arviointi
Valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liittyvé sdéntely on vastikddn hyvéksytty eduskun-

nassa osana asiakastietolakia, mutta timén lakiehdotuksen yhteydessd on tunnistettu tarve pai-
vittdd ja tdsmentdd sddntelyé erdiden palveluiden osalta.
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Valtakunnallisen asiakastietojen arkistointipalvelun késite on ongelmallinen, koska se luo mie-
likuvaa asiakirjojen arkistoinnista eikéd aktiivisesta késittelysté sosiaali- ja terveydenhuollon jér-
jestdmisen ja tuottamisen kéyttotarkoituksissa.

Omatietovarannossa olevien hyvinvointitietojen tietosuoja-asetuksen mukaista késittelyperus-
tetta on syyté tarkentaa. Asiakas péattad itse kdyttdmiensd hyvinvointisovellusten liittdmisesté
omatietovarantoon. Hyvinvointitietojen luovuttaminen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelun-
antajille on mahdollista asiakkaan antaman, tietosuoja-asetuksen mukaisen suostumuksen pe-
rusteella. Asiakastietolain hallituksen esityksen yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan, ettd
suostumus on kisittelyperuste ainoastaan tietojen luovuttamiselle eikd muulle henkilGtietojen
késittelylle. Toisen puolesta asiointia koskevan sdéntelyn yhteydessd perusteluissa kuitenkin
todetaan omatietovarannon olevan tietoyhteiskunnan palvelu, mika olisi mahdollista ainoastaan
silloin, jos henkil6tietojen kasittelyperuste olisi suostumus.

2.6 Tietoturvallisuus ja tietojirjestelmiit seki valvonta

Asiakastietolaissa sdddetéédn tietoturvasuunnitelmasta seka tietoturvallisuuden omavalvonnan
toteuttamisesta ja vastuista, tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten kayttGtarkoituksesta ja
kiyttoonotosta sekd tietojérjestelmien ja hyvinvointisovellusten olennaisista vaatimuksista.
Asiakastietolaki on vastikddn vahvistettu, eikd uuden séédntelyn toimeenpanosta vield ole koke-
muksia. Joitain tietoturvallisuutta edistivid, lainsdddantod edellyttidviad toimenpiteitd on kuiten-
kin tunnistettu, esimerkiksi Kansaneldkelaitoksen verkonvalvontaan liittyvédn roolin vahvista-
minen.

3 Tavoitteet

Ehdotettavan lain tavoitteena on selkiyttd ja yhtendistdé sosiaali- ja terveydenhuollon tiedon-
hallintaan liittyvaa sddntelya siten, ettd sddntely olisi soveltajille selkedd ja ymmarrettivaa, ja
ettd sddntely olisi kokonaisuutena tietosuoja-asetuksen mukaista. Sadntely loisi perustan sosi-
aali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan sdantelyn jatkokehitykselle. Lisdksi tavoitteena on
laatia sddntely tilanteisiin, joista laintasoinen sddntely puuttuu, eli potilasasiakirjojen késittelyyn
sosiaalipalveluiden yhteydesséd annettavan terveydenhuollon osalta seké asiakasasiakirjojen re-
kisterinpidon ja sdilyttimisen vastuisiin palvelunantajan toiminnan pééttymisen jilkeen.

Esityksen tavoitteena on parantaa ajantasaista tiedonkulkua sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastyosséd. Tavoitteena on myds tukea sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa selkiyttdmalla ja
yhtendistdmalld asiakas- ja potilasasiakirjojen kisittelyyn seki asiakastietojen luovuttamiseen
liittyvaa sdédntelyé seké toteuttamalla sdddokset sosiaalihuollossa kirjattavien potilastietojen ka-
sittelystd. Monialaiseen yhteistyohon liittyvdd kirjaamisen ja tiedonsaantioikeuden sééntelyd
kehitetddn. Asiakasasiakirjojen sdilytysajat paivitetddn huomioiden tietosuoja-asetuksen vaati-
mukset.

Esityksen tavoitteena on mahdollistaa potilaan lddkemadrdykselld madrittiavad, potilaan aptee-
kista ostettavaa ladkitystd koskevan tiedon tallentaminen reseptikeskukseen. Potilaan ladketie-
don tallentaminen reseptikeskukseen kokonaisuutena olisi tarkoitus toteuttaa vuoteen 2030
mennessé. Téssd vaiheessa esitetién toteutettavaksi avohuollon l1adkitystd koskevien kirjauksien
tallentaminen reseptikeskukseen ja valtakunnallisen 1ddkityslistan muodostaminen niiden pe-
rusteella. Reseptikeskuksen l4ékitystiedosta voitaisiin koostaa lista potilaan kdytdssd olevista
ladkkeistd. Valtakunnallinen ladkityslista nékyisi yhtendisen4 ja ajantasaisena potilaalle ja poti-
laan ld&kehoitoon osallistuville terveyden- ja sosiaalihuollon ammattihenkiléille, apteekeille ja
potilaalle itselleen.
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Esitettdvit lakimuutokset osaltaan edistavét sosiaali- ja terveyspalveluiden rakenneuudistusta.

Lakiehdotus siséltié asiakastietolakiin sisdltyvin sdantelyn. Téssi esityksessa pyritddn edelleen
selkiyttdmaan, miltd osin sdédntely koskee asiakastietojen késittelyé ja miltd osin asiakastietojen
késittelyssd kaytettdvia tietojarjestelmid. Lakiehdotus sisdltédéd sddnndkset myos asiakastietojen
rekisterinpidosta ja rekistereistd sekd rekisterinpitdjyyden méadrdytymisestd palvelunantajien
muutostilanteissa, siséltden myds ehdotukset toimintansa paattaneiden yksityisten palveluntuot-
tajien asiakirjojen sdilyttdmisen ja rekisterinpidon vastuista siten, ettd padsddntdisesti vastuu
olisi palveluntuottajan kotikunnan mukaisella hyvinvointialueella.

Esityksen tavoitteena on myos mahdollistaa potilastietojen yhteenvedon luovuttaminen ulko-
maiden terveydenhuollon toimintayksikdihin silloin, kun potilas kayttda niiden tuottamia ter-
veydenhuollon palveluita.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Lakiehdotuksessa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelyd koskeva keskeinen
sddntely koottaisiin yhteen lakiin ja saatettaisiin kokonaisuudessaan vastaamaan perustuslain ja
tietosuoja-asetuksen vaatimuksia.

4.1.1 Asiakastietojen késittely ja rekisterinpito

Ehdotuksessa pyritidédn selkiyttdmaén ja yhtendistimaén asiakastietojen késittelyn yleisid vaati-
muksia sosiaali- ja terveydenhuollossa. Asiakastietojen késittelyd koskevat vaatimukset koski-
sivat sekd asiakirjoilla olevien asiakastietojen kisittelya ettd suullista késittelya. Potilastietojen
kasittelyn sddntelyd ehdotetaan kehitettdvéksi niin, etti sosiaalihuollon palveluiden yhteydessa
tuotettavia potilastietoja késiteltdisiin samoin kuin terveydenhuollon potilastietoja.

Keskeinen asiakastietojen késittelyn vaatimus on salassapito ja siihen liittyva vaitiolovelvolli-
suus. Salassapitoon liittyen keskeinen on sivullisen médritelmd, jota esitetéién yhtendistettdvéksi
sosiaali- ja terveydenhuollon vililla. Sivullisella tarkoitettaisiin muita kuin sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelunjérjestéjén tai apteekin palveluksessa, lukuun tai toimeksiannosta toimivia,
asiakkaan palveluun tai hoitoon osallistuvia tahoja.

Esityksessd ehdotetaan rajoitettavaksi rekisterdityjen oikeutta rajoittaa tietojensa késittelya. Pal-
velunjdrjestdjd voisi kieltdytyd toteuttamasta asiakkaan pyyntoa rajoittaa henkil6tietojensa ka-
sittelyd tietosuoja-asetuksen 18 artiklan nojalla, silloin kun tiedon késittelyn rajoittamisesta
saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa asiakkaan terveydelle tai hoidolle taikka asiakkaan tai jonkun
muun oikeuksille.

Ehdotuksessa esitetdin sdddettaviksi asiakastietojen rekisterinpidosta seké rekisterinpitdjyyden
madrdytymisestd palvelunantajien muutostilanteissa ja toiminnan paittyessi. Yksityisen palve-
lunantajan toiminnan péétyttyé vastuu rekisterinpidosta siirtyisi palvelunantajan kotipaikan mu-
kaiselle hyvinvointialueelle. Kansanelikelaitos voisi sdilyttdi ja hoitaa muuta asiakirjojen ka-
sittelyd hyvinvointialueiden lukuun.

4.1.2 Asiakasasiakirjojen késittely

Asiakas- ja potilasasiakirjojen késittelyn sédntely yhtendistettiisiin lukuun ottamatta asiakirjoi-
hin kirjattavien tietojen sisdltod koskevia vaatimuksia. Esityksessd méédritelladn rekisterit, joihin
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asiakasasiakirjat tallennetaan. Yhtendistettavét sdfnndkset liittyvit esimerkiksi asiakirjoissa
kéaytettavddn kieleen sekd asiakirjojen laatimisen viiveettdomyyden vaatimukseen. Potilasasia-
kirjojen ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen sisdltod koskevaa sdéntelyé péivitetdén ja selkiy-
tetddn. Monialaiseen yhteistyohon liittyvin asiakirjojen kirjaamisen sééntelyé kehitetdén niin,
ettd se tukisi nykyistd paremmin yhteistyota ja tiedonkulkua sosiaali- ja terveydenhuollon va-
lilla. Asiakasasiakirjojen séilytysaikoja ehdotetaan paivitettavaksi.

4.1.3 Valtakunnallisen ladkityslistan toteuttaminen

Esityksessd ehdotetaan, ettd valtakunnallisissa tietojirjestelmépalveluissa voitaisiin koostaa
ladkityslista reseptikeskukseen tallennetuista potilaan avohuollon lddkitystiedoista. Kattava ja
ajantasainen valtakunnallinen lddkityslista mahdollistuu, kun kaikki keskeiset potilaan ladkitys-
tiedot tallennetaan reseptikeskukseen. Osastohoidon osalta tima toteutuisi myohemmissa vai-
heissa. Ladkemadrays olisi jatkossa potilasasiakirja, eikd ammattihenkilon tarvitse kirjata paal-
lekkaisid merkintojé potilaskertomukseen. Jatkossa tieto potilaan lddkehoidosta kirjattaisiin yh-
teen paikkaan (kertakirjaamisen periaate), josta se olisi sosiaali- ja terveydenhuollon ammatti-
henkil6iden, apteekin ja potilaan kdytettdvissa ja yllapidettavissd. Sairaanhoitajien oikeus tal-
lentaa ladkitysmuutosten tietoja reseptikeskukseen ladkérin vahvistaman potilaan hoitosuunni-
telman puitteissa sekéd apteekin tiedonsaantioikeuden laajentaminen muihin l4ékitystietoihin
ladkemadrdysten liséksi siséltyvét esitykseen.

4.1.4 Asiakastietojen luovuttaminen ja tiedonsaantioikeus

Tiedonsaantioikeutta ja asiakastietojen luovuttamista koskeva sddntelykokonaisuus luvussa 8
sisltdisi sddnnokset seka tietojen luovuttamisen asiakkaan ldhiomaisille ettd palvelunantajien
tiedonsaantioikeuksista ja asiakastietojen luovuttamisesta muille viranomaisille ja tahoille. Pal-
velunantajien tiedonsaantioikeuksia ja asiakastietojen luovuttamista koskevassa sdédntelyssd
huomioidaan seké tietojen saaminen sosiaali- ja terveyspalvelujen vililld ettd potilastietojen
saaminen potilaan terveyspalvelujen jarjestimiseksi ja toteuttamiseksi ja sosiaalihuollon asia-
kastietojen saaminen sosiaalihuollon asiakkaan sosiaalipalvelun jarjestimiseksi ja toteutta-
miseksi.

Esityksessd ehdotetaan saddettdviksi palvelunantajien tiedonsaantioikeudesta asiakastietoon ti-
lanteissa, joissa tiedot voidaan saada teknisen rajapinnan avulla. Luovuttamista koskeva sdin-
telyé jéisi nithin tilanteisiin, joissa palvelunantaja voisi luovuttaa asiakastietoja oma-aloitteisesti
tai muun viranomaisen tai ulkomaalaisen toimintayksikdn pyynnostd voisi luovuttaa tietoja.
Tiedonsaantioikeus palvelunantajien vililld toteutettaisiin ensisijaisesti valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen vilitykselld. Edellytyksené olisi asiakkaan antamaa lupa, jonka laajuutta
voisi rajata kieltojen avulla. Ehdotus siséltéisi potilaslakiin nykyisin siséltyvéin sééntelyn poti-
lastietojen luovuttamisesta ilman potilaan antamaa lupaa, jos potilas on tajuton tai vastaavassa
tilassa eikd kykene paattimaan luvan antamisesta. Vastaavasti sdilytettdisiin asiakaslain mukai-
nen sdintely sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttamisesta hoidon ja huollon turvaamiseksi.
Liséksi sdddettdisiin tiedonsaantioikeudesta sosiaali- ja terveydenhuollon vililld, kun kyse on
yhteisen sosiaali- ja terveyspalvelun toteuttamisesta tai tilanteesta, jossa asiakas ei ole kykenevi
paittdimédn luvan antamisesta.

Ehdotuksessa esitetdén, ettd potilastietoja saisi luovuttaa valtakunnallisten tietojérjestelmépal-
velujen vilitykselld muihin EU-/ETA-valtioihin ja Sveitsiin asiakkaan tietosuoja-asetuksen mu-
kaisen suostumuksen perusteella terveydenhuollon jérjestdmisen ja tuottamisen kdyttotarkoi-
tuksia varten.
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Liséksi sdilytettédisiin sdéintely koskien asiakastietojen luovuttamista poliisille, muille viran-
omaisille ja tahoille. My0s eri viranomaisten ja muiden tahojen velvollisuus luovuttaa tietoja
sosiaalihuollon viranomaisille séilytettdisiin, kuitenkin muutettuna sosiaalihuollon viranomai-
sen tiedonsaantioikeuden muotoon.

4.1.5 Tietojérjestelmat

Tietojérjestelmid koskeva osuus sisdltdisi sddntelyn koskien valtakunnallisia tietojirjestelma-
palveluita, tietoturvallisuuden ja tietosuojan omavalvontaa sekd tietojérjestelmien ja hyvin-
vointisovellusten kédyttotarkoitusta ja kiyttoonottoa, olennaisia vaatimuksia ja valvontaa. Sadn-
tely perustuu asiakastietolain sdddoksiin. Tietoturvaan liittyen esitetddn Kansaneldkelaitoksen
oikeuksia laajennettavaksi verkonvalvontaan ja lokitietoihin kohdistuvaan valvontaan asiakas-
tietojen kisittelyn turvallisuuden parantamiseksi. Sertifiointimenettelyyn ja tietoturvavaatimuk-
siin esitetddn joitain tismennyksid. Hyvinvointisovellusten valvontaa esitetdén Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston tehtévaksi.

4.2 Paiasialliset vaikutukset

Esitykselld on seka taloudellisia ettd yhteiskunnallisia vaikutuksia. Vaikutukset voidaan jakaa
vilittdmiin ja valillisiin vaikutuksiin. Yhteiskunnallisia vaikutuksia voidaan tarkastella kansa-
laisten, yritysten, sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien sekd viranomaisten nikokul-
mista.

Esitykselld on vaikutuksia védestoon, sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajiin, apteekkei-
hin ja ammattihenkil6ihin seké sosiaali- ja terveydenhuollon kansallisiin viranomaisiin, kuten
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokseen, Kansanelédkelaitokseen ja sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirastoon. Viestoon kohdistuu vaikutuksia sekéd sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
lujen asiakkaina ettd Omakanta-palvelun ja hyvinvointisovellusten potentiaalisina kdyttdjina.
Vaikutukset kohdistuvat my0s asiakas- ja potilastietojarjestelmien sekd apteckkijirjestelmien

4.2.1 Taloudelliset vaikutukset

Ehdotuksella on vilittomia taloudellisia vaikutuksia sekd valtiontalouteen ettd sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palvelunantajille. Taloudelliset vaikutukset kohdistuvat erityisesti vuosille
2023-2024. Siirtymasddnndsten mukaisesti toimeenpano jakautuu vuosille 2023-2029, mutta
siirtymdsddnndsten mukaiset ehdotukset ovat pddosin sisdltyneet jo voimassa olevaan asiakas-
tietolakiin eika niissd ole kyse uusista velvoitteista. Ehdotus liittyy vuoden 2023 talousarvioon.

Kustannukset kansallisille viranomaisille

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kulut katetaan momentilta 33.03.04. Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen vuosille 2023-2026 arvioima resursointitarve on yhteensd 9,765 milj. euroa,
eli vuosittain 2,165 — 2,675 milj. euroa sisiltden toimeenpanon edellyttimét suunnittelu-, seu-
ranta- ja ohjaustehtivit, tietorakenteiden ja tietojédrjestelmien olennaisten vaatimusten paivityk-
set ja muut madrittelytehtdvit, valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin tallennettavien tie-
tojen laadunvarmistuksen, tietojen harmonisoinnin seké aineiston luovuttamisen kliiniseen 1a4-
ketutkimukseen. Suunnittelu-, seuranta- ja ohjaustehtaviin liittyva resurssitarve on arviolta 5-8
htv vuodessa, tieto- ja vaatimusmadrittelyihin 4-7 htv vuodessa. Laadunvarmistukseen arvioi-
daan tarvittavan 6 htv vuodessa ja laitoksen rekisteritiedonkeruiden harmonisointiin valtakun-
nallisten tietojérjestelmdpalvelujen kanssa 2 htv vuodessa.
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Kansanelédkelaitoksen valtakunnallisiin tietojirjestelmépalveluihin liittyvien toteutusten rahoi-
tus katetaan valtion talousarviosta momentilta 33.01.25. Lakimuutosehdotuksista valittomasti
johtuva lisdrahoitustarve on 10,58 milj. euroa vuosille 2023-2026 jakautuen seuraavasti: 0,41
milj. euroa vuodelle 2023, 4,97 milj. euroa vuodelle 2024, 2,75 milj. euroa vuodelle 2025 ja
2,45 milj. euroa vuodelle 2026. Jatkuvan palvelun ja yllapitovaiheen kustannuksia katetaan so-
siaali- ja terveydenhuollon palvelunantajilta perittavilla kdyttomaksuilla.

Kustannukset atheutuvat seuraavista muutoksista:

- arkistointipalveluun ja sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioihin liittyvien késittei-
den péivittdminen edellyttdd kaikkien Kansaneldkelaitoksen vastuulla olevien valtakun-
nallisia tietojarjestelmépalveluita koskevien dokumenttien ja viestinnéllisten aineisto-
jen péivittamistd (méadrittelyt, ohjeet, kanta.fi jne). Kustannukset ovat arviolta 130 000
euroa vuosille 2023-2024.

- Kanta-palveluita koskevan informoinnin péivittiminen 100 000 euroa vuodelle 2023

- Sosiaalihuollon palveluiden yhteydesséd annettavan terveydenhuollon potilasasiakirjo-
jen tallentaminen valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin aiheuttaa kustannuksia
viestintdén, valtakunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen liittymisen laajentamiseen,
kéayttoonottojen tukeen ja koulutuksiin liittyen. Kustannusarvio on 100 000 euroa vuo-
sille 2023-2024.

- yksityisten palvelunantajien rekisterinpitidjyyden muutoksista yritysjarjestelyjen yhtey-
dessa aiheutuu muutostarve Kanta-palveluiden tekniseen toteutukseen, kustannusarvio
on 200 000 euroa vuodelle 2024, 210 000 euroa vuodelle 2015 ja 215 000 vuodelle
2026. Muutokset voivat kohdistua esimerkiksi yksittidisen palvelun siirtymiseen uuden
palvelunantajan vastuulle, jolloin nykyinen palveluyksikdiden siirtymiseen perustuva
toteutusmalli ei vastaa tarpeisiin.

- ladkemadrdysten ladkityslistan toteuttaminen reseptikeskukseen maksaa yhteensi 5,1
milj. euroa, josta vuoden 2023 osuus on 2,5 milj. euroa ja 2,6 milj. euroa vuodelle 2024.
Lisarahoitustarve kohdistuu vuoden 2024 osuuteen.

- Kansaneldkelaitoksen valvontaan liittyvén tehtdvien (verkonvalvonta ja lokeihin koh-
distuva valvonta) kustannusarvio on 0,95 milj. euroa vuodelle 2024 ja 1 milj. euroa
vuodessa vuosille 2025 ja 2026.

- asiakirjojen sdilytysaikamuutosten, aktiivikdytosti poistamisen ja arkistointikelpoiseen
muotoon saattamisen sekd hévittdmisen toiminnallisuuden kehittdminen maksaa arvi-
olta 1,5 milj. euroa. Arkistoinnilla tarkoitetaan toiminnallisuutta valtakunnallisiin tieto-
jarjestelmépalveluihin tallennettujen asiakasasiakirjojen siirtimisesti pois aktiivikdy-
tostd sdilytysajan pédttymisen jédlkeen. Siltd osin kuin asiakirjoja ei arkistolain nojalla
siirretd Kansallisarkistoon, jadvit ne valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin arkis-
toitavaksi. Asiakirjojen hévitystoiminnallisuutta tulee kehittdd havittdmistd koskevan
saantelyn tarkentuessa.

- Kanta-palveluiden hyddyntdmisen tehostamiseen liittyvéd tietokomponenttien kehitti-
minen 200 000 euroa vuodelle 2023 ja 400 000 euroa vuodessa vuosille 2024-2026.

- Sosiaali- ja terveydenhuollon vélisen tiedonsaantioikeuden kehittdminen 100 000 euroa
vuonna 2024 ja 200 000 euroa vuonna 2025.
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- Tilastotietojen toimitus sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajille Kanta-palve-
luista 600 000 euroa vuonna 2024, ja vuosina 2025 ja 2026 140 000 euroa vuodessa.

Liséksi potilastietojen yhteenvedon luovuttaminen ulkomaisille palvelunantajille aiheuttaa vuo-
delle 2023 kustannuksia arviolta 319 000€. Kustannus sisdltyy aiemmin hyviksyttyyn kehyk-
seen. Ylldpitokustannukset ovat arviolta 300 000€ vuodessa. Ylldpitokustannuksia ei voi rahoit-
taa palvelunantajilta perittivilld kdyttomaksuilla, koska kyse ei ole suomalaisten palvelunanta-
jien kdyttdmastd toiminnallisuudesta.

Liséksi on huomioitava, ettd valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen laajentaminen ja mer-
kityksellisyys asiakastietojen sdilyttdmisessé ja luovutuksissa edellyttdd seké toiminnallisuuden
kehittdmistd vastaamaan entistd paremmin asiakkaiden tarpeisiin (esimerkiksi rakenteisten tie-
tojen tehokkaamman hyddyntdmisen edellyttdmat ratkaisut) ja lakisédéteisiin velvoitteisiin (asia-
kirjojen arkistointi ja tuhoamisen ratkaisut) ettd investointeja kayttdympéristdihin.

Yllapitovaiheen kustannukset katetaan sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajilta peritta-
villd kédyttdmaksuilla.

Kustannukset palvelunantajille

Palvelunantajille aiheutuu kustannuksia tietojdrjestelmdmuutoksista, ammattilaisten koulutta-
misesta ja uusien toimintamallien kiyttoonotosta seki asiakkaiden informoinnista. Tietojérjes-
telmémuutoksiin liittyvid kustannuksia aiheutuu valtakunnallisen la&kityslistan toteutuksesta,
sosiaalihuollon palveluiden yhteydessa toteutettavan terveydenhuollon potilasasiakirjojen siir-
tdmisestd potilasrekisteriin ja tallentamisesta valtakunnallisiin tietojirjestelmépalveluihin sekd
potilastietojen ulkomaille luovutuksiin liittyvin suostumusasiakirjan toteuttamisesta. Tietojér-
jestelmdmuutokset toteutetaan osana palvelunantajien kdyttdmien tietojérjestelmien kehitys-
tyotd. Muutosten laajuus ja kustannukset riippuvat siitd, millaisia tietojérjestelmid palvelunan-
taja kéyttdd ja miten tietojarjestelmén muutostéiden kustannuksista on palvelunantajan ja tieto-
jarjestelmépalveluntuottajan vélisissd sopimuksissa sovittu. Muutosten euromaéraisia vaikutuk-
sia valtakunnallisella tasolla on siten mahdotonta arvioida. Kustannusvaikutuksia pyritidén eh-
dotuksessa kuitenkin lieventdméén ehdottamalla uusiin vaatimuksiin siirtyméaikoja. Lisdksi
valtakunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen laajentaminen ja uudet toiminnallisuudet kasvatta-
vat palvelunantajilta ja apteekeilta perittavid kayttomaksuja.

Sosiaalihuollon palveluissa kirjattavien potilastietojen késittelyn muutoksen kustannuksiin vai-
kuttaa se, késitellddnkd potilastietoja sellaisessa tietojirjestelmédssd, joka jo nykyisin kykenee
tallentamaan potilasasiakirjoja valtakunnallisiin tietojarjestelméipalveluihin, vai pitdako toimin-
nallisuus toteuttaa uusiin tietojérjestelmiin. Sosiaalihuollon palveluissa kirjattavien potilastie-
tojen késittelyyn esitettdva sdantely kuitenkin merkittdvésti helpottaa kyseisten potilastietojen
kasittelyd muissa terveydenhuollon palveluissa, mikéd puolestaan tuottaa kustannushydtyja tie-
tojen saatavuuden parantumisen sekd erillisten luovutuspyyntdjen ja suostumustenhallinnan
poistumisen myota.

Toimintaan liittyvid kustannuksia aiheutuu asiakkaiden informoinnista. Koska asiakastietojen
luovuttamisen sdéntely muuttuisi, on asiakkaita informoitava uusista asiakastietojen luovutus-
ten kdytdnnoistd ja valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen merkityksestd. Informointi voi-
daan kuitenkin antaa myds Omakanta-palvelussa, mikd véhentdi palvelunantajien ja ammatti-
henkildiden informoinnista aiheutuvaa taakkaa. Yhden asiakkaan informointi vaatii arviolta 5-
10 minuuttia tydaikaa, jos informointi tehdédén palvelunantajan toimesta.
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My®s potilastietojen ulkomaille luovutuksiin liittyen suostumusten kirjaamisesta aiheutuu lisa-
tyotd. Suostumuksia voi antaa myds Omakanta-palvelussa, ja koska suostumus on tarpeen vain
ulkomaille matkustaessa, palvelunantajien tydmaéran voi ennakoida jadvéin kohtuulliseksi.

Hyvinvointialueille ja Helsingin kaupungille esitetddn rekisterinpitdjin vastuita toimintansa
paittdneiden yksityisten palvelunantajien asiakirjoista. Esityksen mukaan Kansaneldkelaitos
voisi huolehtia asiakirjojen sdilytyksestd. Jos Kansanelédkelaitos sdilyttéisi asiakirjoja hyvin-
vointialueiden ja Helsingin kaupungin lukuun, vastaisivat hyvinvointialueet ja Helsingin kau-
punki kustannuksista Kansaneldkelaitoksen kanssa sopimallaan tavalla. Asiakirjojen sdilyttdmi-
nen voi sdilyttdmisvastuista riippumatta edellyttda tietojérjestelmien kehittémista sdhkoisen ai-
neistojen késittelyn tueksi. Paperiaineistojen sdilyttdminen taas edellyttié arkistokelpoisia tiloja
sekd henkilGtyota tietopyyntojen kasittelyyn. Arkistokelpoisia tiloja tarvitaan valtakunnallisesti
arviolta 2400 hyllymetrid. Konkurssipesien aineistoja on arviolta 900 hyllymetrid ja tyGnantajan
itse jarjestdmain tySterveyshuollon asiakirjoja 1000 hyllymetrid. Hyvinvointialueille ja Helsin-
gin kaupungille aiheutuisi kuitenkin ty6ta rekisterinpitdjin velvoitteiden hoitamisesta ja yhteis-
tyostd Kansanelédkelaitoksen kanssa esimerkiksi asiakkaiden tietopyyntoihin vastaamisessa.

Valtakunnallisten tietojérjestelmépalveluiden kehittdminen, samoin Kansaneldkelaitoksen teh-
tavien laajentaminen lokivalvontaan ja verkonvalvontaan liséa ylldpitokustannuksia, miké kas-
vattaa palvelunantajilta ja apteekeilta perittidvien kdyttomaksujen méédraa. Verkonvalvontaa ke-
hitetdin ja laajennetaan vaiheittain, joten myds kustannukset kehittyvit toiminnan laajentuessa.
Kéaynnistdmisvaiheessa tydméériarvio on noin 2,5-3,5 htv eli noin 250 000 — 300 000 euroa
vuodessa. Kédynnistdmisvaiheen jélkeen tarvittava tyOpanos olisi arviolta 4-7,5 htv eli lisdys
kéyttomaksuilla katettaviin yllépitokustannuksiin olisi noin 400 000-750 000 euroa vuodessa.
Keskitetty valvonta kuitenkin helpottaisi palvelunantajien valvontataakkaa ja varmistaisi asia-
kastietojen kisittelyn turvallisuutta tuoden siten myods kustannushyotyja. Kustannusten suuruus
riippuisi kehitettdvan palvelun laajuudesta.

Kustannukset apteekeille

Valtakunnallisen lddkityslistan toteuttaminen aiheuttaa kustannuksia myos apteekeille apteek-
kien henkiloston kouluttamisen takia. Suomen Apteekkariliiton arvion mukaan koulutuksen
kustannukset ovat arviolta miljoona euroa, kun koulutettavaa henkildstéd on n. 6000 henkil64.
Laakityslista kuitenkin tuottaa myos kustannushyotyja. Yksittdisen ladkemadrdayksen kasittely
apteekissa voi nopeutua enintddn 30 sekuntia, mikd mahdollistaisi apteekin toiminnan tehosta-
mista sekd toiminnan suuntautumisen rationaalisen ldékehoidon edistdmiseen.

4.2.2 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Esitykselld on yhteiskunnallisia vaikutuksia, jotka liittyvdt sekd kansalaisten, palvelunantajien
ja apteekkien asemaan ettd muihin viranomaisiin. Arviointiin sisdltyy myds tiedonhallintalain 8
§:n 2 momentissa edellyttdva tiedonhallintavaikutusten arviointi.

4.2.2.1 Vaikutukset kansalaisten asemaan

Esityksen tavoitteena on selkiyttdd ja yndenmukaistaa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen késittelyd koskevaa sdédntelyd. Tiedonsaantioikeuksia ja asiakastietojen luovutuksia kos-
kevaa sddntelyd selkiytetddn ja yhtendistetddn, ja lisatddn sddntelyd tiedonsaantioikeudesta so-
siaali- ja terveyspalveluiden vélill4. Potilastietojen késittelyn sééntelyd yhtendistetdén niin, ettd
myos sosiaalihuollon palveluiden yhteydessé syntyvid potilastietoja késitellddn samoin kuin
muitakin potilastietoja. Siten asiakkaille voidaan arvioida olevan selkedmpié, miten heiddn
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asiakastietojaan késitelldén eri kdyttotarkoituksissa. Sosiaalihuollon palveluissa syntyvien poti-
lastietojen késittelyn muutos mahdollistaa kyseisten potilastietojen tallentamisen valtakunnalli-
siin tietojarjestelmipalveluihin ja ndyttimisen Omakannassa, mikd parantaa asiakkaan tiedon-
saantimahdollisuutta omista tiedoistaan. Vaatimus asiakirjojen tallentamisen viiveettomyydesta
nopeuttaa asiakastietojen saatavuutta Omakannan kautta.

Valtakunnallisen ladkityslistan kdyttdonotto mahdollistaa potilaan lddkehoidon ajantasaisuuden
ja siten parantaa hyvén ladkehoidon onnistumista ja potilasturvallisuutta. Kun pééllekkaisié ja
epatarkoituksenmukaisia ladkityksid voidaan vihentd tai lopettaa, se lisdd 1d8kehoidon turval-
lisuutta ja sddstdd tarpeettomia kustannuksia. Lafkehoitoon liittyvit haitat aiheuttavat viides-
osan idkkdiden henkildiden péivystyskdynneistid. Ajantasainen ladkityslista olisi my0s asiak-
kaan saatavilla Omakanta-palvelussa, milld parannetaan hoitoon sitouttamista. Ajantasainen
ladkityslista on myos ladkkeen kayttdjan tyokalu kokonaisuuden hallinnassa ja keskustelussa
sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisten kanssa®.

Asiakastietojen tiedonsaantioikeuden ja luovutusten perusteiden yhtendistdminen ja palvelun-
antajien vilisen tiedonsaantioikeuden toteuttamisen keskittiminen aiempaa laajemmin valta-
kunnallisiin tietojérjestelmapalveluihin selkiyttdd tiedonsaannin ja luovutusten kokonaisuutta ja
turvaa asiakkaalle mahdollisuuden lupien ja kieltojen avulla hallinnoida asiakastietojensa luo-
vutuksia terveydenhuollossa ja sosiaalihuollossa. Luvilla ja kielloilla ei kuitenkaan voi vaikut-
taa lakisééteisiin tiedonsaantioikeuksiin tai velvollisuuksiin luovuttaa tietoja. Ladkehoitoa kos-
kevan kiellon kohdistaminen kdytossé olevaan lddkkeeseen yksittdisen ladkeméadrdyksen sijasta
varmistaa asiakkaan tahdon toteutumista, kun jokaista lddkemadrdysasiakirjaa ei tarvitse muis-
taa kieltdé erikseen.

Asiakkaan antamasta luvasta riippumatonta tiedonsaantioikeutta ja luovutusta koskeva siéinte-
lyehdotus asiakkaan hoidon ja huollon turvaamiseksi vastaa voimassa olevaa asiakas- ja poti-
laslakien mukaista sdédntely4, ja turvaa valttimattomien asiakastietojen saatavuuden sosiaali- ja
terveydenhuollon toteuttamista varten myds niissa tilanteissa, kun asiakas ei ole kykeneva luo-
vutusluvan antamisesta paattimaédn. Potilastietojen luovuttaminen ulkomaisille palvelunanta-
jille mahdollistaa keskeisten potilastietojen saatavuuden myos silloin, kun henkild hakeutuu ter-
veyspalveluiden piiriin ulkomailla esimerkiksi lomamatkan aikana tai oleskellessaan muutoin
ulkomailla pidempié aikoja. Potilastietojen saatavuus parantaa potilasturvallisuutta ja hoidon
laatua.

Vilttamattomia asiakastietoja saisi luovuttaa sosiaali- ja terveyspalveluiden vililld ilman asiak-
kaan antamaa lupaa toteutettaessa yhteistd sosiaali- ja terveyspalvelua seké tilanteissa, joissa
asiakas ei ole kykenevé pédttdmadn luvan antamisesta. Siten varmistetaan, ettd sosiaali- ja ter-
veyspalveluiden kannalta vilttimattomaét tiedot ovat luovutettavissa, vaikka asiakas ei itse olisi
kykeneva paattdmadn luvan antamisesta. Muutos turvaa erityisesti heikoimmassa olevien asi-
akkaiden asianmukaisten sosiaali- ja terveyspalveluiden toteuttamista.

Saéntelyehdotus yksityisten palveluntuottajien asiakirjojen rekisterinpidosta ja sdilyttdmisestd
toiminnan péadttymisen jilkeen turvaa asiakkaiden tiedonsaantioikeutta, kun palveluntuottajilla
on taho, mihin voivat asiakirjansa toiminnan pééttymisen jdlkeen toimittaa ja asiakkaille on
selvad, mika taho rekisterinpidosta ja asiakirjojen sédilytyksestd vastaa.

3 Himeen-Anttila, Katri; Nirhi, Ulla; Tahvanainen, Heidi 2018. Rationaalisen ldikehoidon toimeen-
pano-ohjelman loppuraportti. Raportteja ja muistioita 15/2018. Sosiaali- ja terveysministerio.
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Asiakasasiakirjojen sdilytysaikojen paivittdmiselld on rajattu toisaalta asiakasasiakirjojen séily-
tysaikaa tietosuoja-asetuksen minimointiperiaatteen mukaisella tavalla sosiaali- ja terveyden-
huollon jarjestimisen ja toteuttamisen kdyttotarkoitusten kannalta, mutta toisaalta huomioiden
asiakkaiden tarve saada tietoja omista asiakastiedoistaan pitkénkin aikaa hoidon tai palvelun tai
sosiaalihuollon asian péittymisen jélkeen.

Ehdotus sisaltdd sddntelyd myos valtakunnallisten tietojirjestelmipalvelujen kansalaisen kayt-
toliittymastd eli Omakanta-palvelusta ja valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin liitetta-
vistd hyvinvointisovelluksista. Ne lisddvét viestolle yhdenvertaisia mahdollisuuksia kéyttad di-
gitalisia palveluita ja ottaa kdyttdon hyvinvointia edistdvid sovelluksia. Digitaaliset palvelut
ovat kuitenkin vain muita palveluita tdydentévé asiointikanava, ja tarvittaessa myds muut asi-
ointikanavat ovat kéytettavissa.

4.2.2.2 Lapsivaikutukset

Lapsen oikeuksista sdddetddn YK:n lapsen oikeuksien sopimuksessa (SopS 59 ja 60/1991), joka
on lailla voimaan saatettu ihmisoikeussopimus. Yleissopimuksen 4 artiklan mukaan sopimus-
valtiot ovat sitoutuneet ryhtyméén kaikkiin tarpeellisiin lainsdddénnollisiin, hallinnollisiin ja
muihin toimiin yleissopimuksessa tunnustettujen oikeuksien toteuttamiseksi. Lisiiksi alaikdisen
potilaan asemasta sdddetdéin laissa potilaan asemasta ja oikeuksista, alaikdisen asiakkaan ase-
masta sdédetddn laissa sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista. Sosiaalihuoltolaissa
on saddetty lapsen edusta sekd lapsen ja nuoren mielipiteen ja toivomusten huomioon ottami-
sesta. Lapsioikeudessa tirkeda on huolehtia toisaalta lapsen osallisuuden ja toisaalta lapsen suo-
jelun tasapainosta.

Lapsen asiakastietojen sdhkdisessd késittelyssd on aina huomioitava ensisijaisesti lapsen etu,
joka kdytannossa tarkoittaa sitd, ettd kaikki lapsen oikeudet huomioidaan tdysimadriisesti. YK:n
lapsen oikeuksien sopimuksen (LOS) mukaan sééntelyssd on huolehdittava, ettd se mahdollistaa
ja tukee muun muassa lapsen oikeutta osallisuuteen (LOS 12 art), oikeutta tietoon (LOS 13 art),
oikeutta yksityisyyteen (LOS 16 art) seké oikeutta erityiseen suojeluun ja huolenpitoon (mm.
LOS 3(2) artja 19 art). Lapsella on myds oikeus parhaaseen mahdolliseen terveydentilaan (LOS
24 art).

EU:n yleinen tietosuoja-asetus sditelee tietoyhteiskunnan palveluihin liittyvasta lapsen suostu-
mukseen sovellettavista ehdoista. Tietosuoja-asetuksen 8 artiklan 1 kohdassa sdddetdédn ikéra-
jasta, jonka mukaan tietoyhteiskunnan palveluja voidaan tarjota suoraan lapselle ilman lapsen
vanhempainvastuunkantajan suotumusta tai valtuutusta. Jésenvaltiot voivat lainsaddanndsséan
sadtad lasta koskevasta ikdrajasta, joka ei saa olla alle 13 vuotta eiké yli 16 vuotta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sddntelyn selkiyttiminen sekd mahdollisuus asia-
kastietojen sdhkoiseen kisittelyyn voi parhaassa tilanteessa auttaa toteuttamaan entistd parem-
min lasten ja nuorten oikeutta parhaaseen mahdolliseen terveydentilaan, itseméadrddmiseen ja
yksityisyyteen, sekd parantaa palveluiden saatavuutta ja laatua lapsille ja nuorille. Sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen késittelyssd, samoin kuin kaikessa muussakin sosiaali- ja ter-
veyspalveluissa, ammattihenkildiden on otettava huomioon lapsen etu idn ja kehitystason mu-
kaisella tavalla. Lapsen etu on huomioitava esimerkiksi siind, miten lapselle kerrotaan asiakas-
tietojen kasittelystd ja informoidaan valtakunnallisista tietojarjestelmépalveluista ja mahdolli-
suuksista vaikuttaa asiakastietojen luovutuksiin.

Ehdotuksessa ei esitetd sellaisia muutoksia, jotka aiheuttaisivat muutoksia lasten ja huoltajien
asemaan. Sddntely sisdltdd kuitenkin useita voimassa olevaan sdéntelyyn siséltyvid seikkoja,
jotka ovat lasten ja huoltajien kannalta merkityksellisid.
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Esitys sisdltdd sddntelyn lapsen oikeudesta kieltdd potilastietojensa tai sosiaalihuollon asiakas-
tietojensa luovuttaminen huoltajilleen seka kieltoa ja lapsen paitdskykyd koskevan tiedon kir-
jaamista koskevan sdéntelyn. Kirjaamista ja kirjaamisessa kéytettivid tietojarjestelmid koskeva
saantelyehdotus ei kuitenkin aiheuta muutoksia sithen, miten lapsen péaétoskykya sosiaali- ja
terveydenhuollossa tulee arvioida ién ja kehitystason mukaisesti ja miten lapsi voi kielto-oi-
keuttaan toteuttaa.

Lasten oikeus pdittdd asiakastietojen luovutuksista muille palvelunantajille ja viranomaisille
vastaa my0Oskin voimassa olevaa sddntelyd. Terveydenhuollossa hoidostaan paéttdmaan kyke-
neva lapsi voi paattdd myoskin tietojensa luovutuksesta. Huoltajien oikeudet maarittyvit lapsen
huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain mukaisesti, mutta potilastietojen luovutusten
osalta huoltajien oikeutta kieltdd lapsen tietojen luovutus rajoitetaan samoin kuin asiakastieto-
laissa siten, ettei huoltaja voi kieltdd luovutuksia niin sanotuissa hététilanteissa, kun kyse on
potilaan henked tai terveyttd uhkaavan vaaran torjumiseksi tarpeellisen hoidon antamisesta.

Lasten ja huoltajien kannalta merkityksellistd on my0s kansalaisen kéyttoliittymdé, omatieto-
varantoa ja puolesta asiointia koskeva sddntely. Lapsilla on mahdollisuus kayttda itsendisesti
kansalaisen kéyttoliittyméé ja esimerkiksi saada sen avulla tieto omista sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastiedoistaan, jos lapselle on hankittu sdhkoisen asioinnin mahdollistava tunnis-
tautumisvéline eli pankkitunnukset, mobiilivarmenne tai sédhkdisen asioinnin mahdollistava
henkilokortti. Huoltajilla on oikeus saada kansalaisen kéyttoliittymén avulla lapsensa asiakas-
tiedot, joiden luovuttamista lapsi ei ole kieltdnyt. Omatietovaranto, eli valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen osio, johon henkil6t voivat itse tallentaa omia hyvinvointitietojaan, on
myo0s lasten kdytettdvissd. Omatietovaranto ei ole tietoyhteiskunnan palvelu, joten sen kaytta-
miseen ilman huoltajan suostumusta ei ole ikdrajaa. My0s omatietovarannon kéyttd edellyttia
tunnistautumisvélinettd. Lakiehdotuksen puolesta asiointia koskeva sdéntely on luonteeltaan in-
formatiivista, joten l&htokohtaisesti puolesta asiointi on huoltajille mahdollista muussa lainsia-
danndssa sddadetyn mukaisella tavalla.

Lasten oikeudet huomioidaan myds asiakasasiakirjojen séilytysajoissa. Pitkét potilasasiakirjo-
jen sdilytysajat mahdollistavat lapsen oikeuden saada lapsuudenaikaiset potilastietonsa myds
aikuisena. Sosiaalihuollossa pisimmaét séilytysajat esitetéén perheoikeudellisten palvelutehté-
vien, lapsiperheiden palvelutehtévien ja lastensuojelun palvelutehtivien asiakirjoille, joten lap-
silla on mahdollista saada niista tieto myos aikuisidlla.

4.2.2.3 Vaikutukset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien ja apteekkien toimintaan

Ehdotuksella on vaikutuksia sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien ja apteekkien toi-
mintaan. Osa ehdotuksista aiheuttaa muutostarpeita palvelunantajien ja apteekkien kéyttdmiin
tietojérjestelmiin sekd toimintakdytintdihin. Ehdotetuilla muutoksilla on vaikutuksia myds so-
siaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildille, jotka kdytdnnossa toteuttavat asiakastietojen kir-
jaamista ja tiedon luovutuksia. Ehdotus edellyttda riittdvan tuen ja koulutuksen ammattihenki-
16ille. Muutoksia aiheuttaville ehdotuksille esitetdéin siirtyméaikoja, jotta varmistetaan riittdvan
pitkd toimeenpanoaika tietojdrjestelmédmuutoksiin, palvelunantajille tuleviin uusiin velvoittei-
siin sekd ammattihenkildiden koulutuksiin.

Asiakirjojen kisittelya koskevilla saddoksilla yhtendistetddn asiakirjojen késittelyn vaatimuksia
sosiaali- ja terveydenhuollossa. Potilasasiakirjojen laatimisen ja tallentamisen viiden péivin
médrdaika poistetaan, ja sen sijaan asiakirjat olisi laadittava ja tallennettava viivytyksettd sen
jélkeen, kun asiakirja on valmistunut. Asiakirjat olisivat siten luovutettavissa muille palvelun-
antajille ilman viiveitd. Muutos aiheuttaa palvelunantajille tarpeen kehitta asiakirjojen laatimi-
sen ja tallentamisen menettelytapoja.
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Ehdotuksessa esitetyillé rekisterinpitdjyyttd koskevilla sdédnndksilld on vaikutusta erityisesti yk-
sityisiin palvelunantajiin. Rekisterinpitdjyys médrdytyisi kaikenlaisissa yritysjarjestelyissd toi-
minnan jatkamisen perusteella. Sd4dos selkiyttéisi nykytilannetta, ja varmistaisi asiakirjojen yh-
denmukaisen késittelyn erilaisissa muutostilanteissa. Toiminnan péaéttymisen jalkeisesta rekis-
terinpitdjyydestd sddtdmalld varmistetaan, etté yksityiselld palvelunantajalla on toimintaa pait-
tdessddn tiedossaan viranomainen, jonka hallintaan asiakirjat luovutetaan ja joka niistd ottaa
vastuun. Rekisterinpitdjyyden muutokset saattavat aiheuttaa muutostilanteissa myos tietojérjes-
telméakustannuksia, jos asiakastietoja séilytetdsin palvelunantajan omissa tietojérjestelmissa val-
takunnallisten tietojérjestelmépalvelujen lisdksi. Hyvinvointialueille ja Helsingin kaupungille
tulisi uusi tehtdva toimintansa pééttineiden palvelunantajien asiakirjojen rekisterinpitiyydesta.
Kansanelékelaitos voisi huolehtia asiakirjojen sdilyttimisesti niiden puolesta, mika edellyttaisi
esimerkiksi asiakirjojen vastaanottamisen, sdilyttdmisen, tuhoamisen ja tietopalvelun menette-
lytapojen kehittdmistd toimivan tyonjaon ja kdytintdjen varmistamiseksi. Kansaneldkelaitoksen
ja kunkin hyvinvointialueen tai Helsingin kaupungin vilille tulisi myds tehdd sopimus.

Ehdotus mahdollistaa valtakunnallisen l4ékityslistan toteuttamisen reseptikeskukseen. Ajanta-
saisen ladkitystiedon ylldpitoon tarvittava tyoméasrd viahenee asteittain, kun ladkitystiedot saa-
daan ajantasaisiksi. Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirissd vuonna 2018 toteutetussa tutki-
muksessa arvioitiin, ettd pdivystyspotilaiden l4ékityslistojen ajantasaistamiseen kuluu asianmu-
kaisesti tehtynd n. 15 min/potilas, josta ajantasainen ladkityslista voisi pitkalla tdhtdimella saés-
tad puolet. Téll4 arvioitiin saatavan useiden satojen tuhansien eurojen vuotuista sdéstod pelkas-
tadn yhdessé organisaatiossa. Ladkityslistasta odotettu hyoty perustuu tyoméaaran vihenemisen
liséksi ladkehoitoon liittyvien haittatapahtumien vihenemisestd saatavaan terveyshyotyyn sekd
jarkeistyvalla ladkitykselld saavutettavaan ladkekulutuksen pienenemiseen. Nama hyodyt li-
séksi realisoituvat vain osittain terveydenhuollon organisaatioille. Pddosin hyddyt realisoituvat
koko yhteiskunnan tasolla ja tietysti kansalaisille itselleen.

Laakityslistan kdyttoonotto edellyttdd muutoksia terveydenhuollon palvelunantajien ja ammat-
tihenkildiden toimintamalleihin, kuten ladkkeen mairdamisen ja kirjaamisen kaytantdihin, Laa-
kemadrayksen tietoa ei tarvitsisi kirjataan toiseen kertaan potilaskertomukseen, mika vahentaa
kirjaamiseen tarvittavaa tydaikaa. Uudet toimintamallit sekd tietojirjestelmien muutokset edel-
lyttavat myos koulutusta ensisijaisesti ladkkeen maéradjille, mutta pienemmassé médrassd myos
muulle lddkehoitoon osallistuvalle henkildstolle. Koulutuksen médrdan vaikuttaa suuresti kéy-
tossd olevan potilastietojarjestelmén toteutukset ja niihin tehtdvien muutosten suuruus.

Ehdotus mahdollistaa sosiaalipalveluiden antamisen yhteydessé tuotettavien potilastietojen tal-
lentamisen valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin seké potilastietojen luovuttamisen ter-
veydenhuollon jirjestdmisen ja tuottamisen kayttdtarkoituksiin muita potilastietoja vastaavalla
tavalla. Ehdotus vastaa palvelunantajien esille tuomiin tarpeisiin selkiyttd kyseisten potilastie-
tojen kasittelya ja parantaa mahdollisuuksia luovuttaa potilastietoja terveydenhuollon kayttotar-
koituksiin, miké parantaa palveluiden laatua ja potilasturvallisuutta sekd tehostaa toimintaa.

Myds monialaisen kirjaamisen séédntelyn tarkoituksena on parantaa tiedonkulkua sosiaali- ja
terveydenhuollon vililld sekd tukea yhteistyotd annettaessa palveluita sosiaali- ja terveyden-
huollon ammattihenkildiden yhteistydssd. Monialaisessa yhteistydssd sosiaalihuollon asia-
kasasiakirjat tallennettaisiin sosiaalihuollon asiakasrekisteriin ja potilasasiakirjat potilasrekiste-
riin. Kirjaamiskédytidnt6 aiheuttaa muutoksia erityisesti sosiaalihuollon palveluiden yhteydessd
toteutettavien terveyspalveluiden kirjaamiseen, koska nykyisin kyseisissa tilanteissa potilastie-
dot kuuluvat sosiaalihuollon asiakasrekisterin osarekisteriin. Sosiaalihuollon asiakasasiakirjo-
jen tallentamiseen ehdotus ei aiheuta muutoksia. Tietojarjestelmiin kohdistuvien muutosten laa-
juus on riippuvainen palvelunantajan kéyttdmasti tietojérjestelmaésté. Jos sosiaali- ja terveyden-
huollon yhteisissd palveluissa kdytettdvissa tietojarjestelmidssa ei ole joko sosiaalihuollon tai
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terveydenhuollon vaadittavia ominaisuuksia, eli tietojarjestelmén kéyttotarkoitus ei vastaa yh-
teistd palvelua, tietojdrjestelméé tulee paivittdd vastaamaan vaatimuksia tai kyseissé palvelussa
tulee ottaa kdyttoon vaatimukset tiyttava tietojirjestelma.

Ehdotuksen mukaan asiakastietojen luovuttaminen palvelunantajien vélilld tapahtuisi paéséén-
toisesti valtakunnallisten tietojirjestelmépalvelujen vélitykselld. Muulla tavoin asiakastietoja
saisi luovuttaa, jos luovuttaminen ei olisi mahdollista valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelu-
jen avulla. Sddnnds mahdollistaisi potilastietojen luovuttamisen esimerkiksi tilanteissa, joissa
yksityisen terveydenhuollon palvelunantajan tiloissa toimii muita palvelunantajia kéyttden sa-
maa tietojérjestelméé tai Uudenmaan maakunnan alueella hyvinvointialueiden, Helsingin kau-
pungin ja HUS-yhtymén vélilld palvelunantajien omia tietojérjestelmid hyodyntéen, vaikka
muutoin palvelunantajien viliset luovutukset hoidettaisiin valtakunnallisten tietojérjestelmépal-
velujen avulla. Asiakastietojen luovutuksia koskeva sidntely edellyttdd myos tietosuoja-asetuk-
sen mukaista asiakkaiden informointia henkildtietojen kisittelystd. Informointi voidaan kuiten-
kin yhdistdd my0s valtakunnallisia tietojérjestelmapalveluja koskevaan informointiin, mika va-
hentdd palvelunantajille aiheutuvaa kuormitusta.

Potilastietojen luovuttaminen ulkomaille asiakkaan antaman suostumuksen perusteella edellyt-
tad, ettd suostumus voidaan kirjata ja tallentaa palvelunantajien luona. Saintelyyn siséllytettii-
siin myds potilastietojen luovuttaminen kliinisiin lddketutkimuksiin ja muuhun laédketieteelli-
seen tutkimukseen. Potilastietojen luovuttaminen néihin kayttotarkoituksiin ei sindnsé ole uusi
asia, mutta ehdotettu sddntely selkiyttdd potilastietojen luovuttamisen kaytantoja.

Ehdotuksella mahdollistetaan valtakunnallisiin tietojarjestelmipalveluihin liittyminen myos
muille kuin sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalalla toimiville sosiaali- ja terveydenhuol-
lon palvelunantajille, kuten valtion erityiskoulut.

Kansanelékelaitos voisi palvelunantajien lukuun toteuttaa lokitietoihin ja verkkoliikenteeseen
kohdistuvaa valvontaa, mika osaltaan keventéisi palvelunantajan omaa valvontataakkaa. Lisdksi
Kansanelékelaitokselle ehdotetaan uutta oikeutta valtakunnallisiin tietojérjestelmapalveluihin
tallennettujen asiakirjojen tietorakenteiden laadunvalvontaan. Sédénnoksen tavoitteena on var-
mistaa tietorakenteiden laatu ja yhteentoimivuus, jotta tietoja olisi tosiasiallisesti mahdollista
kéayttad esimerkiksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen lakisditeisissé tiedonkeruissa ja toisio-
lain mukaisissa kéyttotarkoituksissa kuten tutkimuksessa.

4.2.2.4 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Esitykselld on vaikutuksia sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintaa ohjaavaan ja valvoviin
viranomaisiin sekd Kansanelikelaitokseen valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen toteut-
tajana.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle on esityksessd useita madrdyksenantovaltuuksia, jotka si-
ninsé perustuvat voimassa olevaan lainsdddéntoon, mutta uuden lain myo6td mairdykset on tar-
kistettava ja paivitettdva. Samoin muut Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen vastuulle kuuluvat
madrittelyt ja ohjeet tulee péivittdd ja huolehtia jatkossakin niiden ajantasaisuudesta. Lain toi-
meenpano edellyttdd myds Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ohjausta esimerkiksi asiakas-
tietojen ja asiakasasiakirjojen kédsittelyn muutosten ldpivientiin. Samoin Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen vastuulla on valtakunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen kdyton seuranta,
miké vaatii jatkuvaa ty0té ja seurannan kehittdmisté valtakunnallisten tietojérjestelméapalvelu-
jen laajentuessa ja niitd koskevan lainsdddannon kehittyessa.
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Ehdotus siséltidé tismennyksid Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tietohallinnon ohjaustehta-
viin ja tiedonkeruisiin. Ehdotukset liittyvit eri tietovarannoissa kéytettdvien tietorakenteiden
yhteensovittamiseen seké valtakunnallisten tietojdrjestelmédpalvelujen hyodyntdmiseen Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksen lakisdéteisissa tiedonkeruissa.

Lisdksi ehdotus mahdollistaisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rekisteritietojen luovutta-
misen kliinistd ladketutkimusta varten.

Ehdotus siséltiisi Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle valtuuden antaa maarayksia
kliinisessa ladketutkimuksessa potilastietojen késittelyssé kaytettidvien tietojarjestelmien tieto-
turvavaatimuksista. Lisdksi asiakastietolain soveltaminen apteekkeihin ja niiden kayttdmiin tie-
tojarjestelmiin vaikuttaa keskuksen apteekkien valvontaan liittyviin tehtdviin. Valvontatehta-
visséd on oltava riittdvisti osaamista ja resursseja my0s potilastietojen késittelysté ja siind kay-
tettivistd tietojarjestelmista.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tietojarjestelmien valvontaan liittyvia tehtavia
laajennettaisiin hyvinvointisovellusten valvontaan. Koska valtakunnallisiin tietojérjestelmépal-
veluihin liitettdvien hyvinvointisovellusten kehittiminen ja kdyttdonotto ovat vasta alkuvai-
heessa, téssd vaiheessa ei ole edellytyksid arvioida valvontatehtdvén pysyvid vaikutuksia viras-
ton tyOmaiirdédn tai osaamistarpeisiin. Valvontatehtdvien laajuutta ja tarvittavan tyopanoksen
maérdd on seurattava aktiivisesti ja varmistettava jatkossa riittdva resurssi, jos lisdresursoinnin
tarvetta ilmenee. Tietojarjestelmien valvontaa koskevaan sdintelyyn esitetddn joitain muutok-
sia, joiden tarkoituksena on helpottaa ja selkiyttdd viraston valvontatehtavaa.

Kansanelikelaitokselle esitetidén uusia tietoturvallisuuteen liittyvid oikeuksia, kuten verkonval-
vonta ja lokeihin kohdistuva valvonta. Esitys vahvistaa Kansanelidkelaitoksen roolia sosiaali- ja
terveydenhuollon tiedonhallinnan keskeisené toimijana. Tietojarjestelmien yhteentoimivuuden
testaamiseen liittyvid Kansaneldkelaitoksen vastuita tdsmennettdisiin niin, ettd sen olisi annet-
tava todistus yhteentoimivuuden testauksen tuloksista sekd ilmoitettava siitd Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle, Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle seki tietoturvalli-
suuden arviointilaitokselle. Ehdotus mahdollistaisi my0s sen, ettd Kansaneldkelaitos voisi tehdé
valtakunnallisten tietojirjestelmipalvelujen kayttoon liittyvdéd seurantaa ja julkaista palvelun-
antajien valtakunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen kéyttod koskevia tietoja julkisilla internet-
sivuilla seké laatia ja luovuttaa palvelunantajille yhteenvetoja niiden omissa rekistereissi ole-
vien asiakastietojen ja lokitietojen perusteella. Lisdksi Kansaneldkelaitos voisi yhteistydssd Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksen kanssa suorittaa valtakunnallisiin tietojérjestelméipalveluihin
tallennettujen asiakirjojen tietorakenteiden teknisti laadunvalvontaa.

Liséksi esityksen mukaan Kansanelédkelaitos voisi huolehtia toimintansa paéttédneiden yksityis-
ten palvelunantajien asiakasasiakirjojen sdilytyksestd. Kansaneldkelaitos on viime vuosina ot-
tanut sdilyttddkseen yksityisten terveydenhuollon palvelunantajien potilasasiakirjoja sosiaali- ja
terveysministerion kanssa tehdyn sopimuksen perusteella. Lainsdddannon myotd sdilytysteh-
tava laajentuisi my0s sosiaalihuoltoon seka erilaisiin sdahkoisiin aineistoihin, joita ei voi tallen-
taa valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin. Tehtdva edellyttiisi tiivistd yhteistyota rekis-
terinpidosta vastaavien hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin kanssa. Paperisten asiakir-
jojen sdilyttaminen edellyttaa riittdvid arkistointitiloja, ja sdhkdisten asiakirjojen sdilyttiminen
edellyttad tietojarjestelmien kehittdmistd johtuen sdhkdisten aineistojen todennédkdisestd moni-
muotoisuudesta. Sdilytyksen lisdksi uusia tehtdvid muodostuu myds toimintansa péattaneiden
palvelunantajien asiakirjojen tietopalvelusta.
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4.2.3 Tietosuojavaikutukset

Tamén lakiehdotuksen mukainen sosiaali- ja terveydenhuollossa tapahtuva henkil6tietojen ka-
sittely kuuluu yleisen tietosuoja-asetuksen soveltamisalan piiriin. Tietosuoja-asetus tulee 1dhto-
kohtaisesti sovellettavaksi kaikkeen henkildtietojen kisittelyyn, joka kuuluu EU:n lainsédédén-
ndn soveltamisalaan, mutta jaa luonnollisten henkildiden suojelusta toimivaltaisten viranomais-
ten suorittamassa henkil6tietojen késittelyssé rikosten ennalta estdmisté, tutkimista, paljasta-
mista tai rikoksiin liittyvid syytetoimia tai rikosoikeudellisten seuraamusten tdytdntdonpanoa
varten sekd nédiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja neuvoston puitepdédtoksen 2008/977/YOS
kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2016/680, jaljem-
pana rikosasioiden tietosuojadirektiivi, soveltamisalan ulkopuolelle. Tietosuoja-asetuksen 2 ar-
tiklan 2 kohdan mukaan asetusta ei sovelleta henkildtietojen késittelyyn, jota jasenvaltiot suo-
rittavat toteuttaessaan Euroopan unionista tehdyn sopimuksen (2016/C 202/01, SEU) V osaston
2 luvun soveltamisalaan kuuluvaa toimintaa. Suomessa tietosuoja-asetuksen soveltamisala on
kansallisesti laajennettu tietosuojalaissa koskemaan erdin rajauksin myos sellaista henkil6tieto-
jen kisittelyd, joka ei kuulu unionin lainsdadanndn soveltamisalaan ja jota jasenvaltiot suoritta-
vat toteuttaessaan SEU V osaston 2 luvun soveltamisalaan kuuluvaa toimintaa.

Tamaén esityksen valmistelun yhteydessd on arvioitu henkilStietojen késittelya koskevien séédn-
noksien vastaavuutta EU:n tietosuojalainsdéddianndn ja sitd tdydentivien yleislakien vaatimuk-
siin. HenkilGtietojen kasittelysti on toteutettu tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukainen tieto-
suojaa koskeva vaikutustenarviointi, jonka johtopéaatokset on sisillytetty esityksen 4.2.3 kappa-
leeseen.

Tietosuoja-asetuksen 35 artiklan 10 kohdan mukaisesti lainsd4tija voi osana lainvalmisteluty6ta
tehdé tietosuojaa koskevan vaikutustenarvioinnin. Vaikka tissd esityksessd on osana lainval-
mistelutyotd toteutettu tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi, tulee sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen rekisterinpitdjien toteuttaa tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi tie-
tosuoja-asetuksen 35 artiklan edellyttdmissa tilanteissa. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen kasittely koskee laajaa ja arkaluonteista henkil6tietojen joukkoa, joiden késittelysta ai-
heutuvia riskejé rekisterinpitéjien on mahdollista arvioida tarkemmin omassa toiminnassaan,
kun taas téssi esityksessé riskejd on mahdollista arvioida vain yleiselld tasolla.

4.2.3.1 Tietosuoja-asetuksen kansallinen liikkumavara

Tietosuoja-asetus on EU:n jisenmaissa suoraan sovellettavaa lainsdddantoa, jonka puitteissa on
mahdollista antaa tai pitdd voimassa ainoastaan sellaista kansallista lainsdédanto64, jolla tarken-
netaan tai tismennetdén asetuksen sddnnoksié. Tietosuoja-asetusta tarkentava kansallinen lain-
sdaddanto on mahdollista silloin, kun tietosuoja-asetus nimenomaisesti jéittia jasenvaltioille kan-
sallista sdéntelyliikkumavaraa.

Kansallista liikkkumavaraa voidaan kayttad silloin, kun henkil6tietojen késittely perustuu tieto-
suoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c tai e alakohtaan, eli silloin, kun kisittely on tarpeen re-
kisterinpitdjan lakisddteisen velvoitteen noudattamiseksi, tai kun kasittely on tarpeen yleistd
etua koskevan tehtivin suorittamiseksi tai rekisterinpitdjille kuuluvan julkisen vallan kaytta-
miseksi. Sddntelyliikkumavaraa sisiltyy myos erityisiin henkilétietoryhmiin kuuluvien henki-
16tietojen kisittelyn osalta tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan b, g, h, i ja j alakohtiin seka
4 kohtaan. Taman lisdksi kansallisella lainsdddannolld on jossain madrin mahdollista poiketa
asetuksen velvoitteista, esimerkiksi kun sovelletaan 23 artiklan rajoituksia tai IX luvun tietojen-
késittelyyn liittyvid erityistilanteita koskevia sddnnoksié.
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Perustuslakivaliokunta on katsonut lausunnossaan PeVL 14/2018 vp, ettd henkil6tietojen suoja
tulee turvata ensisijaisesti yleisen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen yleislainsdddédnnon nojalla
ja on lahtokohtaisesti riittdvia, ettd sdéntely on yhteensopivaa tietosuoja-asetuksen kanssa. Va-
liokunta korosti lausunnossaan, ettd kansallisella erityislainsdddannolld sddtdminen tulee rajata
vain vélttiméttoméain tietosuoja-asetuksen kansallisen liikkumavaran puitteissa. Perustuslaki-
valiokunnan mielesti on kuitenkin selvaa, ettd erityislainsdadannon tarpeellisuutta on arvioitava
my0s tietosuoja-asetuksen edellyttimén riskiperustaisen 1dhestymistavan mukaisesti kiinnitta-
mallad huomiota tietojen késittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Mita korkeampi riski késit-
telystd aiheutuu luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille, sitd perustellumpaa on yksi-
tyiskohtaisempi séédntely. Yksityiskohtaisempaa siéntelyd voidaan pitéd tarpeellisena esimer-
kiksi silloin, kun kyse on arkaluonteisten tietojen késittelystd (PeVL 14/2018 vp, s. 5).

4.2.3.2 Kasittelyn oikeusperusteet ja kisiteltdvien henkildtietojen luonne

Henkil6tietojen késittelylle tulee olla tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan mukainen oikeus-
peruste. Tassé lakiehdotuksessa tarkoitettujen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen re-
kisterinpitdjien lakisddteisend velvoitteena on jarjestid ja toteuttaa sosiaali- ja terveyspalveluja
jakasitelld sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestimiseen ja toteuttamiseen liittyvia asiakastietoja,
jolloin henkil6tietojen késittelyn oikeusperusteena on rekisterinpitéjén lakisadteisen velvoitteen
noudattaminen (6 artiklan 1 kohdan c alakohta). Vaikka yksityisen sosiaali- terveydenhuollon-
toimijoilla ei ole lakisddteistéd velvoitetta jarjestdd sosiaali- ja terveyspalveluja, henkil6tietojen-
késittelyd koskevan lainsédddédnnon voidaan téstd huolimatta katsoa myds yksityisten toimijoi-
den kohdalla perustuvan tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan sisiltimaan kan-
salliseen liikkkumavaraan. Yksityisen tai julkisen sosiaali- tai terveydenhuollon toimijan anta-
essa sosiaali- tai terveydenhuollon palveluja, sen on noudatettava asiakas- ja potilastietojen ka-
sittelyd koskevaa erityissddntelyd. Toimijoilla ei ole harkinnanvaraa siind, noudattaako se asia-
kastietojen kisittelyéd koskevaa sdintelya silloin, kun se antaa sosiaali- tai terveydenhuollon pal-
veluja.

Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 2 kohdan mukaan kansallinen lainsdddéantd voi siséltia yksityis-
kohtaisempia sddnnoksid asetuksen soveltamisen mukauttamiseksi méadrittelemalld tdsmalli-
semmin tietojenkasittely- ja muita toimenpiteiti koskevat erityiset vaatimukset. Tietosuoja-ase-
tuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaan ndma4 erityiset sddnnokset voivat siséltad yleisid edellytyk-
sid, jotka koskevat rekisterinpitdjan suorittaman tietojenkésittelyn lainmukaisuutta, kasitelta-
vien tietojen tyyppid, asianomaisia rekisterdityj, yhteisdja joille ja tarkoituksia joihin henkil6-
tietoja voidaan luovuttaa, kiyttotarkoitussidonnaisuutta, sdilytysaikoja seké késittelytoimia ja -
menettelyjd, mukaan lukien laillisen ja asianmukaisen tietojenkasittelyn varmistamiseen tarkoi-
tettuja toimenpiteitd. Jdsenvaltion lainsédddédnnon on téytettdva yleisen edun mukainen tavoite ja
oltava oikeasuhteinen silld tavoiteltuun oikeutettuun padmaardén ndhden.

Erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien henkil6tietojen késittelylle tulee liséksi olla tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan 2 kohdan mukainen peruste. Erityisid henkil6tietoryhmia ovat tiedot, joista
ilmenee rotu tai etninen alkuper4, poliittisia mielipiteitd, uskonnollinen tai filosofinen vakaumus
tai ammattiliiton jasenyys seké geneettiset tai biometriset tiedot henkilon yksiselitteistd tunnis-
tamista varten, terveyttd koskevat tiedot seké luonnollisen henkilon seksuaalista kdyttaytymistd
ja suuntautumista koskevat tiedot. Terveyttd koskevia tietoja ovat tictosuoja-asetuksen mukaan
kaikki tiedot, jotka koskevat rekisterdidyn terveydentilaa ja paljastavat tietoja rekisterdidyn ter-
veydentilasta. Ehdotetussa laissa sosiaali- ja terveydenhuollon erityisiin henkilGtietoryhmiin
kuuluvien asiakastietojen kisittely on tarpeen 9 artiklan 2 kohdan h alakohdassa esitettyihin
tarkoituksiin, eli ennalta ehkdisevai tai tydterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia varten, tyon-
tekijén tyokyvyn arvioimiseksi, lddketieteellisid diagnooseja varten, terveys- tai sosiaalihuollol-
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lisen hoidon tai kisittelyn suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jar-
jestelmien hallintoa varten jdsenvaltion lainsdddannon perusteella tai terveydenhuollon ammat-
tilaisen kanssa tehdyn sopimuksen mukaisesti.

Tietosuojalain 6 §:n 1 momentissa sdddetdan poikkeuksista tietosuoja-asetuksen 9 artiklan eri-
tyisten henkildtietoryhmien késittelykiellolle. Erityisid henkil6tietoryhmiéd voidaan késitelld 6
§:n 1 momentin mukaan muun muassa kun terveydenhuollon palveluntarjoaja jarjestdessddn tai
tuottaessaan palveluja késittelee tidssd toiminnassa saamiaan tietoja henkilon terveydentilasta tai
vammaisuudesta taikka hénen saamastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen palvelusta taikka
muita rekister6idyn hoidon kannalta valttimattomia tietoja (kohta 4) ja kun sosiaalihuollon pal-
veluntarjoaja jarjestdessddn tai tuottaessaan palveluja tai myontéessédn etuuksia késittelee tdssa
toiminnassa saamiaan tai tuottamiaan tietoja henkilon terveydentilasta tai vammaisuudesta
taikka hdnen saamastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen palvelusta taikka muita rekiste-
roidyn palvelun tai etuuden mydntdmisen kannalta valttdméttomia tietoja (kohta 5).

Erityisten henkil6tietoryhmien késittelysséd on otettava huomioon 9 artiklan 3 kohdan séénnos,
jonka mukaan henkilGtietoja voidaan kasitelld 9 artiklan 2 kohdan h alakohdan esitettyihin tar-
koituksiin kun kyseisid tietoja késittelee tai niiden késittelystid vastaa ammattilainen, jolla on
lakisditeinen salassapitovelvollisuus jasenvaltion lainsdddanndn perusteella tai kansallisten toi-
mivaltaisten elinten vahvistamien sééntdjen perusteella, taikka toinen henkild, jota niin ikdan
sitoo lakisditeinen salassapitovelvollisuus jdsenvaltion lainsdddénnon tai kansallisten toimival-
taisten elinten vahvistamien sddntdjen perusteella.

Lakiehdotuksessa sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen salassapidosta sekd
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja késittelevien henkildiden vaitiolovelvollisuudesta,
joilla tiytetddn tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 3 kohdan ja tietosuojalain 35 §:n edellyttdmat
vaatimukset ottaen huomion sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen arkaluonteisuus. Eh-
dotetussa laissa sédédetddn erikseen poikkeuksista salassapitovelvollisuuteen.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaan jésenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa
kayttoon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen, biometris-
ten tietojen tai terveystietojen késittelyd. Lakiehdotuksessa tillaisia lisdehtoja ovat esimerkiksi
asiakkaan oikeus kieltdd asiakastietojensa luovutus seka tietoturvaan liittyvit sdéntelyehdotuk-
set.

4.2.3.3 Suojatoimet

Tietosuoja-asetuksen mukaan henkilStietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuk-
sien ja -vapauksien kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti, koska niiden késittelyn asiayhteys
voisi aiheuttaa huomattavia riskeja perusoikeuksille ja —vapauksille (johdanto-osa 51). Tieto-
suoja-asetuksen 1dhtokohtana on, etté téllaisia henkildtietoja ei saa kisitell4, jollei kasittelyd ole
nimenomaisesti sallittu tietosuoja-asetuksessa sdddetyilld perusteilla. Jos erityisiin henkilGtie-
toryhmiin kuuluvien tietojen késittelykiellosta poiketaan lailla, on poikkeuksista sdddettdvé ni-
menomaisesti lainsdddannossi. Erityisten henkil6tietoryhmien késittely edellyttdd tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan 2 kohdan poikkeamisperusteen liséksi, ettd jdsenvaltion lainsdddédnnossa
saddetdan erityisistd ja asianmukaisista toimenpiteistd luonnollisten henkildiden perusoikeuk-
sien ja henkilotietojen suojaamiseksi (johdanto-osa 53). Suojatoimista tulee sdédnnelld myds, jos
jasenvaltion lainsddddnndssa rajoitetaan rekisterdityjen oikeuksia tietosuoja-asetuksen 23 artik-
lan mukaisesti.
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Suojatoimen kisitettd ei ole suoraan maéritelty tietosuoja-asetuksessa, mutta sithen on viitattu
useammassa asetuksen kohdassa. Liséksi tietosuojalain 6 §:n 2 momentissa on lueteltu suoja-
toimenpiteitd, joita tulee toteuttaa késiteltdessé erityisiin henkilétietoryhmiin kuuluvia henkil6-
tietoja. Oleellinen tietosuoja-asetuksen mukainen késite suojatoimiin liittyen on 25 artiklan mu-
kainen sisddnrakennettu ja oletusarvoinen tietosuoja. Tietosuoja-asetuksen 25 artiklan mukaan
rekisterinpitdjan on rekisterdityjen oikeuksien suojaamiseksi ja asetuksen vaatimusten taytté-
miseksi késittelytapojen méérittdmisen ja itse késittelyn yhteydessé toteutettava tehokkaasti tie-
tosuojaperiaatteiden, kuten tietojen minimoinnin, tdytdntéonpanoa varten asianmukaiset tekni-
set ja organisatoriset toimenpiteet, kuten tietojen pseudonymisointi ja tarvittavat suojatoimet.
Suojatoimissa tulee ottaa huomioon uusin tekniikka ja toteuttamiskustannukset. Lisdksi huomi-
oon on otettava késittelyn luonne, laajuus, asiayhteys ja tarkoitukset, seka késittelyn aiheuttamat
riskit luonnollisten henkildiden oikeuksille ja vapauksille.

Tietosuoja-asetuksen 25 artiklan 2 kohdassa on séddetty rekisterinpitédjén velvollisuudesta var-
mistaa se, ettd oletusarvoisesti kisitellaan vain késittelyn kunkin erityisen tarkoituksen kannalta
tarpeellisia henkilGtietoja. Tama velvollisuus koskee keréttyjen henkilGtietojen méaéria, késitte-
lyn laajuutta, sédilytysaikaa ja saatavilla oloa. Ndiden toimenpiteiden avulla on varmistettava
etenkin se, ettd henkilGtietoja ei oletusarvoisesti saateta rajoittamattoman henkiloméaéiran saata-
ville ilman luonnollisen henkilon myé&tavaikutusta.

Tietosuojalain 6 §:n 2 momentin mukaan kisiteltdessé erityisiin henkiltietoryhmiin kuuluvia
henkilGtietoja tulee toteuttaa asianmukaiset ja erityiset toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien
suojaamiseksi. Niitd suojatoimenpiteitd ovat 2 momentin mukaan:

1) toimenpiteet, joilla on jilkeenpédin mahdollista varmistaa ja todentaa kenen toimesta henki-
l6tietoja on tallennettu, muutettu tai siirretty;

2) toimenpiteet, joilla parannetaan henkilGtietoja késittelevan henkiloston osaamista;

3) tietosuojavastaavan nimittdminen;

4) rekisterinpitéjén ja késittelijan sisdiset toimenpiteet, joilla estetdén padsy henkilGtietoihin;
5) henkilGtietojen pseudonymisointi;

6) henkildtietojen salaaminen;

7) toimenpiteet, joilla kisittelyjérjestelmien ja henkilotietojen késittelyyn liittyvien palveluiden
jatkuva luottamuksellisuus, eheys, kéytettivyys ja vikasietoisuus taataan, mukaan lukien kyky

palauttaa nopeasti tietojen saatavuus ja paasy tietoihin fyysisen tai teknisen vian sattuessa;

8) menettely, jolla testataan, tutkitaan ja arvioidaan sddnndllisesti teknisten ja organisatoristen
toimenpiteiden tehokkuutta tietojenkésittelyn turvallisuuden varmistamiseksi;

9) erityiset menettelysddnnot, joilla varmistetaan tietosuoja-asetuksen ja tdmén lain noudatta-
minen siirrettdessd henkilGtietoja tai késiteltdessd henkilGtietoja muuhun tarkoitukseen;

10) tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukainen tietosuojaa koskevan vaikutustenarvioinnin laa-
timinen,;

11) muut tekniset, menettelylliset ja organisatoriset toimenpiteet.
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Lakiehdotuksessa sdidettdvid suojatoimenpiteitd ovat muun muassa asiakastietojen luovutusta
koskeva luovutuslupa, kdyttdoikeushallinta, asiakas- tai hoitosuhteen tekninen varmistaminen
sekd luonnollisten henkildiden, organisaatioiden ja tietoteknisten laitteiden luotettava tunnista-
minen. Suojatoimenpiteiden tarkoituksena on varmistaa, ettd sosiaali- ja terveyspalveluissa ké-
sitelldéin vain kulloinkin tarpeellisia henkil6tietoja. Liséksi tarkoituksena on suojata asiakastie-
toja asiattomalta kisittelyltd ja estdd lainvastainen padsy asiakastietoihin.

Kéyttooikeuksista asiakastietoon sdéddetién esityksen 9 §:ssd, jonka mukaan kdyttdoikeudet pe-
rustuvat sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenkilon ja muun asiakas- ja potilastietoja késit-
televan henkilon tyotehtdvddn ja annettavaan palveluun. Henkil6lld on kdyttdoikeus vain tyo-
tehtidvissdin tarvitsemiinsa valttiméattomiin asiakastietoihin. Asiakastietojen kisittelyn perus-
teena on tietoteknisesti varmistettu asiakas- tai hoitosuhde tai muu asiakkaan sosiaali- ja ter-
veyspalvelun jarjestimiseen ja toteuttamiseen liittyva tehtdva. Palvelunantajan tai muun asia-
kastietoja kisittelevén rekisterinpitdjan on pidettiva rekisterid asiakastietojen késittelyssa kéy-
tettivien tietojérjestelmiensd ja asiakasrekisteriensd kéyttdjistd sekéd nédiden kayttdoikeuksista.
Esityksen 8 §:n mukaan asiakastietojen sdahkoisessa késittelyssa asiakastietoja kasittelevét hen-
kil6t, palvelunantajat, tictotekniset laitteet ja valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut on tunnis-
tettava luotettavasti.

Lakiehdotuksessa sdddetddn asiakastietojen kaytostd ja luovutuksesta keréttévistéd lokitiedoista
janiiden valvonnasta. Kaytto- ja luovutuslokitietojen kerdémiselld ja lokivalvonnalla varmiste-
taan, ettd rekisterdity tai muu lokivalvontaa suorittava henkilo voi jélkikéteen tarkastaa, kuka
on katsonut hénen tietojaan ja puuttua mahdollisiin vaarinkaytoksiin.

Lakiehdotuksen 2 osassa sdddetéén sosiaali- ja terveydenhuollon tietojdrjestelmid koskevista
vaatimuksista. Ehdotuksessa on sddnnokset tietoturvasuunnitelmista, tietoturvallisuuden oma-
valvonnan toteuttamisesta, sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien rekisterdinnist, tie-
tojarjestelmien kayttoonoton jalkeisestd seurannasta seki tietojdrjestelmille asetettavista olen-
naisista vaatimuksista, joita ovat muun muassa tietojarjestelmien vaatimustenmukaisuuden
osoittaminen ja sertifiointi seké tietoturvallisuuden arviointi. Lisdksi ehdotuksessa on sdannok-
set sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmien valvonnasta ja tarkastuksesta.

Henkil6tietojen salaaminen tai pseudonymisoiminen suojatoimenpiteend ei ole tietojen ensisi-
jaisen kdyton kontekstissa mahdollista, silld sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen tun-
nisteellinen késittely ja henkildiden luotettava tunnistaminen on asiakastydssd valttdmatonta.
Asiakastietojen kasittely perustuu lainsdddantoon ja niitd suojataan ehdotuksessa ja muualla
laissa sdédettivilla asianmukaisilla suojatoimilla.

4.2.3.4 Kasittelyn tarpeellisuus ja oikeasuhtaisuus

Tietosuoja-asetuksen 35 artiklan 7 kohdan mukaan tietosuojan vaikutustenarvioinnin tulee si-
séltad arvio kasittelyn tarpeellisuudesta ja oikeasuhteisuudesta sen tarkoituksiin ndhden. Hen-
kilotietoja tulee kisitelld vain, jos kisittelyn tarkoitusta ei voida kohtuullisesti toteuttaa muilla
keinoilla. Késittelytoimenpiteiden tulee toteuttaa tehokkaasti késittelyn laillisten tarkoitusten
saavuttamista.

Lakiehdotuksen mukaisen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelyn tarpeellisuus
médriytyy sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden ja muiden asiakastietoja késittele-
vien henkildiden lakiséddteisen velvoitteen perusteella késitelld tehtdviensd kannalta valttdmat-
tomid asiakastietoja. Ammattihenkildiden ja muiden asiakastietoja késittelevien henkildiden
kéayttooikeuksista ja tiedonsaantioikeuksista sdddetéédn rajoittavasti niin, ettd késittelyn perus-
teena on oltava tietoteknisesti varmistettu asiakas- tai hoitosuhde tai muu asiakkaan sosiaali- ja
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terveyspalvelun jirjestimiseen ja toteuttamiseen liittyvé tehtdva. Asiakastietojen kisittely on
valttdmétontd ammattihenkildiden ja muiden asiakastietoja késittelevien henkildiden lakiséaa-
teisten tyotehtdvien hoitamiselle.

Kasittelyn oikeasuhtaisuutta turvataan rajaamalla kdyttoikeus vain vélttdiméattomiin asiakastie-
toihin seka toteuttamalla erilaisia suojatoimenpiteitd henkilGtietojen kasittelylle, kuten kaytto-
oikeushallinta, asiakas- tai hoitosuhteen tekninen varmistaminen, sdilytysaikojen maéirittely
sekd luonnollisten henkildiden, organisaatioiden ja tietoteknisten laitteiden luotettava tunnista-
minen. Ehdotukseen sisdltyvilld suojakeinoilla varmistetaan, etti sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkil6t ja muut asiakastietoja késittelevit henkildt késittelevit vain tydtehtdviensa tai
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelun mukaisten kéayttotarkoitusten kannalta tarpeellisia henki-
l6tietoja.

4.2.3.5 Rekisterinpitéjét

Tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 7 kohdan mukaan rekisterinpitijalld tarkoitetaan luonnollista
henkil64 tai oikeushenkildd, viranomaista, virastoa tai muuta elinté, joka yksin tai yhdessé tois-
ten kanssa maarittelee henkil6tietojen kisittelyn tarkoitukset ja keinot. Tietosuoja-asetuksen 4
artiklan 7 kohdassa mahdollistetaan rekisterinpitdjésti tai timén nimittdmistd koskevista erityi-
sistd kriteereistd sddtdminen jasenvaltion lainsddddnnon mukaisesti, jos henkilotietojen késitte-
lyn tarkoitukset ja keinot méaritelldén jdsenvaltion lainsdddédnnossa.

Rekisterinpitdjisti sddtdmisessd tulee huomioida, etté rekisterinpitéjéksi tulee osoittaa sellainen
taho, joka tosiasiallisesti kdyttad rekisterinpitdjille kuuluvaa midrdysvaltaa ja voi toteuttaa re-
kisterinpitdjille kuuluvat velvoitteet. Rekisterinpitdjan vastuulla on erityisesti varmistaa, etti
henkil6tietojen kisittelytoimet ovat asianmukaisia ja tehokkaita ja sen on voitava osoittaa, ettd
késittelytoimet ovat tietosuoja-asetuksen mukaisia. Rekisterinpitdjén on kaikessa henkil6tieto-
jen kdésittelyssé otettava huomioon kasittelyn luonne, laajuus, asiayhteys ja tarkoitukset seké
luonnollisten henkildiden oikeuksiin ja vapauksiin liittyvat riskit.

Lakiehdotuksen 3 luvussa sidddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen rekisterinpi-
dosta. Lakiehdotuksen 13 §:n mukaan julkisessa ja yksityisessd sosiaali- ja terveydenhuollossa
palvelunjérjestdjd on asiakastietojen rekisterinpitdjd, jos ei muualla laissa toisin sdddetd. Tyo-
terveyshuollossa rekisterinpitdjd on se palvelunantaja, jonka kanssa tydnantaja on tehnyt sopi-
muksen tyoterveyshuoltopalveluiden toteuttamisesta taikka tyoterveyshuoltolain (1383/2001) 7
§:ssd tarkoitettu tyOnantaja, joka jarjestid itse tydterveyshuollon. Ladkemaardysten ja muiden
reseptikeskukseen tallennettavien lddkehoitoa koskevien merkintdjen rekisterinpitdjyydestd
sdddetddn ladkemadrdyslain 18 §:ssd. Ehdotuksessa sdddettiisiin myos rekisterinpitdjan maa-
rdytymisestd palvelunantajan muutostilanteissa sekd palvelunantajan toiminnan pééttyessa. Eh-
dotus parantaisi rekisterdityjen oikeuksien toteutumista, silld rekisterdityjen oikeus asiakastie-
toihinsa turvattaisiin palvelunantajan toiminnan péattyessa.

Tietosuoja-asetuksen 26 artiklassa sdddetddn yhteisrekisterinpitéjistd, jotka madrittelevét yh-
dessa kasittelyn keinot ja tarkoitukset. Kyseisen artiklan mukaan rekisterinpitdjdan sovelletta-
vassa unionin tai jisenvaltion lainsdddénnossd voidaan méiritelld yhteisrekisterinpitéjien vas-
tuualueet henkilGtietojen kasittelyssa. Jarjestelyssd on kdytdva asianmukaisesti ilmi rekisterin
yhteisten rekisterinpitéjien todelliset roolit ja suhteet rekisterdityihin ndhden. Riippumatta jér-
jestelyn ehdoista, rekisteréity voi kdyttda tietosuoja-asetuksen mukaisia oikeuksiaan suhteessa
kuhunkin rekisterinpitéjéén ja kutakin rekisterinpitdjdé vastaan.
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Ehdotuksessa sidddetdin yhteisrekisterinpitdjyydesté lokirekisterien sdilytyspalvelun, tiedonhal-
lintapalvelun ja tahdonilmaisupalvelun osalta, joissa sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunan-
tajat ja Kansaneldkelaitos toimivat palveluiden yhteisrekisterinpitdjind. Kansaneldkelaitos toi-
mii palveluiden tietosuoja-asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaisena yhteyspisteena. Jarjestely
vahvistaa rekisterdityjen oikeuksia, sillé rekisterdity voisi kiyttda tietosuoja-asetuksen mukaisia
oikeuksiaan seké palvelunantajan ettd Kansanelékelaitoksen kanssa asioidessaan.

Ehdotuksessa sdddetddn lisdksi henkildtietojen késittelijdsta tietosuoja-asetuksen 28 ja 29 artik-
lojen mukaisesti. Tietosuoja-asetuksen 28 artiklassa edellytetddn, ettd henkilotietojen késitteli-
jén suorittamaa késittelyd on maéritettdva sopimuksella tai muulla unionin oikeuden tai jasen-
valtion lainsdddannon mukaisella oikeudellisella asiakirjalla. Lakiehdotus toimisi tietosuoja-
asetuksen mukaisena oikeudellisena asiakirjana, jossa on sdénnelty 28 artiklan 3 kohdan mu-
kaisista vaatimuksista. Liséksi henkil6tietojen késittelijdlle asetettaisiin tietosuoja-asetuksen 29
artiklan nojalla 28 artiklasta poikkeavia tietojen késittelyd koskevia velvoitteita. Velvoitteilla
tdsmennetidin henkil6tietojen késittelijan velvollisuuksia sosiaali- ja terveydenhuollon konteks-
tissa ja vahvistetaan tietosuojaperiaatteiden ja rekisteroityjen oikeuksien toteuttamista.

4.2.3.6 Rekisteroityjen oikeudet

Rekisterdityjen oikeuksista sdddetién tietosuoja-asetuksen 15-22 artikloissa. Rekisterdidylld on
muun muassa oikeus saada tietoa henkilGtietojensa kisittelystd ja saada péésy tietoihin sekd
oikeus vaatia, ettd hantd koskevat virheelliset tiedot oikaistaan. Se, mitd oikeuksia rekisterdity
voi kulloinkin kayttad, riippuu siitd, milla tictosuoja-asetuksen 6 artiklan oikeusperusteella ky-
seessd olevia henkil6tietoja késitelldan. Jos henkildtietojen késittelyperusteena on rekisterinpi-
tdjan lakisddteisen velvoitteen noudattaminen, rekisterdidyilld on seuraavat tietosuoja-asetuk-
sen mukaiset oikeudet: oikeus saada informaatiota henkil6tietojen késittelystd (13-15 art.), oi-
keus saada pédsy tietoihin (15 art.), oikeus oikaista tietoja (16 art.), oikeus rajoittaa tietojen
kasittelyd (18 art.) sekd oikeus olla joutumatta automaattisen paitdoksenteon kohteeksi ilman
lainmukaista perustetta (22 art.).

Rekisterdityjen oikeuksia koskevat pyynnot toteutetaan sosiaali- ja terveydenhuollossa rekiste-
rinpitdjien ohjeiden ja tietosuoja-asetuksen sekd muun tietosuojalainsdddédnnon mukaisesti. Esi-
tyksessd ehdotetaan rajoitettavaksi tietosuoja-asetuksen 18 artiklan mukaista rekisterdidyn oi-
keutta rajoittaa tietojen késittelyd. Lakiehdotuksen 12 §:n mukaan palvelunjérjestdjd voisi kiel-
taytyd toteuttamasta asiakkaan pyyntoa rajoittaa henkilotietojensa késittelya tietosuoja-asetuk-
sen 18 artiklan nojalla silloin, kun tiedon késittelyn rajoittamisesta saattaisi aiheutua vakavaa
vaaraa rekisterdidyn terveydelle tai hoidolle taikka rekisterdidyn tai jonkun muun oikeuksille.
Perustelut kieltdytymiselle ovat samat kuin tietosuojalain 34 §:ssd. Rekisterdidyn rajoittamisoi-
keuden rajoittaminen perustuu tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdan i-alakohtaan. Asiakas-
tietoja olisi mahdollista késitelld rekisterdidyn tekeméstd rajoittamispyynndsti huolimatta, jos
tiedon késittelyn rajoittamisesta voisi aiheutua vakavaa vaaraa rekisterdidyn terveydelle tai hoi-
dolle taikka rekisterdidyn tai jonkun muun oikeuksille.

Liséksi lakiehdotuksen 11 ja 74 §:ssd rajoitetaan henkilon oikeutta saada péésy tietoihinsa ti-
lanteissa, joissa tiedon antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa asiakkaan terveydelle tai
hoidolle taikka rekister6idyn tai jonkun muun oikeuksille tai jos niiden antaminen saattaisi vaa-
rantaa rikosten estdmisen, paljastamisen ja selvittimisen taikka yleisen turvallisuuden tai kan-
sallisen turvallisuuden suojelemisen. Ehdotuksen 11 §:ssé sdddetdén henkilon oikeudesta saada
lokitiedot asiakastietojensa kisittelystd. Ehdotuksen 74 §:ssé sdddetdéin henkilon oikeudesta
saada kansalaisen kayttoliittymén vélitykselld valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin hé-
nestd tallennetut tiedot. Ehdotuksen 74 §:n 2 momentin mukaan henkil6lld on oikeus saada tie-
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dot lukuun ottamatta sellaisia tietoja, joita henkildlla ei julkisuuslain 11 §:n 2 momentin, tieto-
suojalain 34 §:n tai muun lainsdddédnnon nojalla ole oikeutta saada. Muun lainsddddnnon osalta
ehdotuksessa viitataan tietosuojalain 34 §:44n, jonka mukaisesti henkil6ltd voidaan eviti paédsy
tietoihin, joiden antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa rekisterdidyn terveydelle tai hoi-
dolle taikka rekisterdidyn tai jonkun muun oikeuksille. Esityksessé ehdotetaankin, ettid kansa-
laisen kayttoliittyma toteutetaan siten, etti asiakkaalla ei ole padsya niihin tietoihin, joiden luo-
vuttamisesta voisi ammattihenkilon harkinnan mukaan aiheutua vakavaa vaaraa asiakkaan ter-
veydelle, hoidolle taikka jonkun muun oikeuksille.

Rekisterdityjen rajoittamisoikeuksien rajoittaminen on perusteltua potilasturvallisuuden, asiak-
kaan palveluiden sekd ammattihenkildiden oikeusturvan varmistamiseksi. Tietojen saatavuus
edistda rekisterdidyn oikeuksia sosiaali- ja terveyspalveluissa, kun asiakastietoja kiytetdén pal-
velunantajan laissa sdddetyn tehtdvéin hoitamiseksi.

Tietosuoja-asetuksen 15 ja 18 artikloissa ei sdddetd suoraan poikkeuksista, joiden perusteella
rekisterdityjen oikeuksia voitaisiin rajoittaa kun tietoja késitellddn rekisterinpitdjan lakisddtei-
sen velvoitteen noudattamiseksi. 18 artiklan 2 kohdan mukaan tietoja saa kuitenkin kisitelld
rajoitusoikeuden kayttdmisestd huolimatta muun muassa tarkeéd unionin tai jisenvaltion yleisté
etua koskevista syisti.

Tietosuojalain 34 §:ssé sdddetédn tietosuoja-asetuksen 23 artiklan mukaisesti rajoituksista re-
kisterdidyn 15 artiklan mukaiseen oikeuteen tutustua hénestd keréttyihin tietoihin. Rekiste-
roidylla ei ole 15 artiklan mukaista oikeutta muun muassa, jos tiedon antamisesta saattaisi ai-
heutua vakavaa vaaraa rekisterdidyn terveydelle tai hoidolle taikka rekisterdidyn tai jonkun
muun oikeuksille. Jos vain osa rekisterdityd koskevista tiedoista on sellaisia, ettd ne 34 §:n 1
momentin mukaan jéisivit tietosuoja-asetuksen 15 artiklassa tarkoitetun oikeuden ulkopuolelle,
rekisterdidylld olisi oikeus saada tietdd muut hinté koskevat tiedot. Rekisterdidylle olisi ilmoi-
tettava rajoituksen syyt, ellei tdimi vaaranna rajoituksen tarkoitusta. Jos rekisteroidylla ei ole
oikeutta tutustua hénestd kerattyihin tietoihin, tietosuoja-asetuksen 15 artiklan 1 kohdassa tar-
koitetut tiedot olisi annettava tictosuojavaltuutetulle rekisterdidyn pyynndsta.

Tietosuoja-asetuksen 23 artiklassa sdédetddn mahdollisuudesta rajoittaa kansallisella lainsdi-
dédnnolla tietosuoja-asetuksen 12-22 artiklassa sééddettyjen oikeuksien soveltamisalaa. Tieto-
suoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdassa sdddetddn tavoitteista, joiden takaamiseksi rekisterdidyn
oikeuksista on sallittua poiketa. Tadsséd esityksessd 23 artiklan mukainen tavoite, jonka takaa-
miseksi rekisterdityjen oikeuksia olisi sallittua rajoittaa on 1 kohdan i alakohta; rekisterdidyn
suojelu tai muille kuuluvat oikeudet ja vapaudet.

Tietosuoja-asetuksen 23 artiklan mukaisissa rajoituksissa on noudatettava keskeisiltd osin pe-
rusoikeuksia ja —vapauksia ja lainsdddantotoimen on oltava demokraattisessa yhteiskunnassa
valttdmaton ja oikeasuhteinen toimenpide kyseessé olevan tavoitteen toteuttamiseksi. Téssa esi-
tyksessd ehdotettu rekisterdityjen 18 artiklan mukaisten oikeuksien rajoittaminen olisi valtta-
métdn ja oikeasuhtainen toimenpide potilasturvallisuuden varmistamiseksi.

Tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 2 kohdassa sdéddetidén vihimmaiisvaatimuksista, jotka olisi si-
séllytettava tarpeen mukaan lainsdddantoon, jolla rajoituksista sdddetddan. Nama erityiset sadn-
nokset koskevat kasittelytarkoitusta, henkilotietoryhmid, kdyttoon otettujen rajoitusten sovelta-
misalaa, suojatoimia, joilla estetddn vaarinkdytto tai lainvastainen padsy tietoihin, rekisterinpi-
tdjan madrittdmistd, tietojen séilytysaikoja ja sovellettavia suojatoimia ottaen huomioon késit-
telyn tai késittelyryhmien luonne, laajuus ja tarkoitukset, rekisterdidyn oikeuksiin ja vapauksiin
kohdistuvia riskejé seké rekisterdityjen oikeutta saada tietoa rajoituksesta, paitsi jos timé voisi
vaarantaa rajoituksen tarkoituksen.
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Lakiehdotuksessa sdddetéddn henkildtietojen kasittelytarkoituksista ja késiteltdvistd henkilotie-
doista, rajoitusten soveltamisalasta, henkilGtietojen késittelyd koskevista suojatoimista, rekiste-
rinpitdjistd, tietojen sdilytysajoista ja rekisterdityjen informoinnista. Lakiehdotuksen yhtené ta-
voitteena on turvata rekisterdityjen oikeuksien toteutuminen asiakastietojen kisittelyssé sosi-
aali- ja terveydenhuollossa.

Rekisterdidyn oikeuksien turvaamiseksi ehdotuksessa sddnnellddn muun muassa asiakkaan in-
formoinnista tietojen késittelystd valtakunnallisissa tietojérjestelmépalveluissa, asiakkaan oi-
keudesta miirétd asiakastietojensa luovutuksesta ja kieltdi tietojensa luovuttaminen toiselle re-
kisterinpitdjélle, kiytto- ja luovutuslokitietojen tarkasteluoikeudesta sekd muista rekisterdityjen
oikeuksia vahvistavista toimista, kuten sosiaali- ja terveydenhuollon kéyttdoikeushallinnasta.

4.2.3.7 Tietosuojaperiaatteet

Tietosuoja-asetuksen 5 artiklassa on lueteltu henkildtietojen késittelyssd noudatettavat periaat-
teet. HenkilGtietoja tulee késitelld lainmukaisesti, asianmukaisesti ja rekisterdidyn kannalta 14-
pindkyvisti (lainmukaisuus, kohtuullisuus ja ldpindkyvyys) ja ne on kerittava tiettyd, nimen-
omaista ja laillista tarkoitusta varten (kdyttotarkoitussidonnaisuus). Lisdksi henkildtietojen on
oltava asianmukaisia ja olennaisia ja rajoitettuja siithen, miké on tarpeellista niiden kdyttotar-
koituksiin (tietojen minimointi) ja niiden on oltava tdsmaillisii ja tarvittaessa péivitettyjéd (tés-
maéllisyys). Henkil6tiedot saa sdilyttdd muodossa, josta rekisterdity on tunnistettavissa ainoas-
taan niin kauan kuin on tarpeen kaisittelyn tarkoitusten toteuttamista varten (sdilytyksen rajoit-
taminen) ja niitd on késiteltiva tavalla, jolla varmistetaan henkilStietojen asianmukainen turval-
lisuus, mukaan lukien suojaaminen luvattomalta ja lainvastaiselta kasittelyltd sekd vahingossa
tapahtuvalta hidviamiseltd, tuhoutumiselta tai vahingoittumiselta kiyttden asianmukaisia tekni-
sid tai organisatorisia toimia (eheys ja luottamuksellisuus).

Lainmukaisuus ja kohtuullisuus

Henkilotietojen kisittelyn lainmukaisuus edellyttdd, ettd késittelylle on tietosuoja-asetuksen
mukainen késittelyperuste. Tdémén lakiehdotuksen mukaisen sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietojen késittelyn oikeusperusteet on lueteltu aiemmin kappaleessa 4.2.3.2. Henkil6tietojen
késittelyn lainmukaisuutta varmistetaan lisdksi henkilotietojen suojatoimenpiteilld ja tietosuo-
japeriaatteiden vaatimusten noudattamisella.

Henkildtietojen késittelyn asianmukaisuutta ja kohtuullisuutta suhteessa késittelyn tarkoituk-
seen toteutetaan rekisterdityjen informoinnilla asiakastietojen késittelystd sekd sitomalla sosi-
aali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden ja muiden asiakastietoja késittelevien henkildiden
oikeus késitelld asiakastietoja lakisééteisten tehtdvien hoitamista varten tarvittaviin valttaimét-
tomiin asiakastietoihin. Kayttdoikeuden méadrittely lakisdéteisten tehtdvien mukaan suojaa re-
kisterdityjen perusteltuja odotuksia henkil6tietojen kasittelystd sosiaali- ja terveydenhuollossa.

Ldpindkyvyys

Lapindkyvyyden periaate edellyttdd, ettd henkilotietojen kisittelystd kerrotaan rekisterdidylle
selkedsti ja ymmarrettavasti. Rekisterdityjen informointiin henkilGtietojen késittelystéd kiinnite-
tadan huomiota erityisesti esityksen 68 §:ssd, joka koskee asiakkaan informointia valtakunnalli-
sista tietojarjestelmapalveluista. Ehdotuksella muutettaisiin asiakastietojen luovuttamisen séén-
telyd, miké asettaa erityisen vastuun informoida asiakkaita uusista tietojen luovutusten kéytén-
ndistd. Lakiehdotuksen 68 §:n mukaan palvelunantajan olisi informoitava asiakasta valtakun-
nallisista tietojarjestelmépalveluista, niiden toimintaperiaatteista ja valtakunnallisiin tietojérjes-
telmapalveluihin liittyvistd asiakkaan oikeuksista. Tiedot olisi annettava asiakkaalle viimeistdan
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hinen ensimmadisen asiointinsa yhteydessd. Esityksessd korostetaan annettavien tietojen riitta-

vyytta.

Tieto henkil6lle annetuista informoinneista sekd henkilon antamista asiakastietojen luovutusta
koskevista luovutusluvista, suostumuksista ja kielloista tallennettaisiin lakiehdotuksen 72 §:n
mukaiseen tahdonilmaisupalveluun. Henkil6 voisi hallinnoida tietojaan ja tahdonilmaisujaan
ehdotuksen 74 §:ssé sdddetyn kansalaisen kéyttoliittymén avulla. Rekisterdity voisi esimerkiksi
antaa suostumuksen ja asettaa luovutuskieltoja kayttoliittyméassd. Namé keinot vahvistavat re-
kister6idyn mahdollisuutta valvoa henkilétietojensa suojaa tehokkaasti.

Kdyttotarkoitussidonnaisuus

Kayttotarkoitussidonnaisuus edellyttid, ettd henkilStietojen kasittelyn tarkoitukset on mééri-
telty ennalta ja henkilGtietoja kerétéén vain tiettyjd, nimenomaisia ja laillisia tarkoituksia varten.
Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja tultaisiin tdmén lakiehdotuksen mukaisesti késitte-
leméén ainoastaan lakisdéteisten tehtdvien hoitamiseksi. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen kasittelystd muuhun kuin ensisijaiseen kayttotarkoitukseen sédddetédn toisiolaissa.

Tietojen minimointi ja sdilytyksen rajoittaminen

Tietojen minimoinnin periaatteen mukaisesti henkil6tietojen tulee olla asianmukaisia ja olen-
naisia ja rajoitettuja siithen, mika on tarpeellista suhteessa niihin tarkoituksiin, joita varten niité
kasitelladn. HenkilGtietoja ei saa kerdta tai késitelld laajemmin kuin on valttimatonta kayttotar-
koituksen kannalta. HenkilGtietojen késittelya rajoitetaan lakiehdotuksessa sadtamaélla sosiaali-
ja terveydenhuollon ammattihenkilén ja muiden asiakastietoja késittelevien henkildiden kéyt-
tooikeudesta vain lakisditeisten tehtiviensd edellyttimédn valttiméttomién asiakastietoon.
Asiakastietojen kasittelyn perusteena olisi asiakas- tai hoitosuhde tai muu asiakkaan sosiaali- ja
terveyspalvelun jarjestimiseen ja toteuttamiseen liittyva tehtdva. Asiakastietojen kisittelyd ra-
jattaisiin toisaalta kdyttooikeuksien madrittelylld, toisaalta asiayhteyden tai hoitosuhteen toden-
tamisella.

Henkil6tietoja tulee séilyttdd vain niin kauan kuin ne ovat tarpeen henkilGtietojen kéyttotarkoi-
tusta varten. Sdilytyksen rajoittaminen on yhteydessi tietojen minimoinnin periaatteeseen. La-
kiehdotuksessa sdadetddn tietojen minimoinnin ja sdilytysaikojen rajoittamisen periaatteiden
mukaisesti sosiaali- ja terveydenhuollon asiakirjojen arvonmaiiritysten mukaisista sdilyty-
sajoista sekd asiakirjojen tuhoamisesta sdilytysajan paattymisen jalkeen.

Tasmadllisyys

Kasiteltdvien henkil6tietojen tulee olla kdyttotarkoituksen kannalta tdsmaéllisié ja tiedot on péi-
vitettdva tarvittaessa. Epatarkat ja virheelliset henkilotiedot on tdydennettdva ja oikaistava sekd
tarpeettomat henkil6tiedot poistettava viipymattd. Kasittelyn tdsmallisyyttd suojataan lakiehdo-
tuksessa erilaisilla keinoilla, kuten velvollisuudella laatia ja tallentaa asiakasasiakirjat valtakun-
nallisiin tietojarjestelmdpalveluihin seka toimittaa l4hetteet jatkohoitopaikkaan viipymaéttd. Eh-
dotuksen 22 §:n mukaan asiakirjojen eheys, muuttumattomuus ja kiistiméattomyys tulee varmis-
taa asiakastietojen kasittelyssd, tiedonsiirrossa ja séilytyksessa.

Eheys ja luottamuksellisuus

Eheyden ja luottamuksellisuuden periaate edellyttédd, ettd henkilGtietojen késittelyssd varmiste-
taan tietojen asianmukainen turvallisuus, mukaan lukien suojaaminen luvattomalta ja lainvas-
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taiselta késittelyltd sekd vahingossa tapahtuvalta hdvidmiseltd, tuhoutumiselta tai vahingoittu-
miselta kdyttden asianmukaisia teknisié tai organisatorisia toimia. Ehdotuksessa sdadettivilld
teknisilld ja organisatorisilla toimenpiteillé estetdén vaarinkaytto ja lainvastainen paisy asiakas-
ja potilastietoihin. Ehdotuksessa sdéddettévid teknisié ja organisatorisia toimenpiteitd ovat muun
muassa kayttooikeushallinta, asiakas- tai hoitosuhteen tekninen varmistaminen seké luonnollis-
ten henkildiden, organisaatioiden ja tietoteknisten laitteiden luotettava tunnistaminen. Nailld
keinoilla estetddn tietojen saattaminen rajoittamattoman henkilomaéran saataville ja varmiste-
taan, ettd kdsitelldén vain kulloinkin tarpeellisia henkilGtietoja.

4.2.3.8 Henkil6tietojen kasittelyyn liittyvét riskit

Tédmén lakiehdotuksen mukaiseen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelyyn liit-
tyvit riskit ovat yhteydessé sosiaali- ja terveydenhuollossa késiteltivien tietojen korostuneeseen
arkaluonteisuuteen. Arkaluonteisen potilas- ja asiakastiedon kisittelyn voidaan katsoa olevan
yksityisyyden suojan piirin ytimessd. Arkaluonteisia henkiltietoja tulee suojella erityisen tar-
kasti ottaen huomioon niiden késittelystd aiheutuvat riskit perusoikeuksille ja —vapauksille.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd aiheutuvia riskeja rekisterdidylle voi-
vat aiheuttaa esimerkiksi puutteelliset tietoturvatoimenpiteet, joiden seurauksena tapahtuu hen-
kilotietojen tietoturvaloukkaus. Lisdksi riskejd voivat aiheuttaa kdyttdoikeushallinnan ja loki-
valvonnan riittdméttdmyys, jonka seurauksena henkilétietoihin on paésy luvatta tai henkilGtie-
toja luovutetaan lainvastaisesti. Riskejé voi aiheutua myos tietojérjestelmien hairidista ja tieto-
jen saatavuuden vaarantumisesta, joilla voi potentiaalisesti olla vakavia seurauksia potilastur-
vallisuudelle.

Ehdotuksessa on siddetty useita suojatoimenpiteiti, joiden tarkoituksena on vihentda tai poistaa
asiakastietojen késittelystd aiheutuvia riskejé rekisterdidylle. Suojatoimenpiteet ovat seki tek-
nisid etti organisatorisia, ja ne koskevat asiakastietoa kasittelevaa sosiaali- ja terveydenhuollon
henkilostod ja tietojarjestelmid, joilla asiakastietoja kasitelldan. Suojatoimenpiteilla on tarkoitus
varmistaa henkilGtietojen suoja ja rekisterdityjen oikeuksien ja tietosuojaperiaatteiden toteutu-
minen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelyssa.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

Vaihtoehtona tdimén ehdotuksen mukaisen sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintasdados-
ten kokonaisuudistukselle olisi ollut voimassa olevan sdintelyn kehittdminen yksittdisten on-
gelmakohtien osalta. Koska keskeinen palaute voimassa olevasta lainsdéddanndstd on kuitenkin
liittynyt sdédntelyn pirstaleisuuteen ja vaikeaselkoisuuteen, kokonaisuudistus néhtiin tdssd vai-
heessa valttimattomaksi. Tassd yhteydessd esitetddn toteutettavaksi keskeisen lainsdddannon
yhdistdminen ja yhtendistdminen seka tarpeellisilta osin paivittdminen vastaamaan nykyista toi-
mintaymparistdd. Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan lainséddént6n kohdistuu pal-
jon muitakin kehittdmistarpeita, joista osaa ehdotetaan toteutettavaksi myohemmin. Téllaisia
tarpeita ovat esimerkiksi sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisten asiakasasiakirjojen sdéddospe-
rusta, tiedonvaihdon kehittiminen sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuolisten viranomaisten
kanssa sekd uuden teknologian hyddyntdmiseen liittyva sddntely.

Esityksen valmistelun yhteydessd tunnistettiin tarve ja tavoite sdétdd palvelunantajille velvoit-

tavaksi tallentaa kayttolokitietonsa valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen lokitietovaran-
toon. Kéyttolokien tallentaminen olisi sddddsten perusteella mahdollista jo nyt. Kéytdnnossa
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toteutus on vasta kdynnistyméssé, joten edellytyksié tallennusvelvoitteen sddtdmiselle ei vield
tdsséd vaiheessa voi katsoa olevan.

5.2 Ulkomaiden lainsifidinto ja muut ulkomailla kiytetyt keinot
5.2.1 Henkilotietojen kisittely

Euroopan komissio on selvittdnyt terveydenhuollon potilastietojen kisittelyn sddntelymalleja
jasenmaissa. Selvityksessd on eritelty késittelyperusteet terveydenhuollon toiminnan yhtey-
dessi ja tietojen jakamiselle terveydenhuollon palvelunantajien tai terveydenhuollon ammatti-
laisten vililla.

Selvityksen perusteella tietosuoja-asetuksen mukaiset henkildtietojen késittelyperusteet vaihte-
levat suuresti jaisenmaiden vililld ja joissain maissa kaytetdédn useita kisittelyperusteita. Kasit-
telyperusteina kéytetdin sekd suostumusta ettd 6 artiklan 1 kohdan c) lakisédteisen velvoitteen
noudattaminen tai ) yleinen etu alakohtien ja 9 artiklan 2 kohdan h) terveydenhuolto tai i) kan-
santerveyteen liittyvé yleinen etu alakohtien yhdistelmié.

Terveydenhuollon toiminnan yhteydessd suostumusta kéytetiddn késittelyperusteena 12 jésen-
maassa, kuten Ranskassa, Belgiassa, Bulgariassa, Tanskassa ja Saksassa.

Lakisaiteisen velvoitteen noudattaminen yhdistettyna 9 artiklan 2 kohdan h) alakohdan mukai-
seen terveydenhuoltoon on laajimmin, 21 jisenmaassa kéytetty kasittelyperuste. Yhdeksdssa
jasenmaassa lakisditeisen velvoitteen noudattaminen yhdistetddn taas 9 artiklan 2 kohdan 1) ala-
kohdan mukainen kansaterveyteen liittyvdan yleiseen etuun.

Kuudennen artiklan mukainen yleinen etu yhdistetddan 12 jasenmaassa 9 artiklan 2 kohdan h)
alakohdan terveydenhuoltoon ja kahdeksassa jasenmaassa 1) alakohdan mukaiseen kansanter-
veyteen liittyvadn yleiseen etuun.

Samoja késittelyperusteita kdytetdin my0s jaettaessa tietoja terveydenhuollon palvelunantajien
ja ammattilaisten vélilld. Suostumusta kéytetdén kisittelyperusteena 17 jédsenmaassa, kuten
Suomessa, Ruotsissa, Tanskassa, Saksassa ja Ranskassa. Yhdekséntoista jisenmaata kayttaa ké-
sittelyperusteena lakisdéteisen velvoitteen ja terveydenhuollon yhdistelmaa, ja lakisdéteisen
velvoitteen ja kansanterveyteen liittyvéan yleisen edun yhdistelméaa seitsemén jisenmaata. Ylei-
sen edun ja kansanterveyteen liittyvéin yleisen edun yhdistelmaa kayttda seitsemén jisenmaata,
jayleisen edun ja terveydenhuollon yhdistelméé kolme maata. Muita yhdistelmid kéytetd4n nel-
jéssd maassa (Saksa, Espanja, Latvia, Itdvalta).

5.2.2 Tietojarjestelméit

Seuraavassa on tarkasteltu erdiden merkittdvien OECD-maiden potilastietojérjestelmien kayt-
toonoton tilannetta. Kattavampi kansainvélinen vertailu on tehty toisiolain sddtdmisen yhtey-
dessd. OECD-maissa on vain harvoja valtakunnallisia potilastietojirjestelmid. Potilastietojar-
jestelmien kéyttoonottoihin liittyy usein ongelmia, ja ongelmat ovat sitd suurempia, mité laa-
jemmasta kdyttdonotosta on kyse.

Viro

Terveydenhuoltojérjestelméstd Virossa vastaa sosiaaliministerio ja sen alaiset virastot, kuten
Center of Health and Welfare Information Systems (CeHWIS). CeHWIS operoi terveydenhuol-
lon sdhkoistd jarjestelmédd, jonka avulla tietoa voidaan vélittda ja joka yhdistdd palvelunantajat
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toisiinsa. Jarjestelmédn kautta myds potilaat nikevét omat terveystietonsa. Potilaat voivat sallia
tai kieltdd terveydenhuollon palvelunantajien paisyn tietoihinsa, kun palvelunantajat suunnitte-
levat tai antavat hoitoa.

Viron digitaalisen jérjestelméin selkéranka on X-road, joka otettiin kdytt66n vuonna 2008, ja
jonka avulla eri jarjestelmit kytkeytyvét toisiinsa ja joka mahdollistaa erilaisten julkisten ja yk-
sityisten sdahkoisten palveluiden toiminnan. Yli 900 organisaatiota kéyttdd X-roadia tai tuottaa
palveluja X-roadin kautta. X-roadia ylldpitda ja hallitsee Information System Authority-nimi-
nen virasto and siitd on sdéddetty laissa. Lainsddddnndn mukaan kaikkien palvelunantajien pitéisi
valittda terveystiedot sdhkoiseen jarjestelmiin ja palvelunantajilla on oikeus kéyttaa tietoja hoi-
taessaan potilasta. Reseptitiedot on tallennettu Reseptikeskukseen. Kansalaiset ja palvelunanta-
jat nékevit tiedot digilugu.ee-verkkosivujen kautta. Kansalaiset ja potilaat voivat kirjautua jér-
jestelmddn tunnistekortilla tai mobiilitunnisteella ja katsoa omia terveystietojaan, testituloksi-
aan ja esimerkiksi sairaalakéyntejdén. Viron eriytynyt jérjestelma, jossa eri palvelunantajilla on
omat jirjestelmainsa, joista tieto kulkee keskitettyyn jéarjestelméén, on osoittautunut haastavaksi
yhteentoimivuuden varmistamisen kannalta. Virossa onkin kehitteilld kansallinen ratkaisu,
jossa integroidaan terveydenhuollon tietojirjestelmit X-road Middleware -ratkaisun avulla.
Suunnitelmana on, etti tietojen kayttd on sallittua, ellei potilas sitd erikseen kielld. Tietoja saa
katsella vain potilaaseen hoitosuhteessa oleva ammattilainen.

Viron tarkastusvirasto (The National Audit Office of Estonia) on todennut, ettid sdhkdisen ter-
veydenhuollon tavoitteita ei ole saavutettu suunnitelmista huolimatta, koska terveystietoja ei
voida kayttad hoidon, tilastoinnin, rekisterien pitdmisen tai valvonnan tarkoituksissa. Tavoitteita
ei ole saavutettu, koska Viron sosiaaliministerion strateginen ohjaus terveydenhuollon séhkoi-
sen jarjestelmdn kehittdmisessa ja kdyttoonotossa ei ole onnistunut. Esimerkiksi vaikka palve-
lunantajien pitéisi vélittda terveystiedot jarjestelmédn, téité ei tehda jarjestelmallisesti. Ladkarit
eivit tistd syystd kéiytd jarjestelmdd paivittdisessd tyossddn. TAma johtuu siité, ettd toistaiseksi
palvelunantajilla ei ole velvoitetta kayttia jarjestelmaa.

Tanska

Tanskassa terveydenhuollon sihkoinen palvelu sundhed.dk on pééasiallinen tydkalu tietojen-
vaihdolle terveydenhuollon palvelunantajien vililld. Asteittainen ldhestymistapa tdytéintodnpa-
noon kansallisen [T-strategian ja sdddosten avulla on mahdollistanut teknologioiden levidmisen
ja niiden pakollisen kdyton. Lahes kaikkien palvelunantajien tuottama tieto on saatavilla poti-
laille sundhed.dk-verkkosivujen kautta, joka koostaa eri palvelunantajien tuottaman potilastie-
don. Sairaaloissa tuotettu potilastieto on myds potilaiden saatavilla E-journal-nimisessé palve-
lussa, joka on sdhkoinen potilastietorekisteri. Potilastietojen ndyttdmista viivistetddn kahdella
viikolla ja palvelunantajat saavat kisitelld vain hoitamiensa potilaiden tietoja.

Norja

Norjan terveydenhuoltojérjestelméé voidaan kuvailla osittain hajautetuksi. Valtio on vastuussa
suurista infrastruktuuriin liittyvistd toimenpiteisti, kuten Norwegian Health Net-workistd, joka
perustettiin 2009, ja jonka avulla voidaan vilittdd potilastietoa terveyden- ja sosiaalihuollon
sektoreilla. Norjassa on my0s kdynnistetty useita kansallisia terveydenhuollon digitalisaation
strategioita ja ndiden strategioiden kayttoonotto on saamassa vauhtia. Tietotekniikan kdytto
Norjan terveydenhuollossa vaihtelee ja on edistyneinti ensisijaisessa terveydenhuollossa. Poti-
lastietojen tallennus on yleinen kéyténto ja sahkdinen potilas- ja hallinnollisten tietojen vaihto
on myo0s yleistd. Sahkoinen resepti pilotoitiin vuonna 2010 ja otettiin kéyttoon koko maassa
vuonna 2011. Kaikki julkiset sairaalat ja apteekit liittyivit Norwegian Health Networkiin
vuonna 2013.
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Ranska

Ranskassa terveydenhuollon sektorin tietotekniikkaa ja —jérjestelmid on kehitetty 1980-luvun
lopulta alkaen. Terveydenhuollon strategiassa on erityisesti painotettu tietojarjestelmien yhteen-
toimivuutta. Ranskassa onkin kdytossd sahkdinen potilasrekisteri, jonka tarkoituksena on ryh-
mitelld ladketieteellistd tietoa, jota on keritty esimerkiksi sairaaloissa. Tdmén tyon edista-
miseksi perustettiin vuonna 2009 virasto, jonka tavoitteena oli edistda jarjestelmien yhteentoi-
mivuutta. Sdhkoisen potilasrekisterin tarkoituksena oli parantaa hoidon laatua ja vdhentda hoi-
don tarvetta. Potilasrekisterin kdyttoonotosta péadttaa potilas. Potilasrekisterin kdytto ei ole eden-
nyt sujuvasti muun muassa tietosuojaan liittyvista syistd, ja kayttoonotto ei ole ollut kovinkaan
laajaa. Vuonna 2016 jérjestelmén kehittdmisen otti vastuulleen kansallinen vakuutuslaitos ja
tdmén jélkeen jarjestelmén kdyttdminen on laajentunut jonkin verran.

Ruotsi

Maakunnilla ja kunnilla on Ruotsissa verrattain suuri vapaus organisoida terveydenhuollon pal-
veluja. Sosiaali- ja terveysministerid vastaa terveydenhuollon kokonaisuudesta. Alueellinen it-
sehallinto on johtanut myos siihen, etti tietojarjestelmit ovat alueellisia, eivitka aina yhteentoi-
mivia toistensa kanssa. Eri maakuntien potilastietojirjestelmit ovat tirkeitd tiedonléhteita.
Ruotsissa sairaalat voivat itse valita ja hankkia omat tietojarjestelmidnsd. Vuoden 2010 alussa
alkoi kansallisella tasolla pyrkimyksié jérjestelmien parempaan yhteentoimivuuteen.

6 Lausuntopalaute

Luonnos hallituksen esitykseksi laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd
oli lausuttavana lausuntopalvelussa 21.1.-18.3.2022. Lausuntonsa antoi 111 tahoa. Liséksi jér-
jestettiin tdydentdva lausuntokierros 31.3.-14.4.2022 valtakunnallisen lddkityslistan edellytta-
mistd muutoksista asiakastietolakiin ja sdhkoisestd ladkemadrayksesta annettuun lakiin. Ladki-
tyslistan edellyttdmistd muutoksista jarjestettiin myos kuulemistilaisuus 28.3.2022. Tilaisuuden
osallistujille toimitettiin lakiluonnos tutustuttavaksi ennen kuulemistilaisuutta.

Kaikki lausunnot ovat saatavilla osoitteessa  www.stm.fi/hankkeet  tunnuksella
STMO017:00/2021.

Ensimmdisen lausuntokierroksen palaute

Lakiehdotuksen tavoitetta keskeisten sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintaan liittyvien
sddannosten yhdistdmisestd ja yhtendistdmisesté pidettiin padsadntdisesti kannatettavana. Lisdksi
enemmisto lausunnonantajista piti ehdotuksia selkeiné ja ymmaérrettdvini, eika esitetty muutos-
tarpeita. Seuraavassa yhteenvedossa kuvataan tarkemmin lausuntopalautteissa esitettya kritiik-
ki ja muutostarpeita, joihin lausuntokierroksen jilkeiset muutokset perustuvat.

Lain esitettyd soveltamisalaa koskien kaikkea sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ka-
sittelyd pidettiin liian laajana ja sen arvioitiin aiheuttavat paljon vaikutuksia viranomaisille.
Lausunnoissa esitettiin liséksi runsaasti tarkentamisen tarpeita seké korjaus- ja muutosehdotuk-
sia eri pykaliin. Lisdksi tuotiin esille tarvetta kattavimmille yksityiskohtaisille pykéldkohtaisille
perusteluille sekéd esimerkkien lisddmiselle. Vaikutusarviointien puutteellisuuteen kiinnitettiin
paljon huomiota. Erityisesti palvelunantajille aiheutuvat taloudelliset vaikutukset arvioitiin suu-
reksi johtuen tietojarjestelmamuutoksista, toimintamallien muuttamisesta sekd asiakkaiden in-
formoinnista.
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Lausunnoissa kiinnitettiin my6s huomiota lain toimeenpanon edellyttdmaén tukeen. Lisdksi esi-
tettiin toiveita lakiluonnoksen tiydentdmisestd koskien esimerkiksi sosiaali- ja terveydenhuol-
lon yhteisid asiakirjoja ja asiakastietojen luovuttamista muille viranomaisille.

Oikeuskanslerinviraston lausunnossa kiinnitettiin huomiota siétdmisjarjestysperustelujen tay-
dentdamisen tarpeisiin. [tsemdidrddmisoikeuden ja tiedollisen itsemaidrddmisoikeuden siséllon ja
toteutumisen arviointia suhteessa esitykseen oli tiydennettéva seki tehtidva arviointia myos las-
ten erityisen aseman ja heidin tiedollisen itseméadrddmisoikeutensa toteutumisen nikékulmasta.
Perustuslainmukaisuuden arviointia edellytettiin my0s sosiaaliturvaan liittyvén perusoikeuden
nékokulmasta. Lisdksi lausunnossa esitettiin lakichdotuksessa todettavaksi perustuslain 124 §
soveltaminen ja sen asettamien vaatimusten téyttyminen, kuten myos lakiesityksen siséltdmien
asetuksen- ja madrayksenantovaltuuksien perustuslainmukaisuus perustuslain 80 §:n ja perus-
oikeuksien siséltdmien lakitasoista séédntelyd sisdltdvien sddntelyvaraumien kannalta. Liséksi
todettiin tarve arvioida seka sddnnoskohtaisissa ettd sddtdmisjérjestysperusteluissa riittdvén kat-
tavasti ja seikkaperdisesti merkityksellisten sdddosten suhde tietosuoja-asetukseen ja sen salli-
maan kansalliseen liikkumavaraan.

Valtionvarainministerion lausunnossa kiinnitettiin huomiota esimerkiksi lakiehdotuksen laati-
miseen talousarviokehyksen puitteissa seké lakiehdotuksen arviointiin suhteessa tiedonhallin-
talakiin. Oikeusministerion lausunnossa kiinnitettiin huomiota tietosuoja-asetuksen sédintely-
litkkkumavaran kiyttoon ja sen perustelemiseen seka erdiden sddnndsehdotusten suhteeseen jul-
kisuuslakiin. Liséksi lausunnossa kiinnitetddn huomiota rekisterinpitoon, rekisterdityjen oi-
keuksien rajoittamista koskevaan ehdotukseen sekd sdéntelyyn monimutkaisuuteen rekiste-
roidyn kannalta. Apulaistietosuojavaltuutetun lausunnossa kiinnitettiin huomioita muiden mu-
assa ehdotetun vaikutusten arviointia koskevan velvoitteen laajuuteen, sivullisen méiéritelmain
muutokseen suhteessa voimassa olevaan sddntelyyn, rekisterdityjen oikeuksien rajoittamista
koskevan sdédntelyehdotuksen laajuuteen ja oikeasuhtaisuuteen seké erdiden ehdotusten paillek-
kiisyyteen tietosuoja-asetuksen kanssa.

Lausuntopalautteen perusteella erityisen vaikeaselkoisena pidettiin asiakastietojen luovutusten
kokonaisuutta, samoin organisaatioihin liittyvid palvelunantajan, palvelunjarjestéjin ja palve-
luntuottajan mééritelmid. Sosiaalihuollon palveluiden yhteydessé annettavan terveydenhuollon
potilasasiakirjojen kisittelyyn liittyvaa sddntelya eli potilasasiakirjojen tallentamista potilasre-
kisteriin kannatettiin. Asiakastietojen késittelyd koskevan sdédntelyn ulottamista hallinnollisiin
asiakastietoihin toisaalta pidettiin hyvéna ratkaisuna mutta toisaalta siihen liittyen tunnistettiin
myos kustannusvaikutuksia sekd tarkentamisen tarpeita. Yksityisten palvelunantajien lausun-
noissa koettiin lakiehdotuksen rakentuvan julkisen sektorin ndkokulmasta, ja toivottiin séédet-
taviksi yhteisrekisterinpitdjyydestd. Séintelyd pidettiin osin pdéllekkdisend tietosuoja-asetuk-
sen kanssa. Toimintansa paittaneiden yksityisten palvelunantajien asiakirjojen séilyttdmisen
osalta useat lausunnonantajat esittivat, ettd Kansanelédkelaitos voisi toimia asiakirjojen rekiste-
rinpitdjénd hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupungin sijasta. Ehdotusta perusteltiin esimer-
kiksi silld, ettid asiakkaan kannalta olisi selkedmpéaé, jos vastuu olisi selkedsti yhdelld taholla.
My®ds toimijoiden kannalta koettiin olevan selkedmpii, ettd kokonaisvastuu olisi yhdelld ta-
holla.

Sdhkoisen tunnistamisen ja allekirjoituksia koskevaa sdédntelyé esitettiin tarkennettavaksi suh-
teessa EU-sddntelyyn. Potilasasiakirjoja koskevaa sdantelyehdotuksen todettiin sekd valvonta-
viranomaisten ettd erdiden ammattiliittojen lausunnoissa olevan liian yleiselld tasolla. Ehdotuk-
sia asiakasasiakirjojen sdilytysaikojen lyhentdmisesté kritisoitiin.
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Kansanelédkelaitoksen toteuttaman ammattilaisen kdyttoliittyman ottamista kayttoon 1ddkemaa-
rdysten laatimisen varajirjestelminé toisaalta kannatettiin, mutta toisaalta siithenkin liittyen tun-
nistettiin paljon tarkentamisen tarpeita. Lausuntojen perusteella tarkennettavaa olisi myos Kan-
saneldkelaitoksen oikeuksien laajentamisessa lokien valvontaan, erityisesti suhteessa rekisterin-
pitdjien vastuisiin sekd lokivalvonnan kaytdnnon toteutuksessa.

Siirtyméaikoja pidettiin useissa lausunnoissa liian lyhyind, koska palvelunantajilla on samanai-
kaisesti hyvinvointialueiden kidynnistdmiseen liittyvia, tietojarjestelmien uudistamiseen liittyvid
tehtévia.

Ensimmdisen lausuntokierroksen perusteella tehdyt korjaukset

Lakiluonnokseen tehtiin runsaasti korjauksia lausuntopalautteen perusteella. Soveltamisalaa on
rajattu pelkéstdin sosiaali- ja terveyspalveluiden jérjestdmisen ja tuottamisen kéyttotarkoituk-
siin. Tietosuoja-asetuksen kannassa paillekkéistd sidéintelyéd on poistettu liittyen asiakirjojen oi-
kaisemiseen, vaikutusten arviointiin ja asiakkaan tiedonsaantioikeuteen. Asiakkaan rajoittamis-
oikeuksien rajoittamista koskevaa sddntelyehdotusta on tarkennettu. Sdintelyehdotuksia, jossa
lausuntopalautteen perusteella olisi vield tarkennettavaa, on poistettu luonnoksesta. Siten asia-
kastiedon méiritelma on muutettu vastaamaan nykyisti sdintelyé niin, ettd asiakastiedolla tar-
koitetaan ainoastaan potilasasiakirjoihin, sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin tai muihin sosi-
aali- ja terveyspalveluissa laadittuihin asiakirjoihin tallennettua tietoa. Myos hallinnollisten
asiakirjojen ja hallinnollisten rekisterien sdintelyehdotus on poistettu. Potilasasiakirjoja koske-
vaa sddntelyd on tarkennettu siten, etti se vastaa nykyisen asetustasoisen sidntelyn tasoa. Tun-
nistamista ja sdhkoistd allekirjoitusta koskevaa sddntelyd on tdsmennetty niin, ettd ehdotus huo-
mioi nyt paremmin asiaan liittyvin EU-sédéntelyyn sekd muun suomalaisen lainsdddénnon.

Toimintansa péittineiden palvelunantajien asiakirjojen séilyttdmistd koskevaa ehdotusta, jonka
mukaan hyvinvointialueet ja Helsingin kaupunki olisivat rekisterinpitéjid ja Kansanelikelaitos
voisi sdilyttdd asiakirjoja niiden lukuun, ei muutettu. Asiakasasiakirjojen rekisterinpidon vas-
tuut edellyttavét sekd sosiaali- ja terveyspalvelujen toiminnan tuntemusta ettd asiakastietojen
késittelyd koskevan lainsddddnnon soveltamista, minka johdosta edelleen arvioitiin ettd rekiste-
rinpidon vastuu sopii paremmin hyvinvointialueille ja Helsingin kaupungille.

Asiakastietojen luovuttamista koskevaa sidntelyé on selkiytetty ja muutettu tiedonsaantioikeu-
den muotoon, kun kyse on oikeudesta tictojen saamiseen sosiaali- ja terveydenhuollossa. Li-
séksi on lisdtty sddntelyd tiedonsaantioikeuden toteuttamisesta teknisen rajapinnan avulla. Tie-
donsaantioikeuden toteuttamista muutoin kuin valtakunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen
avulla on palautteen perusteella korjattu niin, ettei Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston lupaa edellytetd. Sosiaali- ja terveydenhuollon vélistd tiedonsaantioikeutta koskeva séén-
tely on siirretty omaan pykaladnsa, ja lisdtty sddntelya tilanteisiin, joissa asiakas ei ole kykeneva
padttdimadn luvan antamisesta tietojensa luovutusta varten.

Hyvinvointisovellusten valvontatehtiva liséttiin esitettédvéksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston vastuulle. Esityksestd on poistettu ehdotus ammattilaisen kayttoliittymén kéyt-
tdmisestd ladkemadrdysten laatimisen varajirjestelméana.

Taydentdivd lausuntokierros valtakunnallinen lddkityslistan edellyttdmistd muutoksista
Téaydentévén lausuntokierroksen (valtakunnallisen ladkityslistan edellyttdmét lainsdéadéntomuu-

tokset) lausuntopalautteessa valtakunnallinen, ajantasainen ja yhtendinen lddkityslista ndhdéan
myoOnteisend uudistuksena. Sen todetaan parantavan potilas- ja ladkitysturvallisuutta.
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Lausunnoissa asiakastietolain ja lddkemdardyslain todettiin muodostavan selkedn kokonaisuu-
den. Lausuntojen mukaan oli episelvéd, koskeeko lausuttavana oleva luonnos ladkityslistaa ko-
konaisuudessaan vai jotakin vaihetta l4ékityslistan toteutuksesta. Lausunnoissa pohdittiin myds,
muodostuuko lausunnolla oleva lddkityslista ainoastaan avohoidossa annettavista ladkkeista vai
sisdltyyko siithen my0s osastoilla annettavat ladkkeet. Lainsdddantoon kaivattiin myos keskei-
sen késitteiden, kuten ldékityslista ja kiytossd oleva ladke, méérittelemista.

Kertakirjaamisen periaatetta kannatettiin laajasti. Kertakirjaamisen periaatteen nihtiin paranta-
van potilasturvallisuutta ja vahentidvin terveydenhuollon ammattilaisten ty6td. Useissa lausun-
noissa tuotiin kuitenkin esille sitd, ettd ladkemaérayksen tietojen tulisi nékyé reseptikeskuksen
lisdksi my0s palveluntuottajaorganisaation potilastietojarjestelmissd. Tétd perusteltiin etenkin
teknisilld yhteysongelmilla, mutta my®0s sillé, ettéd potilastietojen ja ladkitystietojen pitdisi muo-
dostaa ehed kokonaisuus. Ehedn kokonaiskuvan néhtiin olevan tirked muun muassa jilkival-
vonnan takia.

Lausuntojen mukaan epaselvai oli, miltd osin asiakastietolakia sovelletaan apteekkitoimintaan
ja apteekkien tietojarjestelmiin, kun niissd késitellddn ladkemadrdystietoja ja kun ladkemaarays-
tiedot jatkossa ovat potilasasiakirjoja. Erdén lausunnon mukaan asiakastietolain soveltamisalaa,
maéritelmid ja muutoinkin kokonaisuutta tulisi tismentda, jotta olisi selvéd, milté osin asiakas-
tietolakia sovelletaan apteekkitoimintaan. Esille nostettiin myds, ettd esityksessd on tarkennet-
tava vaikutuksia apteekeille ja niiden kéyttamille tietojarjestelmille.

Lausunnoissa kannatettiin ladkkeen maaraédjan velvollisuutta tarkistaa potilaalle aiemmin maa-
ratyt ladkkeet valtakunnalliselta l1ddkityslistalta. Ehdotuksen ndhtiin parantavan potilas- ja l144-
kitysturvallisuutta. My0s velvollisuutta tarkistaa potilaalle aiemmin mairétyt pkv- ja huumaus-
ainelddkkeet valtakunnalliselta ladkityslistalta kannatettiin. Muutoksen ndhtiin vihentévin
mahdollisuutta pkv- ja huumausainelddkkeiden vdarinkdyttoon. Lausunnoissa pohdittiin muun
muassa sitd, missé laajuudessa tarkistaminen tulisi tehda lddkkeen madrddmisen yhteydessi ja
miten paljon tarkistaminen veisi resursseja. Todettiin, ettd tarkistamiseen kuluvan ajan tulisi
olla oikeassa suhteessa tarkistamisesta saatavaan hyotyyn ndhden. Esille nousi myds se, miten
tarkistamista valvottaisiin. Pohdittiin my®0s sitd, ettd pkv- ja huumausaineldékkeiden maardémi-
nen tulisi tehdd mahdottomaksi, jos lddkkeen mairdéjé ei olisi tarkistanut potilaalle aiemmin
madrattyja pkv- ja huumausainelddkemaarayksié.

Lausunnoissa kiinnitettiin huomiota siihen, ettd oikeus muuttaa lddkemaarayksen annostustie-
toja on ainoastaan sairaanhoitajilla, mutta ei proviisoreilla eikd farmaseuteilla eikd esimerkiksi
lahihoitajilla. Muutosta pidettiin yleisesti hyvéni ja kéyténtoja sujuvoittavana. Useissa lausun-
noissa korostettiin mahdollistettavien muutosoikeuksien rajaamista seké sité, ettd muutoksien
tekoon liittyvit vastuukysymykset tulisi maaritella.

Ladkehoidon lopettamisesta koskevaa merkintid, joka samalla paéattaisi ladkemaarayksen voi-
massaolon, kannatettiin laajasti. Lausunnoissa todettiin, ettd merkinnén tekeminen olisi edelly-
tys sille, ettd l4dkityslista pysyy ajantasaisena. Liséksi menettelyn todettiin parantavan l4ékitys-
turvallisuutta ja selkeyttdvan ladkityksen kokonaisuuden hallintaa. Lausunnoissa harkittavaksi
esitettiin sitd, voisiko lopettamismerkinnén tehdé sairaanhoitajan lisdksi proviisori tai farma-
seutti. Lausunnoissa nostettiin esille myds se, ettd lopettamismerkinnin tekeminen ei kaikissa
tilanteissa olisi mahdollista yhteisymmarryksessé potilaan kanssa. Potilas ei valttdmatta haluaisi
lopettaa ladkehoitoa, vaikka ladkkeen maaradja pitaisi sitd ladketieteellisesti perusteltuna. Lau-
sunnoissa nostettiin esille myds sité, kuinka lddkehoito, jota ei ole tarkoitus lopettaa, voidaan
tauottaa.
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Apteekin tiedonsaantioikeutta ladkityslistasta padsdantoisesti kannatettiin. Tdmén néhtiin pa-
rantavan osaltaan lddkitys- ja potilasturvallisuutta ja auttavan muun muassa ladkkeiden mahdol-
lisen vddrinkédyton valvonnassa. Ehdotuksen néhtiin my6s parantavan apteekkien lddkeneuvon-
nan laatua.

Useissa lausunnoissa todettiin, ettd potilaan kielto-oikeus estii terveydenhuollon ammattilaisia
nikemadstd potilaan ladkehoidon kokonaisuutta ja ettd kielto-oikeus tulisi poistaa lainsédddén-
nosta.

Fimea ja Kela nostivat esille, ettd heidén tiedonsaantioikeuttaan pitdisi laajentaa. Fimea totesi,
ettd 15 §:n 2) kohdan mukaisia Fimean tiedonsaantioikeuksia voisi olla tarpeen tdsmentia.
Fimean ndkemyksen mukaan pykéléssé tulisi huomioida laajemmin Fimean tehtivaén liittyvia
tiedonsaantitarpeita. Myos Kela nosti lausunnossa esille, etti tarvitsee laajemmat tiedonsaanti-
oikeudet ladkityslistan hyodyntdmiseen muun muassa ldékekorvausten oikeellisuuden valvon-
nassa.

Tdydentdvin lausuntokierroksen perusteella tehdyt korjaukset

Lakiluonnokseen tehtiin korjauksia lausuntopalautteen perusteella. Ladkityslistan ja kdytossd
olevan ladkkeen késitteet médriteltiin lddkemadrdyslain 3 §:44n. Vastaava muutos tehtiin myos
esimerkiksi lddkemadrdyslain 5 ja 12 §:d4n.

Ladkityslistan vaiheittaista toteutusta tarkennettiin hallituksen esityksen yleisiin perusteluihin,
kuten my0s sitd, etti lausuttavana oleva luonnos koskee avohuollon lddkkeisti koottavaa ladki-
tyslistaa. Osastolddkkeiden osalta ladkityslista vaatii lainsdddantdmuutoksia myohemmin ei-
vitka ne sisilly tdhén esitykseen.

Ladkemaardyksen tiedot tallennetaan jatkossa kertakirjaamisen periaatteen mukaisesti resepti-
keskukseen, mutta tiedot tallennetaan samalla paikalliseen potilastietojarjestelmaan. Tadma vas-
taa lausuntopalautetta siltd osin, ettd ladkemaaraystietojen pitdd 16ytya reseptikeskuksen lisdksi
my0s potilasasiakirjoista.

Lausuntopalautteen perusteella lopettamismerkinnén tekemisestd poistettiin vaatimus, ettd se
on tehtdva yhteisymmaérryksesti potilaan kanssa. Potilasta on kuitenkin 1dhtSkohtaisesti hoidet-
tava yhteisymmarryksessa potilaan kanssa. Lopettamismerkinnén voi tehdd ainoastaan lddkkeen
madrddja eli oikeutta ei lausuntopalautteessa esitetysti laajennettu proviisoreihin ja farmaseut-
teihin. Palvelunantajan nimedma sairaanhoitaja, proviisori ja farmaseutti tai apteekissa lddkkeen
toimittamiseen oikeutettu voivat tehdd lopettamismerkinnén ainoastaan siirtyméaikana (10 §),
mutta ladkehoidon asianmukaisuus ja siten myos ldédkityslistan ajantasaisuus ovat ladkkeen
médradjan vastuulla. Ladkehoidon tauottaminen on mahdollista 144keméérdyksen annostustie-
tojen avulla, joten siltd osin esitykseen ei tehty muutoksia.

Sairaanhoitajan oikeutta kirjata ladkemédédrdyksen annostusmuutoksia laajennettiin lausuntojen
perusteella siten, ettd my0s proviisorilla ja farmaseutilla on oikeus tehdd annostusmuutoksia
ladkemadrdyslain 5 a §:n perusteella. Pykdldin tismennettiin, ettd kyse on laillistetuista sairaan-
hoitajista. Terveydenhuollon ammattilaiset, jotka ovat oikeutettuja tekemién muutoksia, halut-
tiin pitdd hyvin rajattuna ja suppeana, joten oikeutta ei laajennettu esimerkiksi lahihoitajiin.

Puhelinméérdyksen voimassaoloa ei muutettu 3 kuukaudesta, koska katsottiin, ettd puhelinlda-
keméérdysten tekemisessd muutoinkin on kyse poikkeusmenettelysté ja ladkemadérdysten teke-
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minen puhelimitse on sallittua vain, jos ladkemaarayksid ei voi teknisen syyn takia tehdd séh-
koisesti. Padsddntoisesti ladkkeen maaradjin tulee tehdéd ladkemdardys sdhkoisesti, jolloin 144-
kemairdyksen voimassaoloaika on pidempi.

Useissa lausunnoissa esitettiin potilaan kielto-oikeuden poistamista. Kielto-oikeudella suoja-
taan potilaan yksityiseldmén suojaa ja itsemadrddmisoikeutta. Potilaalle méérittyjen lddkkeiden
osalta potilas voi mééritd tiedon luovutuksesta kieltojen avulla. Lainsdddanto ei ladkkeiden
osalta edellytd potilaan suostumusta tiedon luovuttamiselle, vaan luovuttaminen terveyden- ja
sosiaalihuollon palvelunantajille terveyden- ja sairaanhoidon jarjestdmiseksi ja toteuttamiseksi
on ldhtokohtaisesti sallittua ladkeméddrdyslain 13 §:n mukaan. Kielto-oikeuteen ei tehty muu-
toksia lausuntopalautteen perusteella.

Palvelunantajalla séilyy tiedonsaantioikeus potilaan kiellosta huolimatta 13 §:n 4 momentin 4
kohdan mukaisesti.

Fimean ja Kelan tiedonsaantioikeuksia ei lausuntopalautteen perusteella laajennettu. Fimean ja
Kelan tiedonsaantioikeudet on arvioitava laajempana kokonaisuutena.

Apteekkijdrjestelmiin liittyvd kuulemistilaisuus

Koska lausuttavana ollut ehdotus lddkeméadrdyksen ja sen sisdltdmien tietojen madrittelystd po-
tilasasiakirjaksi ja potilastiedoiksi olisi aiheuttanut apteekkien kdyttamiin tietojarjestelmiin vai-
kutuksia, joita ei ollut kuvattu lausuttavana olleissa lakiluonnoksissa, jérjestettiin apteekeille,
annosjakelutoimijoille ja ndiden kdyttdmien tietojérjestelmien toimittajille kuulemistilaisuus
16.5.2022. Tilaisuuden jélkeen oli mahdollista 1dhettda palautetta séhkopostitse. Kuulemistilai-
suudessa esiteltiin asiakastietolain ja sen nojalla annettavien méardysten vaikutukset kyseisiin
jérjestelmiin ja kuultiin osapuolten nikemyksid asiasta. Saadun palautteen perusteella ehdotuk-
sesta olisi aiheutunut laajasti muutoksia apteekin kayttdmiin tietojarjestelmiin. Lisdksi asiasta
on kayty keskustelu Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston, Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kanssa.

Asiakastietolain soveltamista apteekkien kdyttdmiin tietojirjestelmiin on tismennetty tarkenta-
malla asiakasasiakirjan miérittelyd siten, ettd asiakasasiakirjalla tarkoitettaisiin vain laddkkeen
toimittamista varten laadittua ladkemaaraysta eikd muita apteekissa késiteltdvid tietoja. Siten
asiakastietolaki ei tulisi sovellettavaksi apteekkien toiminnassa muutoin kuin lddkemadraysta
toimitettaessa ja toimittamisessa kdytettiviin tietojérjestelmiin.

7 Sdadinnoskohtaiset perustelut

7.1 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystéi
1 OSA. Asiakastietojen kiisittely ja lain soveltamisala
1 luku Yleiset sddnnékset
1 §. Lain tarkoitus. Pykdlan mukaan lain tarkoituksena olisi yhdenmukaistaa asiakastietojen
késittelyd sosiaali- ja terveyspalveluita jirjestettdessi ja toteutettaessa. Osa terveyspalveluiden
toteuttamista on myos lddkkeen toimittaminen apteekista potilaan ldfikehoidon toteuttamiseksi.
Asiakastietojen késittely sosiaali- ja terveyspalveluiden jirjestdmisen ja toteuttamisen kaytto-

tarkoituksissa olisi tarpeen yleisen tietosuoja-asetuksen (2016/679), tietosuoja-asetus, 6 artiklan
1 kohdan ¢ alakohdan mukaan rekisterinpitdjan lakisaéteisen velvoitteen noudattamiseksi ja 9
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artiklan 2 kohdan h alakohdan mukaan l4éketieteellisid diagnooseja varten, terveys- tai sosiaa-
lihuollollisen hoidon tai késittelyn suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen
ja jérjestelmien hallintoa varten jasenvaltion lainsddddnnon perusteella. Tutkimuksen ja tilas-
toinnin kayttotarkoitukset on méaéritelty yhteensopiviksi tietosuoja-asetuksessa.

Yhdenmukaisuutta tavoitellaan toisaalta sosiaalihuollon ja terveydenhuollon vilille, toisaalta
asiakastietojen erilaisten kasittelytapojen vilille siten, ettd sdédntely olisi mahdollisimman sa-
mankaltaista sosiaali- ja terveydenhuollossa riippumatta siitd missd formaatissa ja millaisilla
tietojarjestelmilld asiakastietoa késitelldén.

2 §. Soveltamisala. Pykalassa sdddettdisiin lain soveltamisalasta ja suhteesta muuhun lainsda-
déntoon. Laissa annettaisiin tietosuoja-asetusta tdydentivit ja tdismentdvét sddnnokset, kun so-
siaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja ja asiakkaan itsensé tuottamia hyvinvointitietoja kési-
tellddn sosiaali- ja terveyspalveluiden jarjestdmisen ja toteuttamisen kéyttotarkoituksissa, mu-
kaan lukien lddkkeen toimittaminen apteekeissa. Laissa séédettiisiin myos hyvinvointitietojen
késittelystd henkilon omaa hyvinvointia edistettiessé. Jos tdssé laissa sédddetddn toisin kuin tie-
tosuojalaissa (1050/2018), sovellettaisiin timén lain sddnnoksia.

Pykéldn mukaan lakia sovellettaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ja henkilon
itsensd tuottamien hyvinvointitietojen késittelyyn. Lakia sovellettaisiin julkisen ja yksityisen
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan jérjestdessé taikka toteuttaessa sosiaali- ja ter-
veyspalveluita.

Asiakastietojen késittelylld tarkoitetaan asiakastiedon kerdamistd, tallentamista, jarjestdmista,
kayttod, siirtimistd, luovuttamista, sdilyttdmistd, suojaamista, poistamista, tuhoamista seké
muita asiakastietoihin kohdistuvia toimenpiteitd. Asiakastietojen kisittely toteutetaan nykyisin
padosin sdhkoisesti hyodyntden erilaisia tietojéarjestelmid, mutta sddntely koskisi myods muita
menettelyji, kuten paperille kdsin kirjattavia asiakastietoja.

Hyvinvointitiedoilla tarkoitettaisiin henkil6n itsensi tai henkilon kdyttdmaén laitteen tuottamia
henkilon terveytti ja hyvinvointia koskevia tietoja, jotka tallennetaan valtakunnallisten tietojér-
jestelmipalvelujen omatietovarantoon.

Tietosuoja-asetuksen mukaan henkil6tietojen kasittelylld tulee olla asetuksen 6 artiklan mukai-
nen oikeudellinen perusta. Kansallinen, asetusta tarkentava lainsdédéntd on mahdollista muun
muassa silloin, kun henkilGtietojen kisittely perustuu asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakoh-
taan, minkd mukaan kisittely on tarpeen rekisterinpitijan lakisdéteisen velvoitteen noudatta-
miseksi. Koska henkil6tietojen késittely perustuu tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c
alakohtaan ei rekister6idylla ole tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaista vastustamisoikeutta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen rekisterinpitéjéan lakisdéteisend velvoitteena on so-
siaali- ja terveyspalvelujen jarjestimiseen ja toteuttamiseen liittyvd henkilGtietojen kaisittely,
miké antaa oikeudellisen perusteen henkil6tietojen kasittelylle tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan c¢ alakohdan mukaan. Julkisilla palvelunantajilla on lakisédteinen velvoite sosiaali- ja
terveyspalvelujen jarjestimiseen ja toteuttamiseen. Vaikka yksityisen sosiaali- terveydenhuol-
lon toimijoilla ei ole lakisdéteistd velvoitetta jarjestda sosiaali- ja terveyspalveluja, henkilGtie-
tojen késittelyd koskevan lainsdddédnnon voidaan tdstd huolimatta katsoa myds yksityisten toi-
mijoiden kohdalla perustuvan tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan sisdltdiméa&n
kansalliseen liikkumavaraan. Yksityisen tai julkisen sosiaali- tai terveydenhuollon toimijan an-
taessa sosiaali- tai terveydenhuollon palveluja, sen on noudatettava asiakas- ja potilastietojen
késittelyd koskevaa erityissdéintelyd. Toimijoilla ei ole harkinnanvaraa siind, noudattaako se
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asiakastietojen kisittelyd koskevaa sdéntelya silloin, kun se antaa sosiaali- tai terveydenhuollon
palveluja.

Koska asiakastietojen kisittely perustuisi lakisddteiseen velvoitteeseen, voidaan asiakastietojen
kasittelysti siten antaa asetusta tarkempaa kansallista lainsdddantoa. Tietosuoja-asetuksen 6 ar-
tiklan 3 kohdan mukaan kansallinen lainsdadanto voi sisédltda yksityiskohtaisempia sddnnoksia
asetuksen sdint6jen soveltamisen mukauttamiseksi maarittelemalld tisméllisemmin tietojenké-
sittely- ja muita toimenpiteitd koskevat erityiset vaatimukset, kuten yleisid edellytyksia, jotka
koskevat rekisterinpitéjén suorittaman tietojenkisittelyn lainmukaisuutta, késiteltidvien tietojen
tyyppid, asianomaisia rekisterdityjé, yhteisojé joille ja tarkoituksia joihin henkildtietoja voidaan
luovuttaa, kdyttotarkoitussidonnaisuutta, séilytysaikoja, késittelytoimia ja -menettelyjd, mu-
kaan lukien laillisen ja asianmukaisen tietojenkésittelyn varmistamiseen tarkoitettuja toimenpi-
teitd.

Terveydentilaa koskevat tiedot kuuluvat tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaan erityisiin hen-
kilétietoryhmiin, joiden kisittely on lahtokohtaisesti kiellettya. 9 artiklan 2 kohdassa sdddetddn
kasittelyperusteista, joiden perusteella kisittely on mahdollista. Késittely on mahdollista 9 ar-
tiklan 2 kohdan a alakohdan mukaan rekisterdidyn antaman suostumuksen perusteella, ¢ ala-
kohdan perusteella rekisteridyn tai toisen henkilon elintdrkeiden etujen suojaamiseksi, jos re-
kisterdity on fyysisesti tai juridisesti estynyt antamasta suostumustaan, g alakohdan perusteella,
kun késittely on tarpeen tirkeéé yleisté etua koskevasta syystd unionin oikeuden tai jasenvaltion
lainséddénnon nojalla, edellyttien ettd se on oikeasuhteinen tavoitteeseen nédhden, siind nouda-
tetaan keskeisiltd osin oikeutta henkilGtietojen suojaan ja siind sdddetddn asianmukaisista ja eri-
tyisistd toimenpiteistd rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi tai h alakohdan
perusteella, kun késittely on tarpeen ennalta ehkdisevéa tai tydterveydenhuoltoa koskevia tar-
koituksia varten, tyontekijan tyokyvyn arvioimiseksi, lddketieteellisid diagnooseja varten, ter-
veys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai késittelyn suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaali-
huollon palvelujen ja jarjestelmien hallintoa varten unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsai-
dédnnon perusteella.

Téassd ehdotuksessa késittely perustuisi 9 artiklan 2 kohdan h alakohtaa, joten esityksessd on
otettava huomioon myos 9 artiklan 3 kohdan sddnnds, jonka mukaan 9 artiklan 2 kohdan h ala-
kohdan esitettyihin tarkoituksiin voidaan késitelld arkaluonteisia henkil6tietoja, jos tietoja ka-
sittelee tai kisittelystd vastaa salassapitovelvollinen henkil6. Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2
kohdan h alakohta edellyttda lisdksi, ettd kasittely tapahtuu lainsdddanndn perusteella tai ter-
veydenhuollon ammattilaisen kanssa tehdyn sopimuksen mukaisesti ja noudatetaan suojatoi-
mia.

Tietosuojalain 6 §:n 1 momentin mukaan tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohtaa ei sovelleta
muun muassa:

- kun terveydenhuollon palveluntarjoaja jarjestdessdén tai tuottaessaan palveluja kasittelee tassa
toiminnassa saamiaan tietoja henkilon terveydentilasta tai vammaisuudesta taikka hénen saa-
mastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen palvelusta taikka muita rekister6idyn hoidon kan-
nalta vilttiméttomié tietoja (kohta 4);

- kun sosiaalihuollon palveluntarjoaja jarjestdessdén tai tuottaessaan palveluja tai myontdessadn
etuuksia késittelee tdssd toiminnassa saamiaan tai tuottamiaan tietoja henkilon terveydentilasta
tai vammaisuudesta taikka hénen saamastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen palvelusta
taikka muita rekisterdidyn palvelun tai etuuden myontémisen kannalta vélttdméattomia tietoja
(kohta 5).
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Tietosuoja-asetuksen mukaan henkilStietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuk-
sien ja -vapauksien kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti. Lisdksi tietosuoja-asetus tdhden-
tad, ettd erityisryhmien henkilGtietojen késittelykiellosta voidaan poiketa siiné tapauksessa, kun
se perustuu unionin oikeuteen tai jasenvaltion lainsdadantoon ja tapahtuu asianmukaisia suoja-
toimia soveltaen. Rekisterinpitdjdn olisi toteutettava tarpeelliset tekniset ja organisatoriset toi-
menpiteet henkilGtietojen suojaamiseksi asiattomalta padsylta tietoihin ja vahingossa tai laitto-
masti tapahtuvalta tietojen hévittimiseltd, muuttamiselta, luovuttamiselta, siirtdmiseltd taikka
muulta laittomalta kasittelylta.

Tietosuojalain 6 §:n 2 momentin mukaan késiteltdessd henkilotietoja 1 momentissa tarkoitetussa
tilanteessa rekisterinpitéjédn ja henkilStietojen késittelijdn on toteutettava asianmukaiset ja eri-
tyiset toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi.

Tietosuoja-asetuksen 25 artiklan 2 kohdassa on sééddetty rekisterinpitdjan velvollisuudesta var-
mistaa se, ettd oletusarvoisesti kisitellaan vain késittelyn kunkin erityisen tarkoituksen kannalta
tarpeellisia henkilGtietoja. Tama velvollisuus koskee keréttyjen henkilGtietojen méaarid, kasitte-
lyn laajuutta, séilytysaikaa ja saatavilla oloa. Ndiden toimenpiteiden avulla on varmistettava
etenkin se, ettd henkilGtietoja oletusarvoisesti ei saateta rajoittamattoman henkiloméairin saata-
ville ilman luonnollisen henkilén myé&tavaikutusta.

Pykéldn 2 momentissa lain soveltamisalaa tdsmennetddn suhteessa muuhun lainsdadantoon.
Momentin mukaan siltd osin kuin asiakastietojen kasittelystd ei sdddettdisi ehdotettavassa asia-
kastietolaissa, sdddettdisiin siitd julkisten palvelunantajien osalta julkisuuslaissa, tiedonhallin-
talaissa, digipalvelulaissa ja sdhkoisestd asioinnista viranomaistoiminnassa annetussa laissa
(13/2003). Digitaalisten palvelujen saavutettavuudesta sdddetddan Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivissd (EU) 2016/2102 julkisen sektorin elinten verkkosivustojen ja mobiilisovel-
lusten saavutettavuudesta. Asiakastietojen késittelyssd ja esitettdvin lain mukaisia palveluja ja
toimintoja jarjestettdessd olisi noudatettava, mitd kielilaissa (423/2003) ja sen nojalla sdddetién.

Seka julkisia ettd yksityisid palvelunantajia koskien asiakastietojen kisittelystd sdddetdén tieto-
suojalaissa ja sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetussa laissa (552/2019, jal-
jempéna toisiolaki). Asiakirjojen arkistoinnista sdédetddn arkistolaissa (831/1994), kuitenkin
niin ettd arkistoinnista kéytetédn késitettd pysyvé sdilytys. Sdhkdisen lddkemddrdyksen ja mui-
den reseptikeskukseen tallennettavien lddkehoitoa koskevien merkintdjen késittelystd sdddettii-
siin esitettdvan lain lisdksi ladkemadrayslaissa.

Pykilén 3 momentissa lueteltaisiin sdddoksid, joissa sdddetdén tunnistamisesta ja varmenteista.
Naéitd sdddoksid ovat sdhkoisestd tunnistamisesta ja séhkoisiin transaktioihin liittyvisti luotta-
muspalveluista sisdmarkkinoilla ja direktiivin 1999/93/EY kumoamisesta annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 910/2014, jaljempana e/ DAS-asetus, vahvasta sahkoisesta
tunnistamisesta ja sdhkoisistd luottamuspalveluista annettu laki (617/2009, jaljempéana tunnis-
tus- ja luottamuspalvelulaki) seké viestotietojarjestelméstd ja Digi- ja vdestotietoviraston var-
mennepalveluista annettu laki (661/20009).

Pykélén 4 momentissa todettaisiin muita lakeja, joiden sdéntely koskee tietojarjestelmia ja hy-
vinvointisovelluksia seké niiden valvontaa. Toimenpiteistd yhteisen korkeatasoisen verkko- ja
tietojérjestelmien turvallisuuden varmistamiseksi koko unionissa annetussa Euroopan parla-
mentin ja neuvoston (EU) 2016/1148 (ns. NIS-direktiivi, verkko- ja tietoturvadirektiivi) sddde-
tddn yhteiskunnan kriittisen infrastruktuurin tarjoajien ja toimijoiden tietoturvavelvollisuuksista
sekd tietoturvahdiridistd ilmoittamisesta. Direktiivin tdyténtoonpanoon liittyvéa sééntelyé on eri
laeissa, kuten sdhkdisen viestinnén palveluista annetussa laissa (917/2014). Sdhkdisen asioinnin
tukipalveluista sdddetddn hallinnon yhteisistd sdhkoistd asioinnin tukipalveluista annetussa
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laissa (571/2016, jaljempéana tukipalvelulaki). Jos terveydenhuollon asiakas- ja potilastietoja ké-
sitteleva tietojdrjestelmé tai sen osa taikka hyvinvointisovellus on l4dkinnillisisté laitteista, di-
rektiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muutta-
misesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 seka kansallisessa ladkinnéllisista lait-
teista annetussa laissa (719/2021) tarkoitettu ldékinnéllinen laite, tietojdrjestelmédn tai sen
osaan taikka hyvinvointisovellukseen sovelletaan myos mainittua EU-asetusta ja lakia ja niiden
mukaisia vaatimuksia.

3 §. Mddritelmdt. Pykaldssa on madritelty laissa keskeisesti kaytettavat kisitteet.

Pykélédn 1 kohdassa miariteltiisiin asiakkaan kasite. Asiakkaalla tarkoitettaisiin laissa sosiaali-
huollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista (812/2000), jdljempéna asiakaslaki) tarkoitettua asia-
kasta seké potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992, jéljempéani potilaslaki)
tarkoitettua potilasta. Asiakaslaissa asiakkaalla tarkoitetaan sosiaalihuoltoa hakevaa tai kéytta-
vad henkil6a. Potilaslaissa potilaalla tarkoitetaan terveyden- ja sairaanhoitopalveluja kayttavaa
tai muuten niiden kohteena olevaa henkil6d. Siten potilaan mééritelma sisdltdsd myds esimer-
kiksi neuvolapalveluita ja muita terveydenhuollon palveluita kayttdvat henkil6t, joista muista
yhteyksisséd voidaan kayttdi kasitettd asiakas. On tarkoituksenmukaista kayttd4 yhtd termid hen-
kilosta, joka kéyttdd joko sosiaali- tai terveydenhuollon palveluja tai molempia taikka sosiaali-
jaterveydenhuollon yhteisty0ssé tuottamia palveluja. Mikali lain sddnndksid sovellettaisiin vain
terveydenhuoltoon, kdytettdisiin termié potilas, jolla tarkoitettaisiin yksinomaan potilaslaissa
tarkoitettua potilasta.

Pykélén 2 kohdassa méidriteltdisiin asiakirjan késite. Asiakirjalla tarkoitettaisiin kirjallista ja
kuvallista esitystd sekd sellaista kdyttonsd vuoksi yhteen kuuluviksi tarkoitetuista merkeisté
muodostuvaa tiettyd kohdetta tai asiaa koskevaa viestid, joka on saatavissa selville vain auto-
maattisen tietojenkdasittelyn tai ddnen- ja kuvantoistolaitteiden taikka muiden apuvélineiden
avulla. Asiakirja voi olla asiakirjamuotoisen asiakirjan lisdksi tekninen tallenne tai tictokantaan
tallennettu tietojoukko. Asiakirjan médritelmi vastaisi siten julkisuuslain 5 §:n méaaritelmaa
asiakirjasta.

Pykélén 3 kohdassa maériteltdisiin asiakasasiakirjan késite. Asiakasasiakirjalla tarkoitettaisiin
asiakirjaa, joka on laadittu tai vastaanotettu tai joka sisiltié tietoja asiakkaan sosiaali- tai ter-
veyspalvelujen tarpeen arviointia varten, tarvittavien palvelujen jarjestdmistd tai toteuttamista
varten tai lddkkeen toimittamista varten. Asiakirja voisi siten olla ammattihenkilon kirjaama
asiakirja tai terveydenhuollon laitteiden tuottamaa tietoa sisdltima tallenne. Ladkkeen toimitta-
mista varten laaditulla asiakirjalla tarkoitetaan ladkemadrdysta. Siten muut apteekin toiminnassa
késiteltavit tiedot eivit kuulu méadritelméan piiriin. Téllaisia ovat esimerkiksi annosjakelussa tai
ladkelain (395/1987) ja huumausainelain (373/2008) edellyttdmissé tehtdvissd kisiteltivat tie-
dot (esimerkiksi luettelo 1adkemadrayksistd ja huumausainekirjanpitoaineisto).

Pykilén 4 kohdassa médriteltdisiin potilasasiakirjan Kkasite. Potilasasiakirjalla tarkoitettaisiin
potilasta koskevaa asiakasasiakirjaa.

Pykilan 5 kohdassa maédriteltdisiin sosiaalihuollon asiakasasiakirjan Késite. Sosiaalihuollon
asiakasasiakirjalla tarkoitettaisiin sosiaalihuollon asiakasta koskevaa asiakasasiakirjaa.

Pykilén 6 kohdassa méériteltéisiin asiakastiedon késite. Asiakastiedolla tarkoitettaisiin potilas-
tietoa ja sosiaalihuollon asiakastietoa, eli asiakastiedon késitettd kdytetdén esitettévissa laissa
aina, kun sdéntely koskee samankaltaisena seké potilastiedon etté sosiaalihuollon asiakastiedon
kasittelya.
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Pykélén 7 kohdassa méadriteltdisiin potilastiedon kisite. Potilastiedolla tarkoitettaisiin potilas-
asiakirjaan ja muuhun terveydenhuollossa laadittuun asiakirjaan siséltyvaa potilaan terveyden-
tilaa tai toimintakykyé tai tdimén saamaa terveyspalvelua koskevaa asiakastietoa. Siten potilas-
tietoja olisivat my0s ne potilasta koskevat tiedot, jotka siséltyvit terveydenhuollossa muita vi-
ranomaisia ja tahoja varten laadittaviin todistuksiin ja lausuntoihin.

Pykilén 8 kohdassa médriteltdisiin sosiaalihuollon asiakastiedon kasite. Sosiaalihuollon asia-
kastiedolla tarkoitettaisiin sosiaalihuollon asiakasasiakirjaan ja muuhun sosiaalihuollossa laa-
dittuun asiakirjaan sisdltyvad sosiaalihuollon asiakkaan tuen tarvetta, hinen asiansa késittelyé
tai hanelle annettavaa sosiaalipalvelua koskevaa asiakastietoa. Siten sosiaalihuollon asiakastie-
toja olisivat my&s ne sosiaalihuollon asiakasta koskevat tiedot, jotka siséltyvét esimerkiksi so-
siaalihuollossa muita viranomaisia ja tahoja varten laadittaviin todistuksiin ja lausuntoihin.

Pykélén 9 kohdassa maériteltéisiin syvinvointitiedon késite. Hyvinvointitiedoilla tarkoitettaisiin
henkilon itsensd tuottamia henkilon terveytti ja hyvinvointia koskevia tietoja, jotka henkilo olisi
tallentanut kohdassa 18 mainittuun omatietovarantoon. Téllaisia hyvinvointitietoja olisivat esi-
merkiksi erilaiset hyvinvointia tai terveydentilaa koskevat seuranta-, mittaus-, valmennus-, ar-
vio- tai suunnitelmatiedot.

Pykélén 10 kohdassa palvelunantajalla tarkoitettaisiin tdssé laissa viranomaista tai yksityisti
elinkeinon harjoittajaa, joka jarjestdi tai toteuttaa sosiaalipalveluja tai terveyspalveluja.

Terveydenhuollossa palvelunantajalla tarkoitetaan organisaatiota, joka yllépitdd potilaslain 2
§:n 4 kohdan mukaista terveydenhuollon toimintayksikkdd, terveyspalveluita jarjestivid ja tuot-
tavia muita valtion viranomaisia, kuten valtion erityiskoulut, tyoterveyshuoltolain (1383/2001)
7 §:n 2 ja 3 kohtien mukaisia ty6terveyshuoltopalvelunsa itse tai yhdessi toisten tyonantajien
kanssa jérjestdvid tyonantajia sekd itsendistd ammatinharjoittajaa.

Sosiaalihuoltoa koskevassa lainsdddannossa palvelunantajalla tarkoitetaan sosiaalihuollon asia-
kasasiakirjalain 3 §:n 2 kohdan mukaan sosiaalihuoltoa tai sosiaalipalveluja jarjestdvaa, tuotta-
vaa tai toteuttavaa viranomaista taikka yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa
(922/2011) tarkoitettua palvelujen tuottajaa.

Pykaldn 11 kohdassa palvelunjdrjestdjdlld tarkoitettaisiin palvelunantajaa, jolla on sosiaali- ja
terveydenhuollon jérjestimisvastuu, tai yksityistd palvelunantajaa sen sopiessa suoraan asiak-
kaan kanssa sosiaali- tai terveyspalvelun jarjestimisesti. Palvelunjdrjestdjalla olisi viranomai-
sena velvollisuus huolehtia siité, ettd asiakas saa hinelle lain tai viranomaisen padtdksen mu-
kaan kuuluvan palvelun tai etuuden. Julkisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa palvelunjérjes-
tdja olisi siten se valtion tai hyvinvointialueen toimivaltainen viranomainen, joka vastaa sosi-
aali- ja terveyspalveluiden jarjestdmisestd. Palvelunjarjestdjalla tarkoitettaisiin myos yksityista
palvelunantajaa, jolla on velvollisuus huolehtia siité, ettd asiakas saa sopimuksen tai kuluttajan-
suojaa koskevien sdédnndsten mukaisen, hinelle kuuluvan palvelun.

Pykélén 12 kohdassa palveluntuottajalla tarkoitettaisiin palvelunantajaa, joka tuottaa sosiaali-
tai terveyspalvelua joko toisen palvelunjirjestdjén lukuun tai toimiessaan itse myds palvelun-
jarjestdjan roolissa. Palveluntuottaja voi toteuttaa sosiaali- tai terveyspalveluja itse tai tilaamalla
palveluita alihankkijalta.

Pykailén 13 kohdassa apteekilla tarkoitettaisiin ldékelain 38 §:n 1 kohdassa tarkoitettua apteek-

kia eli ladkehuollon toimintayksikkod, jonka toimialaan kuuluvat ladkkeiden vahittdismyynti,
jakelu ja valmistus sekd ladkkeisiin liittyvd neuvonta ja palvelutoiminta. Apteekilla voi olla
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my0s sivuapteekkeja ja palvelupisteitd. Apteekkiliikkeilld tarkoitettaisiin siten lddkkeiden va-
hittdisjakelua harjoittavia apteekkeja, mutta ei sairaala-apteekkeja, jotka ovat osa palvelunanta-
jien toimintaa.

Pykilan 14 kohdassa apteekkarilla tarkoitettaisiin lddkelain 38 §:n 6 kohdassa tarkoitettua hen-
kilo4, jolle on myonnetty lupa apteekin pitdmiseen. Liséksi apteekkarilla tarkoitettaisiin yliopis-
ton apteekin ja sen sivuapteekin apteekin hoitajaa. Ladkelain 42 §:ssé sdddetddn yliopistojen
apteekeista ja niiden hoitajista. Helsingin yliopistolla on oikeus pitdé yhti apteekkia Helsingissa
ja Itd-Suomen yliopistolla yhtd apteekkia Kuopiossa. Apteekin hoitajan tulee olla laillistettu
proviisori, ja apteekin hoitajasta tulee tehdd ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle.

Pykélén 15 kohdassa valtakunnallisella asiakastietovarannolla tarkoitettaisiin valtakunnallisiin
tietojarjestelmapalveluihin kuuluvaa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen tietovarantoa,
jossa sdilytetdén asiakasasiakirjoja ja muita asiakastietoa sisdltdviéd asiakirjoja tai muuta sosi-
aali- ja terveydenhuollon kannalta tarpeellista tietoa. Asiakastietovarantoon tallennettuja tietoja
kaytettdisiin aktiivisesti asiakkaiden sosiaali- ja terveyspalveluissa. Asiakastietovarannosta on
alemmin kéytetty késitettd valtakunnallinen arkistointipalvelu. Arkistointipalvelu kuitenkin
viittaa asiakirjojen pysyvéén sdilytykseen eli arkistointiin, joten se ei kuvaa asianmukaisesti
tietovarannon roolia asiakasasiakirjojen séilytyksessa sdilytysajan puitteissa eikd merkitysta tie-
tojen luovuttamisessa asiakkaalle ja palvelunantajien valilla.

Pykilan 16 kohdassa tiedonhallintapalvelulla tarkoitettaisiin valtakunnallista tietojérjestelma-
palvelua, jonka avulla voitaisiin tuottaa potilastiedon yhteenvetoja. Siten palvelunantaja saisi
kayttoonsa terveyspalvelun kannalta keskeisié potilastietoja kéytettavalla tavalla.

Pykélén 17 kohdassa madriteltiisiin tahdonilmaisupalvelu. Tahdonilmaisupalvelulla yllapide-
tadn informointi-, luovutuslupa-, suostumus- ja kieltoasiakirjoja, muita terveyden ja sairauden-
hoitoon ja sosiaalipalveluihin liittyvid tahdonilmauksia sekd muita sosiaali- ja terveysalan pal-
veluihin ja asiakastietojen kisittelyyn liittyvia tahdonilmauksia.

Tahdonilmaisupalveluun tallennettaisiin tieto asiakkaalle annetusta tdmén lain ja sdhkoisestd
ladkemadrayksestd annetun lain (61/2007) mukaisista informoinneista, asiakkaan antamista
asiakastietojensa luovutuksia koskevista luovutusluvista, suostumuksista ja kielloista tietojen
luovuttamiseksi. Lisdksi tahdonilmaispalveluun voitaisi tallentaa tieto asiakkaan antamista
muista terveyden- ja sairaanhoitoon tai sosiaalipalveluihin liittyvistd tahdonilmauksista seké
muista sosiaali- ja terveysalan palveluihin ja asiakastietojen késittelyyn liittyvistd tahdonil-
mauksista.

Sosiaali- ja terveysalalla tarkoitetaan sosiaali- ja terveyspalveluiden lisdksi muita sosiaali- ja
terveydenhuollon hallinnonalan palveluita. Téllainen palvelu on esimerkiksi biopankki eli
biopankkilaissa tarkoitettu ndyteinfrastruktuuri, jolla edistetdén ihmisperdisilla naytteilld tehta-
vad tieteellistd tutkimusta. Tahdonilmaisupalveluun voitaisiin tallentaa esimerkiksi henkilon
suostumus ja sen muuttaminen, kielto késitelld ndytetta tai rajoittaa sitd, vastustus siirtdd nayt-
teitd biopankkiin tai vastustus kisitelld henkil6tietoja biopankissa. Toinen sosiaali- ja tervey-
denhuoltoon kytkeytyvét palvelu jatkossa olisi perustettavaksi esitettdvd Genomikeskus. Tah-
donilmaisupalveluun voitaisiin tallentaa vastustus tallentaa genomitietoja Genomikeskukseen
ja vastustus késitelld genomitietoja Genomikeskuksessa.

Pykildn 18 kohdassa omatietovarannolla tarkoitettaisiin henkilon itsenséd tuottamien hyvin-
vointitietojen sdilyttdmistd varten valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin muodostettua
valtakunnallista sdhkoistd tietovarantoa. Henkild voisi katsella ja poistaa tuottamiaan tietoja

62



sekd halutessaan myontdd sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaiselle luvan omien tietojensa
kasittelyyn.

Pykélédn 19 kohdassa hyvinvointisovelluksella tarkoitettaisiin sovellusta, joka liittyy omatieto-
varantoon ja jolla késitellddn hyvinvointitietoa sekéd sovellusta, johon henkild voi saada asiakas-
tietonsa valtakunnallisesta asiakastietovarannosta, reseptikeskuksesta ja tiedonhallintapalve-
lusta. Sovellusten avulla henkild voisi tuottaa ja tallentaa omia hyvinvointitietojaan kohdassa
18 mainittuun omatietovarantoon. Hyvinvointisovelluksen mééritelma huomioi ainoastaan hy-
vinvointitietojen késittelyn sovelluksella, eikd hyvinvointisovelluksia koskeva sééntely esitet-
tavassd laissa sisélld esimerkiksi apteekkien verkkopalveluiden edellyttimia muuta sadntelya.
Siten verkkoapteekkeja ei voi toteuttaa pelkéstiédn esitettdvén lain nojalla.

Pykélén 20 kohdassa méariteltéisiin tiefojdrjestelmd. Silla tarkoitettaisiin ohjelmistoa, jérjestel-
ma4 tai osajérjestelmad, jota valmistajan suunnittelemien ominaisuuksien mukaisesti on tarkoi-
tettu kdytettivaksi sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestimisen ja toteuttamisen yhteydessé asia-
kasasiakirjojen sdhkoiseen késittelyyn, asiakirjojen tallentamiseen valtakunnallisiin tietojarjes-
telmépalveluihin tai valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liittdmiseen tai jolla sosiaali-
ja terveydenhuollon ammattihenkil6 voi hyddyntda hyvinvointitietoja. Maaritelma poikkeaa tie-
donhallintalain 2 §:n mukaisesta mééritelmésts, koska tdssé laissa tietojérjestelmalld tarkoite-
taan nimenomaan ohjelmistoja ja tietojarjestelmié, joita voidaan kéyttad itsendisind asennuksina
eri palvelunantajien kéyttoymparistoissd. Tietojdrjestelma voi olla myds usean tietojarjestelméin
muodostama kokonaisuus, jonka tietojarjestelmadpalvelun tuottaja tarjoaa tai toteuttaa palvelun-
antajalle.

Sadnnoksen tarkoittamia tietojarjestelmié olisivat timdn mukaisesti valtakunnallisten tietojar-
jestelmipalvelujen lisdksi esimerkiksi sosiaalihuollon asiakastietojérjestelmét, potilastietojér-
jestelmit seka laboratorio- ja kuvantamisjarjestelmissi kéytettavit ohjelmistot, joilla kisitellddan
potilaita koskevia tietoja. Myds tietojarjestelmat, joista tallennetaan valtakunnallisiin tietojér-
jestelmépalveluihin muita kuin varsinaisia asiakasasiakirjoja, kuuluisivat mééritelmén piiriin.
Tallaisia olisivat esimerkiksi todistusten ja lausuntojen laatimiseen ja valtakunnallisiin tietojar-
jestelmépalveluihin tallentamiseen tarkoitetut tietojérjestelmit. Sen sijaan laitteiden toimintaa
ohjaavat tietokoneohjelmat, jotka eivit kisittele asiakastietoja, eivét olisi lain tarkoittamia tie-
tojarjestelmid. Myoskédn yleiskayttoiset ohjelmat, kuten tekstinkésittely- tai taulukkolaskenta-
ohjelmat taikka henkildsto- tai taloushallinnon ohjelmat eivét olisi lain tarkoittamia tietojérjes-
telmié.

Koska asiakasasiakirjaksi madriteltiisiin 3kohdan mukaan ld4kkeen toimittamista varten laadi-
tut asiakirjat eli 1ddkeméardykset. Siten lddkkeen toimittamisessa kéytettivét tietojarjestelmét
kuuluisivat tietojarjestelmén mééritelmaén piiriin, mutta eivit muut apteekin kéyttamaét tietojér-
jestelmat, esimerkiksi annosjakelussa kaytettavat jarjestelmat.

Lain tarkoittamiksi tietojarjestelmiksi méériteltdisiin myos vilityspalvelut, joita kdytetddn sosi-
aali- tai terveydenhuollon asiakastietojen vilittdmiseksi lain tarkoittamiin valtakunnallisiin tie-
tojarjestelmapalveluihin, joita Kansanelédkelaitos yllapitéisi. Lisdksi tietojérjestelméllé tarkoi-
tettaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilon kayttdméé sovellusta, jota ammattihen-
kil6 kayttda hyvinvointitietojen lukemisessa.

Pykéléan 21 kohdassa tietojdrjestelmdpalvelun tuottajalla tarkoitettaisiin tahoa, joka tarjoaa tai
toteuttaa palvelunantajalle kohdassa 20 tarkoitettua tietojérjestelméd. Tietojarjestelmépalvelun
tuottajan olisi vastattava tietojérjestelmén valmistajana, valmistajan lukuun tai yhden tai use-
amman valmistajan puolesta tietojarjestelmélle asetettuihin vaatimuksiin. Tietojarjestelmissd
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olisi oltava kayttotarkoituksen kannalta oikeat toiminnallisuudet riittivét tietoturvaominaisuu-
det ja niiden on pystyttiva liittyméaan osaksi valtakunnallisten tietojédrjestelméipalvelujen kautta
tapahtuvaa tietojen vaihtoa.

Pykélan 22 kohdassa maédriteltdisiin tietojdrjestelmdn valmistaja. Silld tarkoitettaisiin tahoa,
joka on vastuussa sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelméin suunnittelusta ja valmistuk-
sesta.

Pykélédn 23 kohdassa vdlittdjdlld tarkoitettaisiin palvelunantajan tietojarjestelméapalvelujen tuot-
tamisessa tai valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin liittymisessé kayttdimad palveluntar-
joajaa, jolla olisi tissé roolissa mahdollisuus nédhdé salaamattomia asiakastietoja, esimerkiksi
yllépitotoimien yhteydessd. Kyseisissé tilanteissa tietojérjestelmépalvelun yllépitotehtdvid ei
voisi suorittaa asianmukaisesti ilman salassa pidettévien tietojen nikemistd. Vilittdjd vastaisi
tietojarjestelmidn kayttoympéristoon tai palvelunantajalle tarjottavaan tiedonhallinnan koko-
naispalveluun kohdistuvista vaatimuksista.

Jos vastuu palvelunantajaan kohdistuvien vaatimusten toteuttamisesta on sopimuksen perus-
teella vélittdjalla tai tietojarjestelmépalvelun tuottajalla, koskee vélittdjaa tai tietojarjestelma-
palvelun tuottajaa rekisterditymisvelvoite timén esitettdvan lain 80 §:n mukaisesti.

Pykélén 24 kohdassa sertifioinnilla tarkoitettaisiin menettelyd, jolla todennetaan tietojérjestel-
man tai hyvinvointisovelluksen tayttdvén sitd koskevat tuotantokdyttod varten vaadittavat olen-
naiset vaatimukset. Todentaminen tehdién toiminnallisten vaatimusten toteutumisen selvityk-
sen, yhteentoimivuuden testauksen ja tietoturvallisuuden arvioinnin kautta. Tietojérjestelmien
yhteentoimivuudella tarkoitettaisiin kahden tai useamman tietojérjestelméin kykyé vaihtaa tie-
toja ja hyodyntéd vaihdettuja tietoja. Sertifiointi olisi siis vaatimustenmukaisuuden osoittamisen
prosessi, jonka tuloksena téytettéisiin ne edellytykset, joilla tietojarjestelmé tai hyvinvointiso-
vellus voisi saada todistuksen ja merkinnén valvontaviranomaisen rekisteriin vaatimukset téyt-
tavasta tietojarjestelmastd tai hyvinvointisovelluksesta. Talla médritelmélla ei kuitenkaan tar-
koiteta EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 42 artiklassa tarkoitettua sertifiointia. Maédritelméan
mukainen sertifiointi ei mydskdin tarkoita ldédkintélaitesdddosten (muun muassa direktiivin
93/42/ETY; EYVL 1993, L 169; direktiivi 2007/47/EY; EUVL 2007, L 247) mukaista l4ékin-
néllisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia, koska olennaiset vaatimukset keskitty-
vét tdmén lain mukaisten kansallisten tietojérjestelmépalveluiden kautta toteutettaviin vaati-
muksiin. Kyseessé ei ole tuotteiden arviointi ja luokittelu suhteessa lddkinnallisten laitteiden
saadoksiin, josta ladkinnéllisten laitteiden valmistajien on huolehdittava muiden sddnndsten no-
jalla.

Pykilén 25 kohdassa médritellddn tietoturvallisuuden arviointilaitos. Saanndksen mukaan tie-
toturvallisuuden arviointilaitoksella tarkoitetaan tietoturvallisuuden arviointilaitoksista anne-
tussa laissa (1405/2011) tarkoitettua yritystd, yhteisoa tai viranomaista, jonka Liikenne- ja vies-
tintdvirasto on hyvédksynyt. Tietoturvan arviointilaitoksen hyviksymisen yleiset edellytykset on
todettu edelld mainitun lain 5 §:ssd. Liséksi arviointilaitoksella tulisi olla hyva asiantuntemus
sosiaali- ja terveydenhuollon tietojirjestelmiéd koskevista vaatimuksista, joista sdddetddn ehdo-
tettavan esityksen 84 §:ssd ja sen nojalla. Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen tehtdvéna olisi
tarkastaa, tayttddko Kansaneldkelaitoksen ylldpitdmiin valtakunnallisten tietojarjestelmépalve-
lujen ja niihin valittomasti liitettdvaksi suunniteltu tietojarjestelmai tietoturvaa ja siithen sisélty-
vaad tietosuojaa koskevat olennaiset vaatimukset.

Tietoturvallisuuden arviointilaitokseksi hakeudutaan erikseen. Arviointilaitoksen tulee tayttda
tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain 5 §:n ja ehdotettavan asiakastietolain mu-
kaiset vaatimukset. Mittatekniikan keskuksen yhteydessé toimiva kansallinen akkreditointielin
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(Finnish Accreditation Service, FINAS) on todennut arviointilaitoksen pétevyyden siten kuin
vaatimustenmukaisuuden arviointipalveluista annetussa laissa (920/2005) sdéddetdén. Tama jal-
keen Liikenne- ja viestintdvirasto Traficom voi nimeti arviointilaitoksen tehtdviénsa siten kuin
tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetussa laissa sdddetadn.

2 luku Asiakastietojen kdsittelyd koskevat yleiset periaatteet

4 §. Salassapito. Pykéléssi sdddettiisiin, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedot olisivat
pysyvasti salassa pidettavia.

Tasséd ehdotuksessa késittely perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan
liséksi 9 artiklan 2 kohdan h alakohtaan. Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 3 kohdan mukaan 9
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja henkilotietoja voidaan késitelld 2 kohdan h alakohdassa esitet-
tyihin tarkoituksiin, kun kyseisii tietoja késittelee tai niiden kisittelystd vastaa ammattilainen,
jolla on lakisédéteinen salassapitovelvollisuus unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddannon
perusteella tai kansallisten toimivaltaisten elinten vahvistamien sdéntdjen perusteella, taikka
toinen henkild, jota niin ikdén sitoo lakisdéteinen salassapitovelvollisuus unionin oikeuden tai
jasenvaltion lainsddddnnon tai kansallisten toimivaltaisten elinten vahvistamien séddntdjen pe-
rusteella.

Julkisuuslain 24 §:n 1 momentin 25 kohdan mukaan asiakirjat, jotka siséltdvét tietoja sosiaali-
huollon asiakkaasta sekd timdn saamasta etuudesta, tukitoimesta taikka sosiaalihuollon palve-
lusta ovat salassa pidettdvid. Samoin salassa pidettdvid ovat asiakirjat, jotka siséltdvit tietoja
henkilon terveydentilasta tai vammaisuudesta taikka hdnen saamastaan terveydenhuollon ja
kuntoutuksen palvelusta.

Asiakastietojen sddtdminen salassa pidettdvéksi varmistaisi, ettei asiakastietoja saa késitella il-
man lakisddteistd oikeutta, mukaan lukien asiakastietojen luovuttaminen sivullisille. Salassapito
olisi ehdoton, joten asiakastiedot olisivat pysyvésti salassa pidettdvia riippumatta julkisuuslain
31 §:n salassapidon lakkaamista koskevasta sddntelystd. Koska sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastiedot ovat tietosuoja-asetuksen mukaisia erityisia henkildtietoja, joiden kisittely on 14h-
tokohtaisesti kielletty, on tarkoituksenmukaista sédtad salassapito pysyviksi, eli salassapito ei
lakkaa minkddn maardajan jalkeen.

Pykéldn 2 momentissa sdddettéisiin, ettei salassa pidettdvaa asiakastietoa siséltdvad asiakirjaa
taikka sen kopiota tai tulostetta saisi ndyttéa eikd luovuttaa sivulliselle eiké antaa sivullisen néh-
taviksi tai kdytettiviksi. Sivullisella tarkoitettaisiin terveydenhuollossa muita kuin asianomai-
sen palvelunjérjestdjan tai apteekin palveluksessa, lukuun tai toimeksiannosta potilaan terveys-
palvelujen jarjestdmiseen ja toteuttamiseen tai niihin liittyviin tehtdviin osallistuvia henkildité.
Vastaavasti sosiaalihuollossa sivullisella tarkoitettaisiin muita kuin asianomaisen palvelunjér-
jestdjan palveluksessa, lukuun tai toimeksiannosta sosiaalihuollon asiakkaan sosiaalipalvelujen
jarjestdmiseen ja toteuttamiseen tai niihin liittyviin tehtdviin osallistuvia henkilGitd. Potilaan
terveyspalvelujen jarjestdmiselld ja sosiaalihuollon asiakkaan palvelujen jarjestimiselld tarkoi-
tetaan tdssi esityksessé potilaan tai sosiaalihuollon asiakkaan henkilokohtaisen palvelun jérjes-
tamiseen osallistumista, jossa ammattihenkillld tai muulla henkil6lld on asiakkuus- tai hoito-
suhde asiakkaaseen. Siten vdestotasoisen palveluiden jarjestdmisen tehtdviin osallistuvat henki-
16t olisivat sivullisen asemassa.

Palveluiden jarjestdmisen ja toteuttamisen tehtévid voivat suorittaa muutkin kuin sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattihenkil6t. Esimerkiksi hallinnolliset tehtidvit kuten asiakaslaskutuksen
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hoitaminen liittyy palveluiden jirjestimisen ja toteuttamisen tehtiviin, joissa asiakastietoja on
voitava késitella.

Jos asiakas olisi saman palvelunantajan asiakkaana seka sosiaali- ettd terveyspalveluissa ja kyse
on muusta kuin sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisesti palvelusta, sosiaalipalveluissa tyosken-
televit olisivat sivullisia suhteessa terveydenhuoltoon ja terveydenhuollossa tydskentelevét si-
vullisia suhteessa sosiaalihuoltoon. Siten tiedonsaantioikeus sosiaali- ja terveydenhuollon vé-
lilla edellyttéisi asiakkaan lupaa tai lain sddnndsté. Téssé esityksessd sosiaali- ja terveydenhuol-
lon vilisestd tiedonsaantioikeudesta sédédettiisiin esityksen 53 §:ssi.

Sivullisen méiritelma olisi sidottu palvelunjérjestdjadn ja palvelunjarjestdjan lukuun toteutta-
vaan toimintaan. Voimassa olevassa potilaslaissa sivullinen taas kytketéén toimintayksikkoon,
joka voi tarkoittaa terveyskeskusta, sairaalaa tai vastaavaa. Siten esitettdva sivullisen méaéri-
telmi mahdollistaa asiakastietojen késittelyn palvelunjérjestdjén toiminnassa kéyttotarkoituk-
sen mukaisessa laajuudessa ilman, ettd kyse olisi tietojen luovutuksesta sivulliselle. Jos sivulli-
sen kisite edelleen kytkettdisiin toimintayksikkdon, syntyisi tilanne, jossa tarvittaisiin asiak-
kaan lupa tietojen luovuttamiseksi esimerkiksi hyvinvointialueen toiminnassa eri toimintayksi-
koiden vililla.

Pykélén 3 momentissa sdddettdisiin selkeyden vuoksi, ettd terveydenhuollon toimintayksikdissa
saisi késitelld palvelunjérjestdjan rekisteriin kuuluvia potilaan hoidon toteuttamisen kannalta
valttdimattomia potilastietoja salassapitosddnnosten estiméttd. Vastaavasti sosiaalihuollon toi-
mintayksikoissi saisi késitelld palvelunjérjestdjin rekisteriin kuuluvia sosiaalihuollon toteutta-
misen kannalta valttimattomid sosiaalihuollon asiakastietoja salassapitosddnndsten estimatta.
Momentti on yhdenmukainen 2 momentin sivullisen méiéritelman kanssa, mutta sééntelyn ym-
marrettivyyden vuoksi on perusteltua selkedsti todeta oikeus késitelld palvelunjérjestdjan eli
rekisterinpitéjén potilastietoja ja sosiaalihuollon asiakastietoja kaikissa toimintayksikoissa.

5 §. Vaitiolovelvollisuus ja hyviksikdyttokielto. Pykilan 1 momentin mukaan palvelunantaja ja
apteekkari sekd niiden palveluksessa tai harjoittelijana oleva tai muu palvelunantajan ja apteek-
karin toimeksiannosta tai lukuun toimiva taho samoin kuin sosiaalihuollon luottamustehtévai
hoitava tai asiakastietoja palvelunantajilta saanut taho olisivat saamiensa asiakastietojen ja mui-
den asiakasta koskevien henkil6kohtaisten tietojen osalta vaitiolovelvollisia siten, kuin tieto-
suojalain 35 §:ssd sdddetddn. Sadntely kattaa kaikki henkil6t ja tahot, jotka erilaisten palkkaus-
tai sopimusmenettelyjen perusteella toimivat palvelunantajan tai apteekkarin apuna ja voivat
saada salassa pidettdvii asiakasta koskevia tietoja tietoonsa. Saédntely koskisi myos niité tahoja,
jotka ovat saaneet asiakastietoja palvelunantajilta, esimerkiksi esitettdvén lain 63 §:n perusteella
sosiaalihuollon asiakastietoja saaneita viranomaisia tai muita tahoja. Tietosuojalain 35 §:n mu-
kaan se, ettd joka henkildtietojen kisittelyyn liittyvid toimenpiteitd suorittaessaan on saanut tie-
tad jotakin mm. toisen henkilon ominaisuuksista, henkilkohtaisista oloista, taloudellisesta ase-
masta, ei saa oikeudettomasti ilmaista sivulliselle ndin saamiaan tietoja eikd kayttaa niitd omaksi
tai toisen hyodyksi tai toisen vahingoksi.

Koska asiakastiedot ovat tietoja henkilon ominaisuuksista ja henkilokohtaisista oloista, tieto-
suojalain sddnnos lahtokohtaisesti kattaa asiakastietoihin liittyvin vaitiolovelvollisuuden. Esi-
tettdvan pykaldn 1 momentissa tdsmennettdisiin, ettd vaitiolovelvollisuus koskee kaikkia sosi-
aali- ja terveydenhuollon palveluiden jarjestdmiseen tai toteuttamiseen osallistuvia mukaan lu-
kien harjoittelijat, sosiaalihuollon luottamustehtdvda hoitavat ja palvelunantajan toimeksian-
nosta toimivat, mukaan lukien tietojérjestelmdpalvelun tuottajat ja vilittédjat. Vaitiolovelvolli-
suus koskisi my0s muita sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden jarjestdmisen ja toteuttami-
sen yhteydessi saatuja henkilokohtaisia tietoja kuin varsinaisia asiakastietoja. Esimerkiksi hy-
vinvointitiedot olisivat vaitiolovelvollisuuden piirissa.
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Momentissa tdsmennettéisiin myos, ettei vaitiolovelvollisuuden piiriin kuuluvaa tietoa saa pal-
jastaa senkddn jélkeen, kun palvelussuhde tai tehtdvé on péattynyt.

Pykéldn 2 momentissa sdddettiisiin asiakkaan, hidnen edustajansa tai avustajansa vaitiolovel-
vollisuudesta. Asiakas tai hinen edustajansa tai avustajansa ei saisi ilmaista sivulliselle asiak-
kuuden perusteella saatuja, toista henkilod koskevia salassa pidettivi tietoja. Sdénnos kuitenkin
mahdollistaisi sen, ettd asiakas, hinen edustajansa tai avustajansa saisi kdyttdd muitakin kuin
itseddn koskevia tietoja, kun kysymys on sen oikeuden, edun tai velvollisuuden hoitamista kos-
kevasta asiasta, johon asiakkaan tiedonsaantioikeus on perustunut. Avustajalla tarkoitetaan esi-
merkiksi hallintolain (434/2003) 12 §:n mukaista avustajaa. Hallintolain 12 §:n mukaan hallin-
toasiassa saa kdyttad avustajaa. Avustajan salassapitovelvollisuudesta sdddetdin hallintolain 13
§:ssd. Lisdksi avustaja voi olla muu asiakkaan valitsema tukihenkild, henkilokohtainen avustaja
tai muu henkild, jonka asiakas on halunnut ottaa mukaan asiansa kasittelyyn.

Pykildn 3 momentissa sdddettdisiin selkeyden vuoksi hyvéksikéyttokiellosta siten, ettei 1 ja 2
momentissa tarkoitettu henkil6 saa kiyttdd salassa pidettdvid tietoja omaksi taikka toisen hyo-
dyksi tai toisen vahingoksi. Toisella henkil6lld tarkoitetaan téssé yhteydessd muuta henkilod
kuin asiakasta.

6 §. Vaitiolovelvollisuudesta poikkeaminen ja sen lakkaaminen. Pykdlan mukaan vaitiolovel-
vollisuudesta saisi poiketa asiakkaan suostumuksella tai jos siitd on tissa tai muussa laissa séé-
detty. Siten salassa pidettdvid asiakastietoja tai muita vaitiolovelvollisuuden piiriin kuuluvia
tietoja saa luovuttaa sivulliselle ainoastaan, jos asiakas on antanut suostumuksensa tietojen luo-
vuttamiseen tai tdssd tai muussa laissa on erikseen sdddetty tiedonsaantioikeudesta tai oikeu-
desta luovuttaa tietoja. Laissa viranomaisen toiminnan julkisuudesta on yleissdantely salassapi-
dosta poikkeamiselle ja sen lakkaamiselle, mutta tdssé yhteydessd on tarpeen séitdi asiasta erik-
seen johtuen esitettdvin lain soveltamisesta seki julkisessa ettd yksityisessé sosiaali- ja tervey-
denhuollossa.

7 §. Asiakastietojen kdsittelyn ohjeet ja tiedonhallintamalli.

Pykilédssd sdddettdisiin palvelunantajan ja apteekin asiakastietojen késittelyyn kohdistuvista
velvoitteista, jotka liittyvét toisaalta asiakastietojen kisittelyd koskevan ohjeistuksen antami-
seen ja toisaalta julkisten palvelunantajien osalta tiedonhallintalain mukaisen tiedonhallintamal-
lin kuvaamiseen. Pykaldn 1 momentin mukainen velvoite asiakastietojen kisittelyn ohjeiden
antamisesta koskisi seka julkisia ettd yksityisid palvelunantajia ja 2 momentissa tarkoitettu tie-
donhallintamallin kuvaaminen ainoastaan julkisia palvelunantajia. Sindnsé tiedonhallintamal-
lista sdéddetdén tiedonhallintalaissa, mutta asiakastietojen kasittelyssd ja erityisesti asiakastieto-
jen tiedonsaantioikeuksien toteuttamisessa kdytettéva tietojirjestelmiaympéristd ja sen moni-
mutkaisuus korostaa tarvetta kuvauksen laatimiseen

Pykéldan 1 momentin mukaan palvelunantajan vastaavan johtajan ja apteckkarin olisi annettava
kirjalliset ohjeet asiakastietojen kasittelystd ja noudatettavista menettelytavoista. Liséksi vas-
taavan johtajan ja apteekkarin olisi huolehdittava henkilokunnan riittivéstd asiantuntemuksesta
ja osaamisesta asiakastietojen késittelyssd. Sddnnds vastaisi voimassa olevan asiakastietolain
saantelyd laajennettuna apteekkien toimintaan. Sa4nnds velvoittaisi palvelunantajaa nimedmaan
johtajan, jonka vastaa asiakastietojen kasittelysta ja siithen liittyvéstd ohjeistuksesta. Vastaavan
johtajan kdésitteelld ei tarkoiteta tdssd yhteydessd laissa yksityisistd terveyspalveluista
(152/1990) tarkoitettua vastaavaa johtajaa, vaan timén pykélan mukainen vastuu voidaan méé-
ritelld palvelunantajan organisaatiossa myos muulle henkildlle.

67



Pykélén 2 momentissa olisi viittaus tiedonhallintalain 5 §:44n, jossa sdéddetdén tiedonhallintayk-
sikdn velvoitteesta tiedonhallintamallin laatimiseen ja muutosvaikutusten arviointiin. Tiedon-
hallintalain perusteella laadittava tiedonhallintamallin kuvaus olisi toimitettava Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviranomaiselle seké toimivaltaiselle aluehallintovirastolle. Asiakas-
tietojen késittelyn kannalta keskeisti on, ettd palvelunantajalla on ajantasainen kuvaus asiakas-
tietojen tiedonsaantioikeuksien toteuttamisesta, jos tiedonsaantioikeutta toteutetaan palvelunan-
tajien valilld muita tietojdrjestelmid kuin valtakunnallisia tietojérjestelmépalveluja hyddyntien.
Liséksi muutosvaikutusten arvioinnissa olisi arvioitava, miten palvelunantaja voisi jatkossa to-
teuttaa tiedonsaantioikeutta kattavammin valtakunnallisten tietojédrjestelméipalvelujen vilityk-
selld. Kuvauksen avulla valvontaviranomaiset voisivat valvontatehtévissdin arvioida asiakas-
tietojen kasittelyn kokonaisuuden ja siind kdytettidvien tietojarjestelmien lainmukaisuutta.

8 §. Asiakastietojen kdsittelyyn osallistuvien tunnistaminen. Sadnnds perustuisi voimassa olevan
asiakastietolain 17 §:44n ja sisdlto laajennettaisiin koskemaan kaikkea asiakastietojen késittelyé
sosiaali- ja terveyspalveluja jarjestettdessd ja toteutettacssa. Asiakastietojen kasittelyn luotetta-
vuuden ja yksilon oikeusturvan kannalta on erittdin térkedd, ettd ksittelyn osapuolet todella
ovat niitd, joita osapuolet ilmoittavat olevansa. Téstd syysta e51tyksen 1 momentin mukaan asia-
kastietojen kisittelyssd asiakas, palvelunantaja, apteekki, muu asiakastietojen kasittelyn osa-
puoli ja ndiden edustajat seké tietotekniset laitteet ja valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut
tulisi tunnistaa luotettavasti.

Tunnistus- ja luottamuspalvelulain 2 §:n mukaan vahvalla sdhkdiselld tunnistamisella tarkoite-
taan henkilon, oikeushenkilon tai oikeushenkildd edustavan luonnollisen henkilon yksildimisté
ja tunnisteen aitouden ja oikeellisuuden todentamista sahkdistd menetelméaid kéyttden perustuen
elDAS-asetuksessa médriteltyihin korotettuun tai korkeaan varmuustasoon. eIDAS-asetuksessa
perustettiin sihkoisen tunnistamisen yhteentoimivuusjérjestelmi, jonka tavoitteena on mahdol-
listaa tulevaisuudessa se, ettd toisessa jisenvaltiossa myonnetyilld sdhkoisilld tunnistamisvéli-
neilld voidaan tunnistautua toisen jasenvaltioiden julkisiin tai yksityisiin sahkoistd tunnistamista
vaativiin palveluihin.

Henkil6llisyys voidaan todentaa tarkastamalla henkil6llisyystodistus ja vertaamalla esittdjaa to-
distuksen tietoihin. Digipalvelulain 6 §:n mukaan viranomainen voi vaatia digitaalisessa pal-
velussa kayttdjalta sihkoistd tunnistamista vain, jos se on tarpeen palvelun tai sen tietosisaltoon
liittyvien kéyttdoikeuksien varmistamiseksi tai palvelussa tehtédvéaén toimeen liittyvien oikeus-
vaikutusten vuoksi. Koska sosiaali- ja terveydenhuollon digitaalisissa palveluissa kisitellddn
salassa pidettdvid asiakastietoja, tdyttyy digipalvelulain vaatimus sdhkdisen tunnistamisen vaa-
timuksen edellytyksista.

Digipalvelulain 6 §:n 2 momentin mukaisesti digitaalisessa palvelussa palvelun kayttéja on tun-
nistettava tukipalvelulain 3 §:n 1 momentin 4 kohdassa tarkoitettua luonnollisen henkil6n tun-
nistuspalvelua, vahvasta sdhkoisestd tunnistamisesta ja sdhkoisistd luottamuspalveluista anne-
tun lain 2 §:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitettua vahvaa sdahkoistd tunnistamista tai painavasta
perustellusta syystd muuta vastaavaa tietoturvallista tunnistuspalvelua kédyttdmélld. Sahkdisessé
asioinnissa todentaminen voisi tapahtua esimerkiksi kdyttdmalla vahvaa sdahkoisti tunnistusva-
linettd, kuten varmennekorttia, verkkopankkitunnuksia tai mobiilivarmennetta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon varmentaminen eli séhkdisen tunnistamisen ja allekirjoittamisen
henkilovarmenteiden sekd palvelin- ja jérjestelmaallekirjoitusvarmenteiden tuottaminen on
Digi- ja véestotietoviraston lakisééteinen tehtédvd. Ammattihenkildiden ja palvelunantajien pal-
veluksessa olevan muun henkiloston tunnistaminen ja sdhkdinen allekirjoitus toteutetaan Digi-
ja véestotietoviraston varmennepalveluiden ja kéyttdoikeuksien hallinnan avulla. Ammattihen-
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kiloiden ammattikortit ja niihin liittyvdt varmenteisiin yhdistetdédn tieto henkilén ammattioi-
keuksista. Siten ammattikortin voimassaolo edellyttdd ammattioikeuden voimassaoloa. Kun
henkilon ammattioikeus pééttyy, vélitetddn Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta
tieto ammattioikeuden péittymisestd Digi- ja véestotietovirastolle, jossa henkilon ammattikortti
lisdtdén sulkulistalle.

Allekirjoitusvarmenteista ja laitteiden varmentamisesta sdfdetdin e[DAS-asetuksessa. Kyseisid
varmenteita kdytetddn myds palvelunantajan, apteekin sekd nédiden kiyttdmien tietoteknisten
laitteiden ja valtakunnallisten tietojdrjestelméipalvelujen tunnistamisessa. Pykdldn 2 momen-
tissa ehdotetaan saddettiviksi, ettd palvelunantajan, apteekin ja Kansanelikelaitoksen seka tie-
tojarjestelmapalvelun tuottajan ja tietojarjestelmén valmistajan ja vilittdjéan tulisi tarkistaa kéyt-
tdmiensd varmenteiden voimassaolo siten, kuin tunnistus- ja luottamuspalvelulain 25 §:n 4 - 6
momentissa sdddetddn. Lain 25 §:n 4 momentin mukaan tunnistuspalvelua kdyttédvin palvelun-
tarjoajan on voitava helposti tarkistaa tunnistusvélineen tiedot ympéri vuorokauden. 5 momen-
tin mukaan palveluntarjoajan on tarkastettava tunnistuspalvelun tarjoajan jérjestelmistd ja re-
kistereistd mahdolliset peruutukset ja kdyton estot tunnistusvélineen kdyton yhteydessa. Peruu-
tettuja varmenteita koskevat tiedot voidaan antaa myos sulkulistan avulla. Sulkulista estii kor-
tin kdyttdmisen sen jilkeen, kun tietojarjestelmait, joissa kortteja kdytetddn, ovat paivittineet
sulkulistan. Sulkulista on voimassa 72 tuntia. Kun ammattikorttia kdytetédn, tietojarjestelma
tarkistaa, ettd kortilla oleva varmenne on voimassa eikéi se ole sulkulistalla.

Tietoteknisten laitteiden tunnistamisen osalta tarkoitus on, ettid kaikki asiakastietojen késitte-
lyssd kaytettavit laitteet tulee tunnistaa, ei pelkdstddn organisaation ja valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalveluiden vilisessa tiedonsiirrossa kdytettavia laitteita. Organisaatioiden tulee tun-
nistaa, mitd laitteita sen tietoverkkoon on kytkettyni, ja tietoja kiytetyistd laitteista tarvitaan
my0s lokituksessa. Tunnistaminen ei kuitenkaan edellytd aina sidhkdistd allekirjoitusvarmen-
netta tai kryptografista menetelméii, vaan tunnistamisessa voidaan kdyttdd muitakin keinoja.

9 §. Kdyttooikeus asiakastietoon. SAdnnos vastaisi voimassa olevan asiakastietolain 15 §:4, kui-
tenkin niin ettd 1 momenttiin esitetddn tehtdvaksi erditd tismennyksid. Kayttdoikeuksia koskeva
sddntely toimii yhtend tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuna asianmukaista
tietojen késittelyd varmistavana suojatoimenpiteena.

Tietosuoja-asetuksen mukaan rekisterinpitdjén olisi toteutettava tarpeelliset tekniset ja organi-
satoriset toimenpiteet henkilGtietojen suojaamiseksi muiden muassa asiattomalta paasyltd tie-
toihin. Tietosuoja-asetuksen 25 artiklan 2 kohdassa on sdddetty rekisterinpitdjan velvollisuu-
desta varmistaa se, etté oletusarvoisesti kisitellddn vain késittelyn kunkin erityisen tarkoituksen
kannalta tarpeellisia henkilGtietoja. Ndiden toimenpiteiden avulla on varmistettava etenkin se,
ettd henkilGtietoja oletusarvoisesti ei saateta rajoittamattoman henkiloméirin saataville ilman
luonnollisen henkilon myotavaikutusta.

Tiedonhallintalain 16 §:n mukaisesti tietojarjestelmédstd vastuussa olevan viranomaisen olisi
madriteltiva tietojarjestelmin kiyttdoikeudet. Kiyttooikeudet olisi médriteltava kayttijan teh-
téviin liittyvien kéyttotarpeiden mukaisesti, ja ne olisi pidettivé ajantasaisena. Jotta varmiste-
taan valtakunnalliset yhdenmukaiset periaatteet kdyttooikeuksien maarittelyyn, esitetddn tdssa
laissa sdddettavaksi kayttooikeuksista, ja lisdksi sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sda-
dettdisiin, mitéd asiakastietoja ammattihenkilot ja muut asiakastietoja késittelevit henkilot saisi-
vat tyOtehtdvissdédn eri sosiaali- ja terveyspalveluissa kayttdd. Yhtendiset kayttooikeuksien pe-
rusteet koskisivat siten sekd julkisia etté yksityisid palveluntuottajia. Kayttdoikeuksista sdadet-
taisiin tiedonhallintalakia tarkemmalla tasolla.
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Ehdotetussa pykaldssé asiakastietojen késittely perustuisi ldhtokohtaisesti sosiaali- ja tervey-
denhuollon ammattihenkiloiden lakisdéteisiin tehtaviin. Lakiséddteisten tehtdvien hoitamista
varten ammattihenkildille annetaan kéyttdoikeus tehtivissdén tarvitsemiin asiakastietoihin.
Myos muilla asiakastietoja késittelevilld henkil5illd saisi olla kdyttdoikeus vain tyotehtdvansa
kannalta vilttiméttomaan asiakastietoon.

Pykélén 1 momentissa sdéddettiisiin kdyttdoikeudesta asiakastietoon. Kéyttooikeudet suojaisivat
arkaluonteista ja salassa pidettivii asiakastietoa sen asiattomalta késittelyltd. Ammattihenkild
tai muu asiakastietoja kasittelevd henkild saisi késitelld vain kyseisen lakisdéteisen tehtdvin
edellyttamia valttdmattomia asiakastietoja. Asiakastietojen kasittelyn perusteena olisi asiakas-
tai hoitosuhde tai muu sosiaali- ja terveyspalvelun jarjestimiseen ja toteuttamiseen liittyva tyo-
tehtdvd. Muita tyotehtédvii, joissa asiakastietojen kisittely on vilttdimétontd, ovat esimerkiksi
asiakaslaskutukseen liittyvét tehtivit, arkistotoimen ja asiakirjahallinnon tehtivét tai tietojar-
jestelmiin liittyvat tehtdvét, joissa esimerkiksi virhetilanteiden selvittiminen edellyttid myds
asiakastietoihin paésya.

Asiakastietojen kisittelya rajattaisiin toisaalta kayttooikeuksien maarittelylld, toisaalta asiayh-
teyden tai hoitosuhteen todentamisella. Pykédldn 1 momentissa sdddettdisiin, ettd asiakastietojen
késittelyn perusteena olisi oltava tietoteknisesti varmistettu asiakas- tai hoitosuhde tai muu asi-
akkaan sosiaali- ja terveyspalvelun jérjestdmiseen tai toteuttamiseen liittyva tyotehtdva. Tama
tietotekninen varmistus voidaan toteuttaa terveydenhuollossa potilashallinnon tietojen perus-
teella, esimerkiksi siten, ettd ennen potilastietojen kisittelya tictojarjestelmain on oltava kirjau-
tunut hallinnon merkinté asiakkaan kirjautumisesta sairaalan vuodeosastolle tai poliklinikalle.
Jotta tdllaisen merkinnén avulla voitaisiin riittdvalld tavalla varmistua potilaan todella olevan
asiakas- tai hoitosuhteessa tietoja kisittelevddn ammattihenkiloon, tulisi hallinnon merkinnin
olla tehnyt eri henkil6 kuin kyseisen ammattihenkilon tai merkinté on voinut muodostua myds
tietoteknisesti esimerkiksi sihkoisen ajanvarauksen kautta. My6s muita potilashallinnon ja po-
tilastietojérjestelmadn kirjattuja tietoja voisi kayttdd hoitosuhteen teknisen péattelyn perusteena.
Toinen tietojarjestelmén avulla toteutettu varmistuksen muoto voisi olla asiakkaan séhkdiselld
allekirjoituksella vahvistama hoitosuhde, asiakkaalta saatu suostumus tai muu luotettava tieto-
tekninen varmistus siité, ettd asiakas on asioimassa palveluja tuottavan tahon kanssa. Silloin,
jos muuta keinoa hoitosuhteen tietotekniseen varmistamiseen ei ole mahdollista kayttia, tdytyisi
ammattihenkilon kuitenkin voida kisitelld valttimattomia potilastietoja. Téllainen tilanne voi
olla esimerkiksi puhelimitse annettavissa palveluissa tai palveluissa, joissa ammattihenkil® kir-
jaa itse asiakkaan ajanvaraukset tictojarjestelmadn. Naissa tilanteissa ammattihenkild ilmoittaisi
erityisen syyn tietojen késittelyn perusteeksi. Erityisen syyn perusteella tehty tietojen késittely
edellyttdisi valvonnan kehittdmisté seké terveydenhuollon organisaatioissa ettd kansallisesti.

Sosiaalihuollossa asiayhteyden todentamisella tyontekijan mahdollisuus asiakastietojen késitte-
lyyn rajattaisiin vain niihin asiakkaisiin, johon tyontekijén tyotehtdavit kohdistuvat. Sosiaali-
huollossa tyontekijdlla olisi ldhtokohtaisesti kiyttooikeus tarvitsemiinsa asiakastietoihin siind
sosiaalihuollon palvelutehtdvéssa, johon hdnen tydtehtdvansa kohdistuvat. Lisdksi tyontekijélle
voitaisiin miaritelld kdyttdoikeus muissa sosiaalihuollon palvelutehtivissa syntyneisiin asiakas-
tietoihin, joita hén sddnnonmukaisesti tarvitsee tyonsa suorittamiseksi. Sosiaalihuollossa kéyt-
tooikeus voitaisiin rajoittaa my0s vain osaan palvelutehtdvisséd annettaviin sosiaalipalveluihin,
tiettyihin palveluprosesseihin tai vain tiettyihin palvelutehtdvassa laadittaviin asiakasasiakirjoi-
hin, mikali tyon suorittaminen ei edellyti kaikkien sosiaalihuollon palvelutehtidvain liittyvien
asiakastietojen kasittelya.

Asiakastietojen hallinnassa, kdyton valvonnassa ja teknisen yllédpidon tehtévissa tydskentele-
ville madriteltiisiin kdyttooikeudet asiakastietoihin tarvittavassa laajuudessa. Kayttooikeus ei
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saa mahdollistaa padsyd niihin asiakastietoihin, joiden ylldpito- tai valvontavastuu ei kuulu
tyontekijén tehtdviin.

Pykéldn 2 momentissa sdddettdisiin siitd, ettd sosiaali- ja terveysministerid antaisi asetuksen
siitd, mitd tietoja ammattihenkil6illd tai muilla asiakastietoja késittelevalld henkildilla olisi an-
tamassaan palvelussa oikeus kayttdd. Asetuksella tarkennettaisiin 1 momentissa sdddettyja pe-
rusteita, joiden mukaisesti palvelunantaja on méaariteltdva sosiaali- ja terveydenhuollon ammat-
tihenkildiden ja muiden asiakastietoja késittelevien henkildiden kéyttooikeudet asiakastietoihin.
Kayttooikeuksien madrittelyn perusteita koskevalla asetuksella varmistettaisiin, etti asiakastie-
tojen kayttooikeudet olisivat valtakunnallisesti yhdenmukaiset, ja siten edistettdisiin asiakkuu-
den perusteella tallennettujen henkilGtietojen suojaamista asiattomalta ja oikeudettomalta késit-
telylta.

Pykildn 3 momentissa sdddettdisiin, ettd palvelunantajan ja apteekin olisi méadriteltiva, miti
valttdméattomiéd asiakastietoja sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6lld ja muulla asia-
kastietoja késittelevilld henkil6lld on oikeus kayttdd. Kayttooikeuksien médrittelyn avulla tyon-
tekijat padsisivat késittelemédn ainoastaan niiti asiakastietoja, jotka liittyvat siséllollisesti kul-
lekin osoitettuihin ty6tehtiviin. Kukin asiakastyohon osallistuva henkild saisi késitelld asia-
kasasiakirjoja vain siiné laajuudessa kuin hianen tyotehtdvénsa ja vastuunsa edellyttivit. Kayt-
tooikeuksilla rajataan organisaation omassa toiminnassa laadittujen potilastietojen kayttoa,
mutta my06s muilta palvelunantajilta tai palveluista saatujen tietojen kayttoa.

Palvelunantajalle ja apteekille sdéddettéisiin lisdksi velvoite pitdé rekisterid omien asiakastieto-
jarjestelmiensé ja asiakasrekisteriensd kayttéjistd sekd ndiden kdyttooikeuksista. Tamén rekis-
terin tulisi kattaa sekd ajantasaiset tiedot ettd aikaisemmat kéyttdjatiedot. Kéyttajarekisterin tie-
doista tulisi kdyda ilmi kenelle kayttdoikeudet on myonnetty, mihin rekisteriin tai sen osaan
oikeudet on myonnetty, kiyttdoikeuden laajuus seki kayttdoikeuden alkamis- ja paattimisajan-
kohta.

10 §. Asiakas- ja hyvinvointitiedon kéyton ja luovutuksen seuranta. Lokitietojen kerddmista
koskeva sdintely vastaisi voimassa olevan asiakastietolain 15 §:4, mutta téssd yhteydessa vel-
voite laajennettaisi koskemaan apteekkeja sekéd hyvinvointitietojen kayttdd ja luovutusta. Vel-
voite koskisi myos Kansanelidkelaitosta valtakunnallisten tietojdrjestelmépalveluiden erdiden
palveluiden rekisterinpitdjana.

Asiakastietojen ja hyvinvointitietojen kdyton ja luovutuksen riittdva seuranta on keskeinen edel-
lytys asiakkaan yksityisyyden suojan toteutumiselle seké tietojen kdyton valvonnalle. Tiedon-
hallintalain 17 §:ssé sdddetdén viranomaisten velvollisuudesta lokitietojen kerddmiseen. Koska
my0s yksityiset palvelunantajat liittyvit valtakunnallisten tietojérjestelmépalveluiden kéytta-
jéksi, esitetddn pykaldssa sdddettdviaksi kdyton ja luovutuksen seurannasta niin, ettd samat vel-
voitteet koskevat kaikkia sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajia. Kdyton ja luovutuksen
seurannasta saadettiisiin myos tiedonhallintalakia tarkemmalla tasolla.

Tietojen kaytolla tarkoitettaisiin rekisterinpitdjan omassa ja sen lukuun toteutettavassa toimin-
nassa tapahtuvaa tietojen kayttdmisti. Tietojen kayttd kohdistuisi rekisterinpitidjdn omien asia-
kasrekistereiden tietoihin. Ndiden tietojen kdyttoon ei tarvittaisi rekisterdidyn lupaa eika rekis-
terdity voi kieltda tietojensa kayttod. Tietojen luovuttamisella tarkoitettaisiin tiedon antamista
toiselle rekisterinpitéjélle tai muulle ulkopuoliselle tietoon oikeutetulle tai luovutuksia rekiste-
rinpitéjén eri rekisterien vélilld. Luovuttamisella tarkoitettaisiin kaikenlaista tiedon paljasta-
mista ulkopuoliselle mukaan lukien katseluoikeuden antaminen. Sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastiedon luovuttamisen tulisi tapahtua joko asiakkaan suostumuksella tai luovutukseen oi-
keuttavan lain sddnnoksen nojalla.
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Pykélén 1 momentti asettaisi palvelunantajalle velvoitteen seurata oman toimintansa osalta asia-
kastietojen ja hyvinvointitietojen kdyttod ja luovutusta. Apteekilla olisi vastaava velvoite ladke-
madrdysten ja muiden késittelemiensé reseptikeskuksesta saamiensa tietojen kdytdn seurantaan.

Pykildn 2 ja 3 momenteissa siédettéisiin erikseen, miti tietoja tulee tallentaa kéyttdlokirekiste-
riin ja mité tietoja luovutuslokirekisteriin. Myds reseptikeskusta koskevista lokitiedoista sdddet-
taisiin erikseen. Lokitiedot tulee tallentaa erikseen eri kdyttotarkoitusta varten perustettujen re-
kistereiden osalta.

Kayttolokirekisteriin tallennettaisiin tieto kdytetyisté asiakas- ja hyvinvointitiedoista, siitéd pal-
velunantajasta, jonka asiakastietoja kdytetddn, asiakas- ja hyvinvointitietojen kéyttijasta, tieto-
jen kayttotarkoituksesta ja kiyttoajankohdasta sekd muista valvontaa ja seurantaa varten tarvit-
tavista tiedoista.

Luovutuslokirekisteriin tallennettaisiin kuvaus luovutetuista asiakastiedoista seké tiedot palve-
lunantajasta, jonka asiakastietoja luovutetaan, asiakastietojen luovuttajasta, luovutuksensaa-
jasta, luovutusajankohdasta, kayttdtarkoituksesta, johon tiedot on luovutettu seké luovutuksen
perusteena olevasta sddnnoksestd ja mahdollisesta luovutusluvasta tai suostumuksesta. Lisaksi
tallennettaisiin muita valvontaa ja seurantaa varten tarvittavia tietoja. Luovutuslokirekisterin
avulla olisi voitava todentaa kaikki asiakastietojen luovutukset, riippumatta siitd onko luovutus
tehty sdhkoisesti, paperisina asiakirjoina vai suullisesti. Jos luovutus tehddan palvelunantajan
omassa tietojérjestelmédssé rekisterien vélilld tai teknisen rajapinnan avulla toiselle palvelunan-
tajalle, voi luovutusloki muodostua tietojarjestelméssi automaattisesti. Suullisista ja paperisten
asiakirjojen luovutuksista on tehtdvét luovutuslokimerkinnét tietojen luovuttajan toimesta.
Asiakastietojen luovuttajaa koskeva tieto voi siten olla tieto henkildstd, joka tiedon on luovut-
tanut, tai tietojdrjestelmésti, jonka teknisen rajapinnan avulla luovutus on tehty.

Pykilian 4 momentin mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voisi antaa tarkempia maérayk-
sid lokirekistereihin tallennettavista tiedoista ja tietosisalloistd. Madrdyksenantovaltuus kattaisi
seki asiakastietojen ettd hyvinvointitietojen kayttda ja luovutusta koskevat lokitiedot.

11 §. Asiakkaan tiedonsaantioikeus tietojensa kasittelystd. Pykala vastaisi asiakastietolain 26
§:n sisdltod, kuitenkin niin ettd pykdlddn liséttiisi oikeus saada tiedot hyvinvointitietojen kasit-
telystd. Lisdksi lokitietojen antamisen esteisiin liséttéisiin rikosten estdmisen, paljastamisen ja
selvittdimisen seké yleisen turvallisuuden ja kansallisen turvallisuuden vaarantaminen. Kansan-
eldkelaitos valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen rekisterinpitdjénd siséltyy rekisterinpi-
tdjan madritelméén, eikd sitd mainita pykéldssi erikseen. Pykdldn 1 momentin mukaan asiak-
kaalla olisi oikeus saada asiakastietojensa ja hyvinvointitietojensa késittelyyn liittyvien oikeuk-
siensa selvittdmisti tai toteuttamista varten palvelunantajalta, Kansaneldkelaitokselta tai aptee-
kilta kirjallisesta pyynnosti kohtuullisessa ajassa ja viimeistddn kahden kuukauden kuluttua lo-
kirekisterin perusteella maksutta tieto siitd, kuka on kéyttanyt tai kenelle on luovutettu hianta
koskevia tietoja sekd mikd on ollut kdyton tai luovutuksen peruste. Eduskunnan oikeusasiamie-
hen seki valtioneuvoston oikeuskanslerin ratkaisukéytdnnoissa on kohtuullisena aikana kéytetty
kahden kuukauden méairdaikaa. Sddntelyssé esitetdéin poikettavaksi julkisuuslain 14 §:n mukai-
sista madrdajoista, koska lokitietoselvitysten tekemiseen menee kéytdnndssi paljon aikaa. Niin
on erityisesti, mikali lokitiectoja pyydetddn monesta eri jarjestelmédstd ja pitkalta ajalta ja jos
lokitietosisélto on kovin erilaista.

Asiakkaan oikeus lokitietoihin on keskeinen oikeus, jonka avulla hin voi arvioida, onko hénen
tietojaan kasitelty laillisesti ja asianmukaisesti. Lokitietoja koskevan tiedonsaantioikeuden pe-
rusteella asiakas voisi tarvittaessa ryhtyéd toimenpiteisiin, jos hin epdilee, ettd hénen tietojaan
olisi késitelty lainvastaisesti taikka muutoin epdasianmukaisesti. [lman titi oikeutta asiakkaan
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mahdollisuudet varmistua tietojensa asianmukaisesta kisittelysta olisivat kdytdnndsséd véhiiset.
Tietojensaantioikeus koskisi sekd kayttolokin ettd luovutuslokin tietoja.

Pykéldn 2 momentin mukaan asiakkaalla ei olisi oikeutta saada lokitietoja, jos sen, jolta lokitie-
toja pyydetidn, tiedossa on, ettd lokitietojen antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa asi-
akkaan terveydelle tai hoidolle taikka jonkun muun oikeuksille tai jos niiden antaminen saattaisi
vaarantaa rikosten estdmisen, paljastamisen ja selvittimisen taikka yleisen turvallisuuden tai
kansallisen turvallisuuden suojelemisen. Tiedon saaminen asiakasta koskevan tiedon luovutta-
misesta poliisille saattaisi vaarantaa esimerkiksi kansallista turvallisuutta tai poliisin tai muiden
viranomaisten lakisdéteisten tehtdvien toteuttamista, joten on perusteltua, ettei asiakkaalla ole
oikeutta saada lokitietoja kyseisistd luovutuksista.

Asiakkaalla olisi padsdannon mukaan oikeus saada vain pyyntod edeltdvien kahden vuoden ai-
kana kertyneet lokitiedot. Tiedot olisi kuitenkin mahdollista saada myos pidemmélti ajalta, jos
sithen on erityinen syy. Ehdotettava kahden vuoden méiraaika perustuu siihen, ettd sosiaali- ja
terveydenhuollon kantelujen kisittely on osaksi rajattu enintddn kantelua edeltdvien kahden
vuoden aikaisiin tapahtumiin. Téllainen rajoitus on esimerkiksi eduskunnan oikeusasiamichen
sekd Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa ja valvontaviraston késiteltdvéksi tehtdvissi kanteluissa.
Toisena perusteena mééraajalle on rikoslain (39/1889) 38 luvun 9 §:n mukaisen henkilorekiste-
ririkoksen vanhentumisaika, joka myds on kaksi vuotta. Lain tarkoittamana erityisend syyné
oikeudelle saada tietoja pidemmaltd ajalta voisi olla esimerkiksi perusteltu epdilys asiakas- tai
potilastietojen luvattomasta kasittelysta tavalla, joka edellyttad asian selvittdmistd. Virkarikok-
sen vanhenemisaika on viisi vuotta.

Asiakas ei saisi kéyttdd tai luovuttaa saamiaan lokitietoja edelleen muuhun tarkoitukseen kuin
omien asiakastietojensa kasittelyyn liittyvien oikeuksiensa selvittimisti ja toteuttamista varten.
Asiakastietojen lokitiedot siséltévit tietoa sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan henki-
16ston henkilGtiedoista. Tastéd syystd on syytd sddtad, ettei asiakkaalla olisi oikeutta kdyttad néita
tietoja muuhun tarkoitukseen kuin omien asiakastietojensa kasittelyyn liittyvien oikeuksiensa
selvittdmisti tai toteuttamista varten.

Pykilén 3 momentissa séddettdisiin lokitietojen antamisen korvauksesta. Jos asiakas pyytié uu-
destaan niité lokitietoja, jotka hén on jo saanut, palvelunantaja, Kansaneldkelaitos tai apteekki
voisi perid lokitietojen antamisesta kohtuullisen korvauksen, joka ei saa ylittda tiedon antami-
sesta aiheutuvia vélittomid kustannuksia. Oikeudesta perid tietojen antamisesta aiheutuvat kulut
asiakkaalta sdddettdisiin, jotta véltettdisiin tarpeetonta lokitietojen pyytdmistd. Esitettdvan lain
74 §:ssé tarkoitetun kansalaisen kayttoliittymén avulla tapahtuvasta lokitietojen tiedonsaannista
ei saisi perid erillistd maksua. Esitettiva sdintely vastaa kumottavaksi esitettdvissi asiakastie-
tolaissa ja kumotussa henkilGtietolaissa ollutta jo vakiintunutta erityissééntelya suhteessa julki-
suuslakiin.

Jos palvelunantaja, Kansaneldkelaitos tai apteekki katsoo, ettei lokitietoja saisi antaa asiak-
kaalle, olisi kieltdaytymisestd tehtéva kirjallinen paétds 4 momentin mukaan. Asia voitaisiin saat-
taa tietosuojavaltuutetun kasiteltdviksi tietosuojalain (1050/2018) 21 §:n 1 momentin mukai-
sesti. Tietosuojalain 25 §:n mukaisesti tietosuojavaltuutetun ja apulaistietosuojavaltuutetun paa-
tokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen.

Jos asiakas katsoo, ettd hianen asiakastietojaan tai hyvinvointitictojaan on kdytetty tai luovutettu
ilman riittévid perusteita, tulisi 5 momentin mukaan tietoja kéytténeen tai tietoja saaneen palve-
lunantajan, Kansanelédkelaitoksen tai apteekin antaa asiakkaalle timén pyynnosté selvitys tieto-
jen kdyton tai luovuttamisen perusteista seké esitettdva perusteltu kisityksensa siité, onko tie-
tojen kaytto tai luovuttaminen ollut lain mukaista. Tama olisi perusteltua sekd asiakkaan ettd
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rekisterinpitéjén oikeuksien toteutumisen kannalta. Talloin asiakas pystyisi paremmin arvioi-
maan sitd, kannattaako hidnen esimerkiksi saattaa asia rikosepdilyna poliisin tutkittavaksi tai
kannella asiasta kanteluviranomaiselle.

Jos johtopditoksena asiakkaan tekeméin pyynnon perusteella on, tai jos rekisterinpitéjan omassa
valvonnassa on tullut ilmi, ettd tietojen késittely on ollut lainvastaista, niin rekisterinpitéjén olisi
my0s oma-aloitteisesti ryhdyttdvd valttdmattomiin toimenpiteisiin asiassa. Palvelunantajan,
Kansanelédkelaitoksen tai apteekin olisi my0s itse arvioitava, mihin toimenpiteisiin se asiassa
ryhtyy. Kyseeseen voisivat tulla ainakin tydoikeudelliset toimenpiteet ja sen lisdksi tapauskoh-
taisen harkinnan perusteella myos tutkintapyyntd poliisille.

12 §. Oikeus kieltiytyd asiakkaan pyynnostd rajoittaa tietojen kisittelyd. Pykéléassi esitetdén,
ettd palvelunjirjestdjd saisi kieltdytyd toteuttamasta asiakkaan pyyntdd rajoittaa henkilStieto-
jensa kisittelyé tietosuoja-asetuksen 18 artiklan nojalla, silloin kun tiedon késittelyn rajoittami-
sesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa rekisterdidyn terveydelle tai hoidolle taikka rekiste-
roidyn tai jonkun muun oikeuksille. Perustelut kieltdytymiselle ovat samat kuin tietosuojalain
34 §:ssd. Rekisterdidyn rajoittamisoikeuden rajoittaminen perustuu tietosuoja-asetuksen 23 ar-
tiklan 1 kohdan i-alakohtaan, jonka mukaan rekisterdityjen oikeuksia on mahdollista rajoittaa
jasenvaltion lainsdddannossa, jos kyseisessi rajoituksessa noudatetaan keskeisiltd osin perusoi-
keuksia ja -vapauksia ja se on demokraattisessa yhteiskunnassa vélttimiton ja oikeasuhteinen
toimenpide, jotta voidaan taata rekisterdidyn suojelu tai muille kuuluvat oikeudet ja vapaudet.
Asiakastietoja olisi mahdollista késitelld rekisterdidyn tekemésté rajoittamispyynndstid huoli-
matta, jos tiedon késittelyn rajoittamisesta voisi aiheutua vakavaa vaaraa rekisterdidyn tervey-
delle tai hoidolle taikka rekisterdidyn tai jonkun muun oikeuksille.

3 luku Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen rekisterinpito

13 §. Asiakastietojen rekisterinpitdjd. Pykélassa sdddettdisiin asiakastietojen rekisterinpitéjasti
sosiaali- ja terveydenhuollossa. Tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 7 kohdan mukaan rekisterinpi-
tdjd tai timén nimittimista koskevat erityiset kriteerit voidaan vahvistaa jisenvaltion lainsda-
dédnndn mukaisesti, jos téllaisen késittelyn tarkoitukset ja keinot maaritellddn jasenvaltioiden
lainsdddannossd. 1 momentin mukaan julkisessa ja yksityisessé sosiaali- ja terveydenhuollossa
rekisterinpitdja olisi palvelunjarjestijan asemassa oleva palvelunantaja, jos muualla laissa ei ole
toisin sdddetty. Julkisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa rekisterinpitdja olisi 3 §:n 10 a kohdan
mukaisen palvelunjérjestdjdd koskevan maéiritelmén mukaisesti palvelunantajan palveluiden
jarjestdmisestd vastaava toimivaltainen viranomainen. Esimerkiksi hyvinvointialueella hyvin-
vointialue voi delegoida jarjestdmisvastuun méarittelemélleen viranomaiselle (esimerkiksi alue-
valtuusto tai aluehallitus), joka osana jéarjestdmistehtdviinsé toimisi myos asiakasasiakirjojen
rekisterinpitdjana.

Yksityisissd sosiaali- ja terveyspalveluissa palvelunjérjestdja on 3 §:n 10 b kohdan méaaritelmén
mukaan palvelunantaja, jolla on yksityisenéd palvelunantajana velvollisuus huolehtia siité, ettd
asiakas saa sopimuksen tai kuluttajansuojaa koskevien sdédnnosten mukaisen, hénelle kuuluvan
palvelun. Palvelunantajat voivat olla myds tietosuoja-asetuksen mukaisia yhteisrekisterinpita-
jid. Tietosuoja-asetuksen 26 artiklan mukaan kyse on yhteisrekisterinpitdjistd, jos vahintddn
kaksi rekisterinpitdjad maérittdd yhdessa kisittelyn tarkoitukset ja keinot. Yhteisrekisterinpiti-
jien on madriteltdvd keskindiselld jarjestelylld ldpindkyvalld tavalla kunkin vastuualueet ylei-
sessd tietosuoja-asetuksessa vahvistettujen velvoitteiden noudattamiseksi, erityisesti rekisteroi-
tyjen oikeuksien kdyton ja 13 ja 14 artiklan mukaisten tietojen toimittamista koskevien tehtdvien
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valtion lainsdddédnndssd mairitelldén rekisterinpitéjien vastuualueet. Jérjestelyn yhteydessa voi-
daan nimetd rekisterdidylle yhteyspiste. Yhteisrekisterinpitdjyyttd ohjeistetaan tarkemmin Eu-
roopan tietosuojaneuvoston ohjeissa. Jos asetuksen mukaiset yhteisrekisterinpitéjyyden edelly-
tykset tiyttyvét, tulisi palvelunantajien tehdd sopimus yhteisrekisterinpidosta.

Asetuksen 26 artiklan 2 kohdan mukaan kyseisen artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta jarjestelysta
on kdytdvi asianmukaisesti ilmi yhteisten rekisterinpitéjien todelliset roolit ja suhteet rekiste-
roityihin ndhden. Jarjestelyn keskeisten osien on oltava rekisterdidyn saatavilla. Liséksi artiklan
3 kohdan mukaan riippumatta 1 kohdassa tarkoitetun jarjestelyn ehdoista rekisterdity voi kayt-
tdd asetuksen mukaisia oikeuksiaan suhteessa kuhunkin rekisterinpitéjéén ja kutakin rekisterin-
pitdjéa vastaan.

Pykélén 2 momentin mukaan tydterveyshuollossa rekisterinpitéjé olisi se palvelunantaja, jonka
kanssa tyonantaja on tehnyt sopimuksen tydterveyshuoltopalveluiden toteuttamisesta taikka jos
tyOnantaja jarjestdd itse tyoterveyshuollon tyodterveyshuoltolain (1383/2001) 7 §:n mukaisesti,
tyOnantaja olisi itse rekisterinpitdja.

14 §. Palveluntuottajan vastuut palvelunjdrjestdjdn lukuun toimittaessa. Pykélan sisilto vastaisi
voimassa olevan asiakastietolain 5 §:n sddntelyd, eiki siihen esitetd muutoksia.

EU:n tietosuoja-asetuksessa on sédddetty rekisterinpitdjan velvoitteista. Tietosuoja-asetuksen
kansallinen liikkumavara mahdollistaa 1ahinna rekisterinpitdjin velvollisuuksien ulottamisen ti-
lanteisiin, joihin se ei suoraan asetuksen nojalla soveltuisi. Koska tietosuoja-asetus on suoraan
sovellettavaa lainsidddéntod, tulee kansallisen erityislainsddddnnon rajoittua asetuksen antamaan
kansalliseen liikkumavaraan. Toisin sanoen kansallisen kansallisessa erityislainsdddanndssa ei
tulisi sdatdd muista rekisterinpitdjan velvoitteista. Tietosuoja-asetuksen mukaan kansallisessa
lainsdddannossa voidaan kuitenkin méaritelld rekisterinpitdjan vastuualueet.

Tassé pykaldssa sdddettéisiin palveluntuottajan vastuista silloin, kun sosiaali- ja terveydenhuol-
lon palveluja toteutettaisiin palvelunjarjestdjan lukuun. Palveluntuottaja toimisi tietosuoja-ase-
tuksen 28 artiklassa tarkoitettuna henkilGtietojen késittelijédna ja palvelunjérjestéja taas olisi tie-
tojen rekisterinpitdji. Tietosuoja-asetuksen 28 artiklassa edellytetddn, ettd henkildtietojen késit-
telijdn suorittamaa késittelyd on méiritettdva sopimuksella tai muulla sitovalla oikeudellisella
asiakirjalla. Artiklassa on médritetty tietyt asiat, joista asiakirjassa on sdddettdva. Ehdotettu laki
toimisi tietosuoja-asetuksen mukaisena oikeudellisena asiakirjana. Sen liséksi henkildtietojen
kisittelijalle asetettaisiin tietosuoja-asetuksen 29 artiklan nojalla 28 artiklasta poikkeavia tieto-
jen kisittelya koskevia velvoitteita.

Kun sosiaali- tai terveyspalveluja toteutetaan palvelunjirjestdjan lukuun, vastaisi palveluntuot-
taja pykéldn 1 momentin / kohdan mukaan asiakastietojen kirjaamisesta ja tallettamisesta pal-
velunjdrjestdjan lukuun ja 2 kohdan mukaan kayttooikeuksien antamisesta asiakastietoihin
omassa organisaatiossaan. Sddnnokset annettaisiin tietosuoja-asetuksen 28 artiklan 3 kohdan a
alakohdan nojalla. Sen mukaan oikeudellisessa asiakirjassa on sdédettéivd, ettd henkil6tietojen
kasittelija kasittelee henkilotietoja ainoastaan rekisterinpitdjan antamien dokumentoitujen oh-
jeiden mukaisesti, paitsi jos lainsdddédnndssé toisin vaaditaan.

Palveluntuottaja vastaisi 1 momentin 3 kohdan mukaan henkilGtietojen késittelyn aktiivisesta
ohjauksesta ja valvonnasta organisaatiossaan. Saannds annettaisiin tietosuoja-asetuksen 28 ar-
tiklan 3 kohdan a alakohdan ja 32 artiklan 4 kohdan nojalla. Jalkimmaéisen mukaan rekisterin-
pitdjén ja henkildtietojen kasittelijén on toteutettava toimenpiteet sen varmistamiseksi, etté jo-
kainen rekisterinpitéjén tai henkil6tietojen késittelijén alaisuudessa toimiva luonnollinen hen-
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kilo, jolla on pédédsy henkilétietoihin, kisittelee niitd ainoastaan rekisterinpitéjén ohjeiden mu-
kaisesti, ellei lainsddddnnossa toisin vaadita. Sdannds ei rajoittaisi henkilotietojen késittelijan
tietosuoja-asetuksen mukaista vastuuta, vaan asettaisi erityisen velvollisuuden valvoa tietojen
késittelyd omassa organisaatiossa.

Palveluntuottaja vastaisi 1 momentin 4 kohdan mukaan alkuperdisten asiakasasiakirjojen toi-
mittamisesta palvelunjérjestéjille siten kuin on sovittu, mutta kuitenkin viipymaétté asiakassuh-
teen pédtyttyd. Tietosuoja-asetuksen 28 artiklan 3 kohdan g alakohdan mukaan rekisterinpitdjan
valinnan mukaan tiedot voidaan palveluiden tarjoamisen paityttyd poistaa tai palauttaa, paitsi
jos lainsdddannossé vaaditaan séilyttimaén henkilotiedot. Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen
sdilyttdmisestd esitetdén sdddettdvaksi timén lain 24 §:ssd. Néin ollen palvelunjirjestdjan on
séilytettdva tiedot laissa sdddetty aika eikd palvelunjarjestdja voi maérita niitd poistettavaksi.

Pykélén 1 momentin 5 kohdan mukaan palveluntuottaja vastaisi tietosuoja-asetuksessa ja julki-
suuslaissa siddettyjen asiakkaan oikeuksien toteuttamisesta yhdessé palvelunjérjestéjén kanssa.
Tietosuoja-asetuksen 28 artiklan mukaan henkildtietojen kéasittelija voi auttaa rekisterinpitdjaa
asianmukaisilla teknisilld ja organisatorisilla toimenpiteilld toteuttamaan rekisterdidyn oikeuk-
sia. Toiminnan sujuvuuden kannalta tarkoituksenmukaista olisi, ettd palveluntuottaja vastaisi
rekisterdityjen oikeuksien toteutumisesta niissa palveluissa, joita se tarjoaa rekisterinpitéjén lu-
kuun. Toimijoiden vilisestd vastuusta voitaisiin tarvittaessa sopia tarkemmin palvelunjirjesta-
jéan ja henkilGtietojen kisittelijan véliselld sopimuksella. Tietosuojandkokulmasta rekisterinpi-
tdja olisi kuitenkin viime kddessd vastuussa rekisterdidyn oikeuksien toteutumisesta, vaikka so-
pimusoikeudellisesta vastuusta olisi sovittu toisin.

Pykélén 2 momentissa sdddettéisiin, ettd 4 kohdassa tarkoitettujen asiakasasiakirjojen toimitta-
misesta ja 5 kohdassa tarkoitettujen asiakkaan oikeuksien toteuttamisesta tdydennettdisiin tar-
vittavilta osin palveluntuottajan ja palvelunjarjestijin véliselld sopimuksella. Lisdksi sopimuk-
sella sovittaisiin muista tietosuoja-asetuksen 28 artiklassa tarkoitetuista seikoista. Niiden keski-
néiselld sopimuksella méiritetdin ainakin 28 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut késittelyn tarkempi
kohde, rekisterdityjen ryhmat eli asiakasryhmat, joille henkilGtietojen késittelija tarjoaa palve-
luita- ja késittelyn kesto. Sopimuksella tulisi méérittdd myos osa 28 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tetuista seikoista, jotka jdisivét lakiesityksessd avoimeksi. Néité olisivat esimerkiksi d alakoh-
dassa tarkoitetut toisen henkilotietojen késittelijan kiyton edellytykset.

Lisédksi on huomioitava, ettd osasta 28 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista seikoista on sdddetty
muussa lainsdddédnnossa. Artiklan 3 kohdan b alakohta edellyttdd, ettd henkilotietojen kisitteli-
jén lukuun henkildtietoja késittelevid sitoo salassapitovelvollisuus. Salassapitovelvollisuudesta
sosiaali- ja terveydenhuollossa sdddetddn tdmén lain liséksi terveydenhuollon ammattihenki-
16istd annetussa laissa ja julkisuuslaissa. Puolestaan 28 artiklan 3 kohdan h alakohdassa edelly-
tetddn, ettd henkilGtietojen kasittelija sallii rekisterinpitdjén tai sen valtuuttaman auditoijan au-
ditoinnit. Asiakastietojarjestelmien auditoinnista on sdddetty osaltaan jo tédssa laissa ja velvoit-
teet koskevat niin rekisterinpitdjad kuin henkiltietojen kasittelijaa.

15 §. Rekisterinpitdjdn mddrdytyminen palvelunantajan muutostilanteissa. Pykélassa sdddettdi-
siin rekisterinpitdjyydesté palvelunantajien erilaisissa muutostilanteissa. Julkisessa sosiaali- ja
terveydenhuollossa rekisterinpitoon vaikuttava muutos on voinut olla esimerkiksi kuntayhty-
man perustaminen ja jakautuminen. Jatkossa vastaava muutos voisi olla esimerkiksi hyvinvoin-
tialueiden yhdistyminen. Yksityisessé sosiaali- ja terveydenhuollossa muutokset liittyvét erilai-
siin yritysjérjestelyihin, kuten palvelunantajien yritysten sulautumiseen tai jakautumiseen
taikka liiketoimintakauppoihin tai -siirtoihin. Sulautumisen ja jakautumisen tilanteissa rekiste-
rinpitéjyyden madrdytyminen on my0s yleisseuraanto, mutta liitketoimintakauppojen ja -siirto-
jen osalta rekisterinpitdjyyttd ei voi maarittdd yleisseuraannon perusteella.
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Pykéldn 1 momentissa ehdotetaan, ettd siirrettdesséd palvelunjérjestdjdn jarjestimai sosiaali- ja
terveyspalvelua toisen palvelunjérjestdjén jérjestdmisvastuulle, olisi palvelunjérjestdjén rekis-
terinpidossa olevat asiakirjat siirrettdva palvelua jatkavan palvelunjirjestéjén rekisterinpitoon.
Julkisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa siirrot tehtiisiin palveluyksikkokohtaisesti siten, etté
kaikki siirtyvéan palveluyksikon asiakirjat siirrettdisiin uudelle palvelunjérjestdjille. Koska pal-
velunjdrjestdjien asiakasasiakirjoja on tallennettu valtakunnalliseen asiakastietovarantoon,
siirto pitdisi tehdé seka valtakunnalliseen asiakastietovarantoon ettd palvelunantajien omiin tie-
tojarjestelmiin. S&4nnds vastaisi sitd, miten kiytdnndssa nykyisin on jo toimittu.

Yksityisessé sosiaali- ja terveydenhuollossa asiakasasiakirjat olisi siirrettéva palvelua jatkavan
palvelunjérjestdjan rekisterinpitoon. Oikeus ja velvollisuus asiakirjojen siirtdmiseen olisi siten
sidottu siihen, ettd vastaanottava palvelunjérjestijé tosiasiallisesti jatkaa luopuvan palvelunjar-
jestdjén palveluiden jérjestdmistd, eikd asiakasasiakirjoja voi myyda toiselle palvelunjirjesti-
jélle ilman, ettd palvelutoiminta tosiasiallisesti jatkuu. Tilanteessa, jossa esimerkiksi liiketoi-
mintakauppa kohdistuu irtaimeen omaisuuteen ilman, etti vastaanottava palvelunjirjestdja jat-
kaa sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden jarjestdmistd, asiakirjoja ei saisi siirtdd. Palvelui-
den jatkamisen osoittaminen edellyttia, ettd vastaanottavalla palvelunjérjestdjilla olisi oltava
ajantasainen Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tai aluehallintoviraston lupa jat-
kamalleen palvelulle, tai jos kyse on muusta kuin ymparivuorokautisesta sosiaalipalvelutoimin-
nasta, tulee olla tehtynd kirjallinen ilmoitus.

Pykéldn 2 momentin mukaan tyoterveyshuollossa tilanteessa, jossa tyOnantaja vaihtaa tyGter-
veyshuollon palvelunantajaa, potilasasiakirjojen rekisterinpito ei muuttuisi vaan asiakirjat jiisi-
vét sen palvelunantajan rekisterinpitoon, joka palveluiden tuottamisesta kulloinkin on vastan-
nut. Asiakirjoja voisi luovuttaa uudelle palvelunantajalle valtakunnallisten tietojarjestelmépal-
velujen vilitykselld tai muulla tavoin palvelunantajien vililld siten, kuin tdmén lain 56 ja 57
§:ssd sdddetadn. Rekisterinpito sdilyisi aina silld toimijalla, jonka vastuulle kuuluvassa toimin-
nassa asiakirjat on laadittu, ja kyseinen palvelunantaja vastaisi rekisterinpitdjan velvoitteista
suhteessa rekisterdityihin. Tydterveyshuollon palveluntuottajan vaihtamisessa kyse ei ole sa-
mankaltaisesta muutostilanteesta kuin 1 momentissa, koska tydterveyshuollon jérjestdmisvas-
tuu on sdddetty tyonantajan vastuulle ja kyse on tyoterveyshuollon palveluntuottajan vaihtami-
sesta vaikkakin rekisterinpidon vastuu on sdéddetty tyterveyshuollon palvelunantajalle. Séén-
nos koskisi vain potilasasiakirjoja, ja siten esimerkiksi tydonantajaa koskevat tiedot ja asiakirjat
voisi siirtdd uudelle palvelunantajalle.

16 §. Rekisterinpitdjin vastuut yksityisen palvelunjdrjestdjin toiminnan pddtyttyd. Pykélassa
sdddettiisiin asiakasasiakirjojen rekisterinpitdjyydestd yksityisen palvelunjirjestijian toiminnan
padtyttyd. Lisdksi sdddettiisiin toimintaansa paéttdvan palvelunjirjestdjin asiakasasiakirjoihin
liittyvistd vastuista. Koska kyse olisi yksityisen palvelunjérjestdjan rekisterinpidossa olevia
asiakirjoja koskevasta sddntelystd, se ei koske niita tilanteita, joissa yksityinen palvelunantajaa
tuottaa palveluita esimerkiksi hyvinvointialueen tai muun palvelunjarjestdjan lukuun. Naissd
tilanteissa asiakirjat kuuluvat kyseisen palvelunjérjestdjin rekisterinpitoon.

Pykélén 1 momentin mukaan palvelunjérjestdjén toiminnan paityttya olisi asiakasasiakirjat, nii-
hin liittyvit lokitiedot ja biologinen niytemateriaali siirrettdvd sen hyvinvointialueen tai Hel-
singin kaupungin rekisterinpitoon, jonka alueella palvelunjérjestijén kotipaikka tai itsendisen
ammatinharjoittajan kotikunta on sijainnut. Toiminnan paatyttya palvelunjirjestdjan olisi huo-
lehdittava asiakasasiakirjojen toimittamisesta uuden rekisterinpitdjan osoittamaan paikkaan séi-
lytettdvéksi ilman aiheetonta viivytystd. Jos toiminta on paéttynyt palvelunjarjestéjan kuoleman
tai konkurssin takia, vastaisi asiakirjojen toimittamisesta kuolinpesé tai konkurssipesd pesin
kustannuksella. Hyvinvointialue tai Helsingin kaupunki rekisterinpitéjané vastaisi siten asiakir-

77



jojen siirtdmisen jilkeen tietosuoja-asetuksen mukaisesti rekisterdityjen oikeuksien toteutumi-
sesta. Palvelunjirjestdjdn toiminnan péddttymisen jilkeen on turvattava rekisterdityjen oikeus
asiakastietoihinsa. Liséksi asiakastietoja tulee voida luovuttaa muille tahoille rekisteréidyn
suostumuksen tai laissa sdddetty tiedonsaantioikeuden perusteella. Tietojen luovuttaminen edel-
lyttéd rekisterinpitéjéltd arviointia tietojen vélttdmattomyydestd, ja toisaalta on varmistettava,
ettei luovuteta sellaisia tietoja, joita julkisuuslain 11 ja 12 §:n perusteella rekisteroidylla ei ole
oikeutta saada. Rekisterinpitdjan tehtdvien hoitaminen edellyttdi siten osaamista asiakasasiakir-
jojen késittelystd sekd my0s sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnan tuntemusta. Tésta johtuen
rekisterinpitéjén vastuuta esitetdéin hyvinvointialueille. Padttyneen toiminnan asiakirjat olisi pi-
dettiva erillddn uuden rekisterinpitdjdn omasta potilasrekisteristi tai sosiaalihuollon asiakasre-
kisteristé. Siten hyvinvointialue ei saisi kdyttdd paédttyneen toiminnan asiakastietoja omassa toi-
minnassaan, jos asiakas ei ole antanut lupaa tai on kieltdnyt luovutuksen.

Pykélén 2 momentin mukaan silloin, kun palvelunjirjestéjéit ovat sopineet tietosuoja-asetuksen
mukaisesta yhteisrekisterinpitdjyydestd, voisi yhteyspisteend toimiva palvelunjérjestdjd ottaa
vastuulleen toimintansa paittdneen palvelunjirjestijin asiakastietojen rekisterinpitijyyden. Sil-
loin kun kyseessé on ollut yhteisrekisterinpitijyys, on luontevaa, etti asiakastiedot jaavat rekis-
terdityjen yhteyspisteend toimineen tahon haltuun niin, ettd asiakas voi toiminnan pédttymisen
jélkeenkin asioida saman tahon kanssa kuin aiemminkin. Usein yhteisrekisterinpitéjien asiakas-
tiedot ovat my0s tallennettuna samaan tietojéirjestelmiin. Velvoite pitdd pdédttyneen toiminnan
rekisteri erilladn uuden rekisterinpitéjén rekisteristd koskee myos niiti tilanteita, eli asiakastie-
toja saisi kdyttda vain asiakkaan suostumuksen tai luvan perusteella.

Pykéldn 3 momentissa esitetddn, ettd Kansanelikelaitos voisi sdilyttdd asiakasasiakirjoja ja toi-
mia henkil6tietojen késittelijind hyvinvointialueen ja Helsingin kaupungin lukuun. Sdhkoiset
asiakasasiakirjat olisi mahdollista tallentaa valtakunnallisiin tietojirjestelmapalveluihin, vaikka
palvelunantaja ei olisi aiemmin liittynyt valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen kéytta-
jéksi. Siten valtakunnallisten tietojarjestelmdpalvelujen avulla rekisterinpitdjilld olisi padsy
asiakastietoihin. Koska asiakirjat eivét kuitenkaan vastaisi niitd vaatimuksia, joita asiakirjojen
tallentaminen valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin liittymisen jalkeen edellyttdd, ja joita
myo0skin tietojen ndyttdminen asiakkaalle kansalaisen kayttoliittymdssd tai luovuttaminen
muille palvelunantajille edellyttéisivét, asiakirjat olisivat ainoastaan rekisterinpitéjén saatavilla.

Kansanelékelaitos voisi ottaa sdilytettdviakseen myos muun kuin valtakunnallisiin tietojérjestel-
méipalveluihin tallennettavan sdhkdisen aineiston sekd paperiset asiakirjat. Muu séhkoinen ai-
neisto olisi esimerkiksi sellaisia asiakasasiakirjoja, joita ei teknisesti saada tallennettua valta-
kunnallisiin tietojédrjestelméipalveluihin, lokitietoja tai vastaavaa aineistoa.

Momentin sanamuoto olisi mahdollistava, eli hyvinvointialueet voisivat ratkaista asiakirjojen
sailytyksen ja muun késittelyn myos muulla tavalla, vaikka se mahdollistaisi tehtdvan antamisen
myos Kansanelédkelaitoksen hoidettavaksi ja siten Kansaneldkelaitoksen resurssien hyodynté-
misen ja keskitetyt sdilytys- ja tietojdrjestelmédratkaisut myos muiden kuin valtakunnallisiin tie-
tojérjestelmdpalveluihin tallennettujen asiakirjojen késittelyyn. Sdénnds koskisi myos aiemmin
paittynyttd toimintaa seké kuntien ja kuntayhtymien, mahdollisten muiden palvelunantajien ja
Kansanelédkelaitoksen haltuun aiemmin toimitettuja asiakasasiakirjoja. Siten myds aiemmin
paéttyneen toiminnan asiakirjojen rekisterinpitdjyys olisi hyvinvointialueen tai Helsingin kau-
pungin vastuulla ja Kansaneldkelaitos voisi jatkaa sille aiemmin sdilytettdvaksi toimitettujen
asiakirjojen sdilyttdmista.

4 luku Asiakasasiakirjojen kdsittelyd koskevat periaatteet
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17 §. Velvollisuus asiakastietojen kirjaamiseen. Pykaldssd sdddettdisiin sosiaali- ja terveyden-
huollon ammattihenkil6n ja palveluiden antamiseen osallistuvan avustavan henkilén velvoit-
teesta kirjata asiakastietoja asiakasasiakirjoihin. Merkint6jen laajuutta koskeva perusperiaate
olisi, etti asiakasasiakirjojen tulee sisiltdd asiakkaan palvelun ja potilaan hyvin hoidon jirjes-
tdmisen ja toteuttamisen, mukaan lukien hoidon suunnittelu ja seuranta, turvaamiseksi tarpeel-
liset ja tiltd kannalta riittdvét tiedot. Tarpeellisten tietojen laajuus ja tarkkuus voivat vaihdella
tilanteen mukaisesti. Toisaalta tiedot tulee kirjata sitd tarkemmin ja yksityiskohtaisemmin, miti
vaikeampi asiakkaan tilanne on tai mitd merkittivimmasta hoito- tai palvelupaitdksestd on ky-
symys. Toisaalta on kuitenkin huomioitava tietosuoja-asetuksen minimointiperiaate ja pitdydyt-
tdvé vain niiden tietojen kirjaamisessa, jotka ovat annettavan palvelun ja palvelua toteuttavan
henkilon tyotehtdvin kannalta tarpeellisia ja riittavia.

Kirjaamisvelvoite koskisi seké sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6iti ettd palveluiden
antamiseen osallistuvia avustavia henkilditd. Kukin palveluiden antamiseen osallistuva henkild
vastaisi tehtiviinsa liittyvien kirjausten tekemisesté siind laajuudessa, kuin henkil6 palveluiden
antamiseen osallistuu, ja tiedot ovat tarpeellisia palvelun ja hoidon jarjestdmisen, suunnittelun,
toteuttamisen, seurannan ja valvonnan turvaamiseksi. Esimerkiksi jos vammaispalvelulaissa
(380/1987) tarkoitettu henkilokohtainen avustaja avustaa asiakasta terveydenhuollon vastaan-
ottokdynnilld, tulisi kirjata vain tieto avustuskdynnistd mutta ei kdynnin sisallosta.

18 §. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasrekisterit. Pykalasséd sdddettéisiin sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelunantajien asiakasrekistereistd, joihin asiakasasiakirjat tallennetaan.

Pykéldn 1 momentin mukaan potilasasiakirjat reseptikeskukseen tallennettavia lddkemadrayksia
ja niihin liittyvid merkint6ja lukuun ottamatta tallennettaisiin potilasrekisteriin ja sosiaalihuol-
lon asiakasasiakirjat tallennettaisiin sosiaalihuollon asiakasrekisteriin. Pykélidn sanamuodon pe-
rusteella potilasrekisteriin tallennettaisiin kaikki potilasasiakirjat. Potilasrekisteriin tallennettai-
siin siten myds ne potilasasiakirjat, joita laaditaan sosiaalihuollon palveluiden yhteydessi an-
nettavissa terveydenhuollon palveluissa. Potilasrekisteriin tallentaminen on tarkoituksenmu-
kaista, koska kyseessd on sama kayttotarkoitus kuin muutoinkin annettavassa terveydenhuol-
lossa riippumatta siitd, ettd palvelua annetaan sosiaalipalveluiden yhteydessa. Sosiaalihuollon
palveluiden yhteydessi annettavan terveydenhuollon potilasasiakirjat olisivat siten palvelunan-
tajan kéytettidvissi potilaan terveyspalvelua jarjestettiessi ja toteutettaessa samoin kuin muut-
kin potilasasiakirjat. Siannos muuttaisi nykytilaa, jossa sosiaalihuollon palvelun yhteydessa an-
nettavan terveydenhuollon potilasasiakirjat tallennetaan sosiaalihuollon asiakasrekisterin osare-
kisteriin, ja tietojen luovuttaminen muuhun terveydenhuoltoon edellyttdd asiakkaan suostu-
musta. My0s potilastietojarjestelmiin tallennetut ladkemédriayksid koskevat tiedot kuuluisivat
potilasrekisteriin.

Pykilan 2 momentin mukaan tydterveyshuollon potilasasiakirjat reseptikeskukseen tallennetta-
via lddkeméadriyksié ja niihin liittyvid merkintdja lukuun ottamatta tallennettaisiin erilliseen tyo-
terveyshuollon potilasrekisteriin tyonantajittain. Tyoterveyshuoltoa koskee oma lainsdddén-
tonsa, jossa sidddetddn tyoterveyshuollon erityispiirteistd suhteessa muuhun terveydenhuoltoon.
Tyéterveyshuollon jéarjestdmisestd vastaa tydonantaja. Tyoterveyshuollon potilastietojen kaytto-
tarkoitus on siten jossain médrin poikkeava muusta terveydenhuollosta, ja potilastietojen tallen-
taminen erilliseen rekisteriin on perusteltua. Tyo6terveyshuollon potilasasiakirjat olisi tallennet-
tava tyoterveyshuollon rekisteriin tydnantajittain, mikd vastaa nykyistd kdytantoa.

19 §. Asiakasasiakirjoissa kdytettdvd kieli. Pykéla vastaisi sisélloltdén sosiaalihuollon asia-

kasasiakirjoista annetun lain 6 §:n sddnnosti. Vastaavaa siéntelyd on myos potilasasiakirja-ase-
tuksen 7 §:ssd. Perusperiaate on myos, ettd merkintdjen tulee olla selkeité ja ymmaérrettivia.
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Pykildn 1 momentissa saddettéisiin, ettd asiakasasiakirjoissa kéytettdvén kielen on oltava sel-
kedd ja ymmarrettavai, ja niissd saa kiyttdd vain yleisesti tunnettuja ja hyviksyttyja kasitteita
ja lyhenteitd. Yleisesti tunnettuja kisitteitd olisivat my0s sosiaalihuollon ja lddketieteen alalla
yleisesti kéytettivit késitteet.

Pykélin 2 momentissa olisi informatiivinen viittaus kielilakiin (423/2003) ja saamen kielilakiin
(1086/2003). Kielilain ja saamenkielilain vaatimukset koskisivat vain valtion ja hyvinvointialu-
een viranomaisen jérjestdmisvastuulle kuuluvia palveluita. Asiakkaalla olisi oikeus saada asia-
kasasiakirjansa suomen, ruotsin tai saamenkielelld. Asiakasasiakirjat olisi kuitenkin laadittava
palvelunantajan kéyttdméalld suomen tai ruotsinkielelld, samoin kuin aiemminkin, ja tarvittaessa
annettava asiakkaalle asiakirjojen kdannokset.

20 §. Asiakasasiakirjojen tietorakenteet. Pykala perustuisi voimassa olevan asiakastietolain 9
§:44n ja asiakasasiakirjalain 5 §:44n asiakasasiakirjojen tietorakenteiden osalta. Pykaldén lisét-
tdisiin maininnat toissijaisista kdyttotarkoituksista ja palvelunantajien muista tietojérjestelmista,
koska on tarpeen korostaa yhtendisten tietorakenteiden merkitysta kaikessa asiakasasiakirjoilla
olevien asiakastietojen kasittelyssd. Nykyinen asiakasasiakirjalain mukainen maarayksenanto-
valtuus koskee kaikkia sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen tietorakenteita, ja asiakastietolain
mukainen valtuus ainoastaan valtakunnallisiin tietojarjestelmdpalveluihin tallennettavien asia-
kirjojen tietorakenteita.

Pykilan 1 momentin mukaan asiakasasiakirjojen tietorakenteiden tulisi mahdollistaa sdhkdisten
asiakasasiakirjojen kéyttdoikeuksien kohdistaminen, kéyttd, luovuttaminen, sdilyttdiminen ja
suojaaminen sekd hyodyntdminen toissijaisissa kayttotarkoituksissa 65§:ssé tarkoitettujen val-
takunnallisten tietojarjestelmépalvelujen sekd palvelunantajien muiden tietojérjestelmien
avulla. Tietorakenteiden yhteentoimivuus on perusedellytys sille, etti tietoja voitaisiin luovuttaa
valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen avulla ja hyodyntdd toimintaprosesseja palvele-
vissa tietojarjestelmissa.

Sosiaali- terveydenhuollossa kéytettdvat tiedot tulisi voida rajata asiakirjojen tietorakenteiden
avulla vain kyseisen palvelun kannalta tarpeellisiin tietoihin. Sosiaali- ja terveydenhuollossa
asiakastietoja ovat oikeutettuja késittelemiin kéyttooikeuksiensa mukaisessa laajuudessa ky-
seisen asiakkaan sosiaali- ja terveyspalveluun ja siihen liittyviin tehtdviin osallistuvat henkilot.
He saisivat kisitelld asiakastietoja vain siind laajuudessa kuin heidin tyotehtdvénsa ja vastuunsa
sitd edellyttavat. Jotta kayttdoikeudet on mahdollista rajata vain valttiméattomiin asiakastietoi-
hin, tulee kdyttdoikeuksien kohdistamisen tarpeet huomioida tietorakennemaarittelyissa niin,
ettd kayttdoikeus tosiasiallisesti on mahdollista antaa vain vilttdméttoméén tietoon.

Koska Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on vastuussa sdhkdisen tiedonhallinnan kdytinnon oh-
jauksesta, se voisi 2 momentin mukaan antaa tarkempia méérayksié asiakasasiakirjojen tietora-
kenteista ja tietosisélloistd sekd tietorakenteissa valtakunnallisesti hyddynnettadvistd koodis-
toista. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos médrittdisi asiakasasiakirjojen késitemallit, toiminta-
prosesseja ja yhteentoimivuutta tukevat tietorakenteet sekd valtakunnallisesti hyddynnettévit
koodistot. Jotta asiakasasiakirjojen kéyttd, luovutus ja hallinta voitaisiin toteuttaa siten, etté asi-
akkaan tietosuoja ja tietojen yhteentoimivuus tulisivat riittdvalla tavalla otetuksi huomioon, on
tiedon luokittelusta ja tietorakenteista madrattava riittdvan yksityiskohtaisesti. Yhtendisten tie-
torakenteiden ja tietojen luokittelun avulla kyettiisiin varmistamaan, ettd siahkdisesti tapahtu-
vassa tietojen luovutuksessa todella luovutetaan niité tietoja, joita olisi tarkoitus luovuttaa, eikd
toisaalta samassa yhteydessa luovutettaisi tarpeettomia tietoja. Méaédraykseen siséltyisi myds uu-
sien tietorakenteiden kéyttoonottojen mééraajat.
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Tietosuoja-asetuksen mukainen riskiperusteinen l&hestymistapa on sellaisenaan suoraan sovel-
tuvaa lainsdddantod, mikéd rekisterinpitdjien sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tulee ot-
taa huomioon. Méérdysten valmistelu edellyttdd Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta tiivistd
yhteistyoti tietojarjestelmépalvelujen toteutukseen, kayttoon ja standardointiin osallistuvien ta-
hojen seké palvelunantajien kanssa.

21 §. Asiakirjan laatimista koskeva mddrdaika. Pykdlan 1 momentissa sdddettdisiin asiakirjojen
laatimisesta ja tallentamisesta valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin viivytyksettd sen jal-
keen, kun asiakirja on valmistunut. Sddntelyd yhtendistettéisiin sosiaali- ja terveydenhuollon
vilillad. Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoja koskeva sdintely on aiemminkin edellyttinyt kirjaus-
ten tekemistd viipymaéttd sen jélkeen, kun asiakkaan asiaa on késitelty. Sen sijaan potilasasia-
kirjojen laatimiseen ja tallentamiseen valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin on viiden
vuorokauden méériaika.

Asiakirjojen laatiminen viivytyksettd edellyttda sité, ettd seké sosiaali- ettd terveydenhuollossa
kirjaukset ja merkinnat tehddan viipymattd. Viiveettomyydelld tarkoitetaan, ettd asiakirjat tulee
laatia ja tallentaa viivytyksettd heti, kun asiakirja on valmistunut, jotta tiedot ovat seké asiak-
kaan itsensé ettd muiden palvelunantajien saatavilla mahdollisimman pian. Asiakirjojen laati-
misen viiveettdmyys on tarpeen, jotta toisaalta asiakkaat voivat saada tietonsa kansalaisen kéyt-
toliittymadn ilman viivettd, ja vastaavasti tiedot ovat ilman viivettd luovutettavissa valtakunnal-
lisista tietojarjestelmépalveluista muille palvelunantajille.

Osa merkinnoéistd on tilanteen luonteen vuoksi kirjattava ldhes valittomasti. Téllaisia ovat esi-
merkiksi potilaan siirtyminen vélittdmésti seuraavaan hoitopaikkaan tai kiireellisiin lastensuo-
jelutoimenpiteisiin liittyvat kirjaukset. Osa kirjauksista voi hyvin odottaa seuraavaan tyopii-
vadnkin.

2 momentin mukaan ldhetteet tulisi laatia ja toimittaa jatkohoitopaikkaan viipymaétti. Vastaa-
vasti my0s yhteenveto potilaalle annetusta hoidosta jatkohoito-ohjeineen tulisi toimittaa viipy-
mattd sekd potilaalle etti jatkohoitopaikkaan tai muuhun paikkaan, josta potilaan kanssa on
sovittu.

22 §. Asiakirjojen eheyden, muuttumattomuuden ja kiistdmdttomyyden varmistaminen. Pykala
perustuisi voimassa olevan asiakastietolain 10 §:44n. Pykéldn 1 momentissa sdddettiisiin, etti
asiakirjojen eheys, muuttumattomuus ja kiistimattomyys olisi varmistettava kaikessa kisitte-
lyssd, tiedonsiirrossa ja séilytyksessid. Varmistaminen voidaan toteuttaa esimerkiksi sdhkdiselld
leimalla, jos kyse on palvelunantajan tai muun oikeushenkilon tekemésté varmistuksesta, ja séh-
koiselld allekirjoituksella, jos kyse on henkilon tekeméstd varmistuksesta. eIDAS-asetuksen 3
artiklan mukaan sidhkoiselld allekirjoituksella tarkoitetaan luonnollisen henkilon tekemaii alle-
kirjoitusta eli sahkdisessd muodossa olevaa tietoa, joka on liitetty tai joka loogisesti liittyy muu-
hun sidhkdisessd muodossa olevaan tietoon ja jota allekirjoittaja kayttad allekirjoittamiseen. Al-
lekirjoittajalla tarkoitetaan luonnollista henkil6d, joka luo sdhkdisen allekirjoituksen. Sahkoi-
selld leimalla tarkoitetaan vastaavaa oikeushenkilon tekeméé leimaa eli sdhkoisessd muodossa
olevaa tietoa, joka on liitetty tai joka loogisesti liittyy muuhun séhkoisessd muodossa olevaan
tietoon viimeksi mainitun tiedon alkuperén ja eheyden varmistamiseksi. Leiman luojalla tarkoi-
tetaan oikeushenkil6d, joka luo sdhkoisen leiman.

Pykéldn 2 momentin mukaan ammattihenkilon allekirjoitusta edellyttavissd lausunnoissa ja to-
distuksissa, jotka laaditaan esitettdviksi muulle organisaatiolle tai taholle, asiakirjan laatijan
allekirjoitus voisi olla omakaétinen tai séhkoinen allekirjoitus. Sdhkoisen allekirjoituksen tai séh-
kdisen leiman vaatimus tdsmennettdisiin koskemaan valtakunnallisiin tietojérjestelmépalvelui-
hin tallennettavia asiakirjoja. Tésséd esityksessd asiakirjoilla tarkoitetaan kyseisten asiakirjojen
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lisdksi myOs muita teknisid tallenteita, joiden sdahkoinen allekirjoittaminen ei ole perusteltua
vaan eheys, muuttumattomuus ja kiistimattomyys voidaan varmistaa muilla keinoin. 1 momen-
tissa olisi viittaus lddkeméadrdyslain 7 §:44n, jossa sdddetdén tarkemmin ld8kemaardyksen ja sii-
hen liittyvien merkintdjen allekirjoittamisesta.

Pykildssd 3 momentissa viitattaisiin siihen, ettd luonnollisen henkilon séhkoisessa allekirjoitta-
misessa tulisi kéyttdd vahvasta sdhkdisestd tunnistamisesta ja sdhkoisistd luottamuspalveluista
annetussa laissa tarkoitettua vihintdén kehittynyttd sdahkoistd allekirjoitusta. Organisaatioiden
ja tietoteknisten laitteiden olisi kéytettdva luotettavuudeltaan vastaavaa sdhkoistd leimaa. Séh-
koisestd allekirjoituksesta ja séhkdisestd leimasta sdédetdan eIDAS-asetuksessa. e[DAS-asetuk-
sen 25 artiklan 2 kohdan nojalla hyvéksytylld sahkoiselld allekirjoituksella on oltava samanlai-
set oikeusvaikutukset kuin késin kirjoitetulla allekirjoituksella. 35 artiklan 2 kohdan nojalla hy-
viksyttyyn sdhkoiseen leimaan liitetddn olettama tietojen eheydesté ja niiden tietojen alkuperin
oikeellisuudesta, joihin hyviksytty sihkodinen leima on liitetty.

eIDAS-asetuksen mukaan sahkoiselld allekirjoituksella tarkoitetaan sdhkoisessda muodossa ole-
vaa tietoa, joka on liitetty tai joka loogisesti liittyy muuhun sdhkoisessd muodossa olevaan tie-
toon ja jota allekirjoittaja kayttdd allekirjoittamiseen. Sdhkdinen allekirjoitus perustuu siihen,
ettd sdhkoiset tiedot liitetdén toisiinsa tavalla, jossa niistd muodostuu ainutkertainen yhdistelma,
joka mahdollistaa allekirjoittajan todentamisen. Yksinkertainen séhkdinen allekirjoitus on laaja
késite. Sen tarkoituksena on tunnistaa allekirjoittaja ja todentaa tiedot. Kyseessa voi yksinker-
taisimmillaan olla sdhkdpostin allekirjoittaminen henkilon nimelld, mutta varsinaisia vaatimuk-
sia liittyy kehittyneeseen tai hyvéksyttyyn sdhkoiseen allekirjoitukseen.

Kehittyneelld sdhkoiselld allekirjoituksella tarkoitetaan sdhkoistd allekirjoitusta, joka tiyttda
el[DAS-asetuksen 26 artiklassa sdddetyt vaatimukset. Sdhkdisen allekirjoituksen tulee liittyd yk-
siloivésti allekirjoittajaansa ja silld tulee voida yksiloida allekirjoittaja. Kehittynyt sdhkdinen
allekirjoitus on luotu kdyttden sdhkoisen allekirjoituksen luontitietoja, joita allekirjoittaja voi
korkealla varmuustasolla kayttda yksinomaisessa valvonnassaan. Edelleen kehittyneen sdhkoi-
sen allekirjoituksen tulee olla liitetty silld allekirjoitettuun tietoon siten, ettd tiedon mahdollinen
myO6hempi muuttaminen voidaan havaita.

Hyviksytylld sdahkéiselld allekirjoituksella tarkoitetaan kehittynyttd sidhkoistd allekirjoitusta,
joka on luotu hyvéksytylld sdhkoisen allekirjoituksen luontivélineelld, ja joka perustuu sahkois-
ten allekirjoitusten hyvéksyttyyn varmenteeseen.

Digi- ja véestdtietoviraston tuottamat henkilokortteihin liitettédvit kansalaisvarmenteet sekéd am-
mattihenkildiden varmennekortit tdyttavit hyviksyttyjd varmenteita koskevat vaatimukset. Ke-
hittyneen sidhkdisen allekirjoituksen voi puolestaan tuottaa pankkitunnuksilla tai mobiilivar-
menteella. Koska 2 momentin mukaan luonnollisen henkilon sdhkdisessd allekirjoittamisessa
olisi kaytettdva vahintddn kehittynyttd allekirjoitusta, mahdollistaisi se asiakkaiden sdhkoisen
allekirjoittamisen esimerkiksi pankkitunnusten ja mobiilivarmenteen avulla, miké osaltaan an-
taa kansalaisille mahdollisuuden kéyttda sihkoisid palveluita ja allekirjoittaa sosiaali- ja ter-
veyspalveluissa tarvittavia asiakirjoja sdhkoisesti. Esimerkiksi palveluita koskevat hakemukset
voisi allekirjoittaa sdhkoisesti pankkitunnuksilla tai mobiilivarmenteella. Ammattihenkiléiden
kayttdmat varmennekortit ovat joka tapauksessa hyvaksyttya tasoa.

23 §. Asiakasasiakirjojen sdilyttdminen. Pykala siséltdisi asiakasasiakirjojen sekd potilaan tut-
kimuksessa ja hoidossa syntyvié biologista materiaalia siséltédvien néytteiden ja elinmallien séi-
lyttdmistd koskevan sééntelyn. Sdéntely koskisi alkuperdisid asiakasasiakirjoja, eli siltd osin
kuin asiakasasiakirjat on tallennettu valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin, on muissa tie-
tojarjestelmissa ja vastaavissa olevat kopiot hdvitettdva jo aiemmin, heti kun niiden kéyttotarve
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on padttynyt. Siten esimerkiksi tydmuistiinpanot tai -kopiot voisi hivittda heti kun niiti ei endé
tarvita. My®ds tilanteissa, joissa toimija on henkil6tietojen kisittelijand kasittelyt asiakastietoja
ja asiakirjat on toimitettu palvelunjérjestéjélle, voi késittelija havittda tiedot, kun sen kéyttotarve
asiakirjoihin on paittynyt. Esimerkiksi sen jdlkeen, kun asiakirjoja ei ole tarpeen sdilyttdd laa-
dunvarmistuksen tai kanneajan takia.

Pykélén 1 momentin mukaan asiakasasiakirjoja ja muita materiaaleja olisi sédilytettavé liitteessé
tarkoitettu aika. Liitteen mukaiset sdilytysajat perustuvat asiakirjojen arvonmééritykseen. Ar-
vonmédritys toteutettiin sosiaali- ja terveysministeriossid vuoden 2021 aikana, ja sen yhteydessa
selvitettiin lukuisten haastattelujen avulla asiakasasiakirjojen sédilyttdmisen tarvetta sosiaali- ja
terveyspalvelujen jarjestdmisen ja toteuttamisen kannalta.

Perinnoéllisyyslddketieteen ja harvinaissairauksien kannalta merkittivid asiakirjoja ja biologisia
ndytteitd esitetddn sdilytettdvéksi pysyvisti, koska niiden kéyttotarve ei liity pelkéstién yksit-
tdisen potilaan hoitoon vaan tietoja tarvitaan myds tulevien sukupolvien hoidossa ja tutkimuk-
sessa. Pysyvda sdilyttdmisti ei olisi endd sidottu perinndllisyysladketieteen yksikon asiakirjoi-
hin, koska perinnéllisyysldédketieteen kannalta merkityksellistd aineistoa voi muodostua myds
muissa yksikoissd. Pysyva sdilyttiminen edellyttéisi l1aéketieteellistd arviointia, mitka asiakirjat
ja néytteet olisivat siten merkittidvid, ettei niitd saisi hévittda.

Potilasasiakirjoja ja erilaisia potilaasta otettuja biologisia ndytteitd on tarvetta padsdantdisesti
sailyttdd potilaan elinidn ajan, koska kyse on potilaan terveydentilaa koskevista tiedoista ja 1ahes
kaikki elinaikana kirjattu terveydentilaa koskeva tieto voi olla myohemmissé vaiheissa merki-
tyksellistd. Aiempia terveyttd koskevia tietoja tarvitaan esimerkiksi diagnostiikassa seké vertai-
lutietona.

Liséksi on huomioitava mahdollisia vahingonkorvausasioita varten tarvittava kisittelyaika 12
vuotta. Siten sdilytysaika olisi useimpien asiakirjojen kohdalla 12 vuotta kuolemasta tai 120
vuotta syntymasti niité tilanteita varten, jossa tieto kuolinajasta ei vility rekisterinpitdjille tai
kyse on alle 18-vuotiaana kuolleesta lapsesta. Téllaisia elinidn ajan sdilytettdvid potilasasiakir-
joja olisivat palvelutapahtumista kirjattavat keskeiset hoitotiedot ja yhteenvetotiedot, vili- ja
loppuarviot, ldhetteet ja konsultaatiopyynnot seka ladkemadraykset, diagnostiikkaan liittyvét 14-
hetteet ja lausunnot, terveys- ja hoitosuunnitelma, tahdosta riippumattomaan hoitoon liittyvét
padtokset, sddehoitoon liittyvat asiakirjat, laboratoriotulokset sekd hammaslddketieteelliset
rontgenkuvat, joita voidaan kayttdd potilaan tunnistamiseen oikeuslddketieteessd. My0s biolo-
gista materiaalia siséltdvien ndytteiden sdilytysajat vastaisivat nykyisid sdilytysaikoja, lukuun
ottamatta pysyvésti sdilytettivid perinnollisyyslddketieteen kannalta merkityksellisid naytteita.
Biologisia ndytteitd tarvitaan esimerkiksi perinnéllisten sairauksien tutkimiseen liséksi diag-
noosin tarkentamiseen.

Muita kuvantamistutkimusta tallenteita séilytettdisiin 20 vuotta, kuitenkin enintddn 12 vuotta
kuolemasta. Muita kuva-, video- ja danitallenteita, kuten valokuvia ja silmdnpohjakuvia tai pu-
heterapian &dénitteitd, jotka on arvioitu hoidon kannalta tarpeellisiksi, sdilytettéisiin 12 vuotta.
Ladkeméaarayksiin liittyvid toimitus- ja muita merkint6ja sailytettiisiin 12 vuotta hoidon pait-
tymisestd. Tuloskayrid, kuten EEG, EKG, KTG ja kuulokdyrd, sdilytettdisiin 12 vuotta tutki-
muksen tekemisestd. Tuloskdyrien sdilytysaika lyhenisi voimassa olevasta sdilytysajasta, joka
on 12 vuotta kuolemasta tai 120 vuotta syntymasta.

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen sdilytysajat voivat olla lyhyempid, koska tiedot liittyvit asi-

akkaiden eldmaéntilanteisiin ja sosiaalipalveluihin, joilla ei ole vastaavia pysyvid vaikutuksia
kuin terveydentilaa koskevilla tiedoilla. Sdilytysajoissa on kuitenkin huomioitava asiakkaan tie-
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donsaantioikeuden toteutuminen. Esimerkiksi lastensuojelun asiakirjoihin tulee paljon tieto-
pyyntdjd idkkailtakin entisiltd asiakkailta. Liséksi tietoja voidaan pyytda pitkankin ajan jilkeen
esimerkiksi oikeuspsykiatrisiin ja aikuisten neuropsykiatrisiin tarkoituksiin seké tyokyvyn ar-
viointiin tydkyvyttomyyseldkehakemuksiin liittyen. Sosiaalihuollon asiakirjojen séilytysaika
olisi palvelutehtdvikohtainen, eli kaikkia palvelutehtdvissd laadittavia sosiaalihuollon asia-
kasasiakirjoja koskisi sama sdilytysaika. Sdilytysaika olisi sidoksissa sosiaalihuollon asian paat-
tymiseen. Sosiaalihuollon asiakas voi olla asiakkaana samanaikaisesti useissa palvelutehtivissi
ja hanelld voi olla useita eri palveluita ja niihin liittyvié asioita. Siten johonkin palvelutehtdvaan
liittyvien sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen sdilytysaika voi pééttyé, vaikka asiakkuus toisessa
palvelussa jatkuisi pidempéén.

Lastensuojelun palvelutehtdvén asiakirjoja esitetddn sdilytettdviksi 120 vuotta asiakkaan syn-
tymasté. Perheoikeudellisissa palveluissa lasta koskevissa asioissa séilytysaika olisi 120 vuotta
lapsen syntymaésti ja muissa asioissa, kuten keskeytyspédédtokseen péadttyneessd adoptioneuvon-
nassa, 10 vuotta asian sulkemisesta. Lapsiperheiden palvelutehtdvin asiakirjoja sdilytettéisiin
30 asian sulkemisesta ja muiden palvelutehtdvien, eli tyoikdisten, idkkdiden, paihdehuollon pal-
velutehtidvassd 10 vuotta asian sulkemisesta. Myds vammaispalvelujen palvelutehtdvassa saily-
tysaika olisi 10 vuotta asian sulkemisesta, kun vammaispalvelujen tarve on pééttynyt.

Liséksi momentissa sdédettiisiin sdilyttdmisen vastuista siten, ettd valtakunnallisiin tietojarjes-
telmépalveluihin tallennettujen asiakasasiakirjojen séilyttimisestd vastaisi Kansanelédkelaitos.
Rekisterinpitdjan muiden asiakasasiakirjojen ja muun materiaalin sdilyttdmisesta vastaisi kukin
rekisterinpitdja itse. Jos palvelunantaja on tallentanut kopioita valtakunnallisissa tietojarjestel-
méipalveluissa sdilytettdvistd asiakirjoista, ei niihin sovelleta pykaldn mukaista sdilytysaikaa,
vaan ne on hévitettdva heti kun kdyttotarve on paittynyt.

Pykélén 2 momentissa olisi viittaus arkistolakiin, jossa sdédetdin pysyvésta sdilyttdmisestd eli
tiedonhallintalain mukaisesta arkistoinnista seké viranomaisista, joilla on velvollisuus tai mah-
dollisuus sopimuksen perusteella siirtdd asiakirjansa Kansallisarkistossa séilytettidvéksi. Kan-
saneldkelaitos vastaisi valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin tallennettujen asiakirjojen
siirtdmisestd Kansallisarkistoon, jos siirtimisesta olisi Kansallisarkiston p#dtos tai siirrosta olisi
tehty sopimus. Silté osin, kuin valtakunnallisissa tietojérjestelméipalveluissa olisi pysyvisti séi-
lytettidvid asiakasasiakirjoja, joita ei ole velvollisuutta siirtdd Kansallisarkistoon, momentissa
siidettiisiin valtakunnallisissa tietojarjestelmapalveluissa olevien a51akasa51ak1r]0]en pysyvé
sailyttdminen Kansaneldkelaitoksen vastuulle. Siten ne asiakasasiakirjat, joita ei siirrettdisi
Kansallisarkistoon, jdisivdt valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin sdilytysajan paattymi-
sen jéilkeen. Ne pitdisi kuitenkin erottaa aktiivikdytossé olevista asiakasasiakirjoista, eikd niitd
voisi luovuttaa muille palvelunantajille samoin kuin aktiivikdytossa olevia asiakirjoja.

24 §. Asiakasasiakirjojen tuhoaminen. Pykalassa saddettdisiin asiakirjojen tuhoamisesta saily-
tysajan padttymisen jalkeen. Vastuu tuhoamisesta on kullakin rekisterinpitdjéalld sdilytysvastuul-
laan olevien asiakirjojen osalta, ja Kansanelédkelaitoksella valtakunnallisiin tietojarjestelmépal-
veluihin tallennettujen asiakirjojen osalta. Asiakirjat olisi tuhottava, kun sdilytysaika on péétty-
nyt. Koska tuhoamisvelvoitteessa ei ole rekisterinpitdjan harkinnan varaa, ja sdhkdisten asiakir-
jojen sdilytysaika on paiteltivissa asiakirjojen kuvailutiedoista, voidaan tuhoamisessa hyodyn-
taa teknologiaa ja toteuttaa tuhoaminen automaattisen tietojenkasittelyn avulla sekd rekisterin-
pitdjin ettd Kansaneldkelaitoksen toimesta.

Pykilidn 1 momentissa sdédettéisiin asiakirjojen ja muun materiaalin tuhoamisvelvoitteesta séi-
lytysajan paittymisen jélkeen niiden asiakirjojen osalta, joita Kansallisarkisto ei ole maérannyt
pysyvasti sdilytettdviksi eli arkistoitavaksi. Tuhoaminen olisi toteutettava siten, etteivét sivul-
liset saa asiakirjoista ja muusta materiaalista tietoa.
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Pykélén 2 momentissa sdddettdisiin vastaavasti Kansaneldkelaitoksen vastuusta.
5 luku Potilasasiakirjat

25 §. Oikeus tehdd merkintojd potilasasiakirjaan. Pykalassa sdddettiisiin siitd, kenelld on oi-
keus tehda potilasasiakirjamerkint6jd. Lahtokohtana olisi, ettd merkint6ja saavat tehdé potilaan
terveyspalvelun jérjestdmiseen ja toteuttamiseen osallistuvat terveydenhuollon ammattihenki-
16t. Muut terveyspalvelun jarjestdmiseen ja toteuttamiseen osallistuvat henkil6t, kuten esimer-
kiksi ensihoidon ja sairaankuljetukseen osallistuva pelastuslaitoksen henkilosto, terveyspalve-
luissa toimivat sosiaalihuollon ammattihenkil6t, saisivat tehdd merkint6jéd 7 §:ssé tarkoitettujen
palvelunantajan vastaavan johtajan laatimien ohjeiden mukaisesti. Potilaan terveyspalvelun jér-
jestdmiseen ja toteuttamiseen osallistuvat terveydenhuollon opiskelijat saavat tehdd merkint6ja
toimiessaan laillistetun ammattihenkilon tehtévissé terveydenhuollon ammattihenkil6istd anne-
tun lain (559/1994) 2 §:n 3 momentin mukaisesti. Ehdotettu sddntely vastaa téltd osin nykyisté
potilasasiakirja-asetusta.

My®ds sosiaalihuollon ammattihenkil6 voisi kirjata potilasasiakirjoihin henkilon eldméntilantee-
seen liittyvéa arkaluonteista tietoa ja sisédltdja siltd osin, kun ne liittyvit henkilén hoitoon tai
ovat muuten hoidon kannalta tarkoituksenmukaisia. Téllaista terveydenhuoltoon liittyvéé sosi-
aalihuollon ammattihenkilon tekemé&é potilastyotd voidaan toteuttaa esimerkiksi erikoissairaan-
hoidossa.

Potilasasiakirjojen laatimista koskeva sddntely ei vaikuta lddkkeen madrdamisti koskeviin oi-
keuksiin, vaan ndistd oikeuksista sdddetddin laissa terveydenhuollon ammattihenkilSistd
(559/1994).

Potilasasiakirjamerkintdjd tehdddn edelleen usein terveydenhuollon ammattihenkilén sanelun
perusteella. Vastuukysymysten selventamiseksi pykdldan 2 momentissa todettaisiin nykyisen po-
tilasasiakirja-asetuksen mukaisesti, ettd vastuu merkinndistd on tdssé tilanteessa sanelijalla.

Terveydenhuollossa kéytetddn lukuisia ld4kinnallisid laitteita, jotka tuottavat potilaan hoidon tai
tutkimuksen yhteydessd varsin yksityiskohtaistakin tietoa. Lisdksi nykyisin potilastietoa tuote-
taan myos erilaisten ohjelmistojen ja robottien toimesta. Usein tdma tieto siirtyy suoraan lait-
teesta, ohjelmistosta tai robotilta sahkoisiin potilastietojarjestelmiin. Pykdldn 3 momentissa sd-
dettdisiin, ettd potilasasiakirjamerkinnit voivat lisdksi koostua terveydenhuollon ladkinnéllisten
laitteiden, ohjelmistojen ja robottien tuottamista hoidon kannalta tarpeellisista merkinndista.
Laitteet tuottavat usein varsin huomattavan mééran merkintdja. Kaikkia laitteiden, ohjelmisto-
jen ja robottien tuottamia merkint6jé ei kuitenkaan tulisi liittd4 potilasasiakirjoihin, vaan mer-
kintojen tulee olla potilaan hoidon kannalta tarpeellisia kuten muidenkin potilasasiakirjamer-
kintgjen. Toisin sanoen potilasasiakirjoihin liitettdisiin se osa laitteen, ohjelmiston tai robotin
tuottamasta tiedosta, jolla on tehtyjen hoitopaétdsten kannalta merkitystd. Sdannokset potilas-
asiakirjojen merkintdjen laajuudesta koskisivat siten myds laitteiden tuottamia merkint6ja. Tek-
niikan kehittyessi terveydenhuollossa kdytetdén yhd enemman erilaisia laitteita, sovelluksia ja
robotiikkaa, ja sddnnds mahdollistaisi merkintdjen tuottamisen myds néistd uutta teknologiaa
hyodyntévista laitteista.

26 §. Potilasasiakirjoja koskevat periaatteet. Pykilassa sdddettdisiin potilasasiakirjoja koske-
vista periaatteista. 1 momentissa sdédettéisiin, mitd asiakirjoja potilasasiakirjojen kokonaisuu-
teen kuuluu. Potilasasiakirjoja olisivat terveydenhuollon ammattihenkildiden kirjaamat palve-
lutapahtumia eli kéiyntejd ja hoitojaksoja koskevat merkinnit, ladkeméaardykset ja muut resepti-
keskukseen tallennettavat lddkehoitoa koskevat merkinnét, diagnostiikkaan liittyvét tallenteet
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ja niihin liittyvét lausunnot ja muut potilaan terveyspalvelujen toteuttamiseen liittyvit kuva-,
video- ja ddnitallenteet, potilaan terveyspalvelujen jarjestdmiseen liittyvit asiakirjat sekd ter-
veydenhuoltoon muualta saapuvat asiakirjat. Diagnostiikkaan liittyvié tallenteita ovat erilaisten
laitteiden avulla tuotetut tallenteet, esimerkiksi laboratoriovastaukset, rontgen-, isotooppi- ja
ultradéinikuvat ja muita kuva-, video- ja dénitallenteita esimerkiksi ndkyvéin valon kuvat kuten
valokuvat ja silminpohjakuvat, videot ja puheterapian dénitteet ja potilaan seurantaan liittyvét
adnitteet. Sailytysaikoja koskevan liitteen mukaisesti muut kuin hoidon kannalta tarpeelliset
kuva-, video- ja dénitallenteet saisi havittdd heti kun kdyttdtarve on pééttynyt, eli esimerkiksi
kun keskeiset tiedot on kirjattu potilasasiakirjoihin. Ainoastaan hoidon kannalta tarpeelliset tal-
lenteet on sdilytettdva pidempéén. Potilaan terveyspalvelujen jarjestdmiseen liittyvid asiakirjoja
olisivat ajanvarausasiakirja, ldhetteet, muille palvelunantajille l&hetettdvit konsultaatiopyynnot,
padtokset tahdosta riippumattomasta hoidosta sekd terveys- ja hoitosuunnitelma. Potilaan
kanssa kéytavadan puhelinkeskusteluun verrattavissa olevat chat-viestit ja vastaava yhteydenpito
potilaan kanssa eivit olisi potilasasiakirjoja, eikd niitd olisi tarpeen sdilyttdé sen jdlkeen, kun
ammattihenkild on kirjannut niistd keskeiset tiedot osaksi potilasasiakirjoja. Muualta saapuvat
asiakirjoja ovat toisilta palvelunantajilta tai viranomaisilta saatavat asiakirjat.

Sen sijaan terveydenhuollon ammattihenkilon muita viranomaisia ja tahoja varten laatimat to-
distukset ja lausunnot eivét olisi potilasasiakirjoja, koska ne laaditaan vastaanottajan kayttotar-
koitusta varten, eikd kéyttotarkoituksena ole potilaan hoidon jirjestiminen ja toteuttaminen.
My®éskadn hoitotahto- ja elinluovutusasiakirjat eivit olisi potilasasiakirjoja, vaan potilaan it-
sensd laatimia ja hallinnoimia asiakirjoja, vaikka ne on tarkoitettu terveydenhuollossa huomioi-
tavaksi. Vastuu ja oikeus kyseisten tahdonilmausten sisiltojen yllapitoon on kuitenkin ainoas-
taan potilaalla itsellddn, myd0s silloin, jos potilas pyytdd palvelunantajaa tallentamaan tahdonil-
mauksensa valtakunnallisten tietojirjestelmapalvelujen tahdonilmaisupalveluun.

Pykélén 2 momentin mukaan perinnollisyysldéketieteen, psykiatrian ja vastaaviin erityisté luot-
tamuksellisuutta edellyttaviin palveluihin liittyvét potilasasiakirjamerkinnét olisivat erityissuo-
jattavia siten, ettd niiden késittely muussa kuin kyseisen erikoisalan tai palvelun palvelutapah-
tumassa edellyttaa erillistd vahvistuspyyntoa. Erityistd luottamuksellisuutta edellyttdvia palve-
luita olisivat esimerkiksi erilaiset mielenterveyttd edistévit terapiat, kuten psykoterapia ja sek-
suaaliterapia sekd psykologin palvelut.

Erityissuojauksen toteuttamisessa kéytettava erillisen vahvistuspyynnon menettely vastaa jo ny-
kyisin kdytdssd olevaa psykiatrian ja perinndllisyyslddketieteen potilasasiakirjojen erityissuo-
jausta. Vahvistuspyynnolla suojattujen, erityissuojattujen potilastietojen kaytto ei olisi kiellet-
tyd, jos tiedot ovat potilaan hoidon kannalta valttimattomid. Ndiden tietojen kéyttdjan tulisi
kuitenkin muussa kuin kyseisessé palvelussa tai erikoisalalla toimiessaan vahvistaa tietojarjes-
telmaén toteutetun vahvistuspyynnon jilkeen erilliselld vahvistuksella tietojen kdyton tarpeelli-
suus. Esimerkiksi psykiatrian palveluissa tyoskentelevien ei tarvitsisi erikseen vahvistaa psyki-
atrian potilastietojen kayttod, mutta jos psykiatrialla tyoskenteleva henkilon olisi tarpeen tar-
kastella perinnollisyysldédketieteen potilasasiakirjoja, vahvistuspyyntd tulisi tehdd. Samoin sil-
loin, jos somaattisen palveluiden henkilostolld on tarve késitelld psykiatrian potilastietoja, tulisi
vahvistuspyyntd tehdd. Momentin sanamuoto mahdollistaa erityissuojauksen toteutukseen
my0s muita menettelyjd vahvistuspyynnon lisdksi.

Erityissuojattavista potilastiedoista sdddettiisiin tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella.

Pykilin 3 momentissa sdddettéisiin, ettd valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin tallennet-
tavien potilasasiakirjojen tulee muodostaa ehyt asiakirjakokonaisuus yksildityjen palvelutapah-
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tumatunnusten avulla. Potilasasiakirjat muodostaisivat ndin kéynti- ja hoitojaksokohtaiset ko-
konaisuudet. Asiakirjojen koostaminen palvelutapahtumittain on oleellista potilaan tiedollisen
itsemadrdamisoikeuden nidkokulmasta, koska potilas voi 54 §:n mukaisesti kieltdd tietojensa
luovuttamisen palvelunantajien vélilld palvelutapahtumakohtaisesti.

27 §. Potilasasiakirjoihin merkittdvdt perustiedot. Pykélassa sdddetddn potilasasiakirjojen pe-
rustiedoista. Séédntely perustuu potilaslain ja asiakastietolain perusteella annettuun sosiaali- ja
terveysministerion asetukseen potilasasiakirjoista (94/2022). Pykdldn 1 momentissa sdddettdi-
siin potilasta, merkinnéntekijié ja palvelunantajaa koskevista perustiedoista, joiden tulee kiyda
ilmi potilasasiakirjoista. Perustietoja, jotka asiakirjoista olisi kdytiva ilmi, olisivat potilaan nimi
ja henkildtunnus tai jos henkildtunnus ei ole tiedossa, yksildintitunnus tai syntymaéaika. Jos po-
tilaalla ei ole virallista henkildtunnusta, on kirjattava tilapdinen henkilotunnus. Potilasasiakir-
joissa on oltava tieto palvelunjérjestdjén ja palveluntuottajan nimestid ja yksildintitunnuksesta.
Liséksi olisi oltava kunkin merkinnén tekijdn nimi, merkinnan tekijin yksil6iva tieto, ammatti-
nimike ja merkinnin ajankohta. Jos merkinti on l4ékinnallisen laitteen, ohjelmiston tai robotin
tuottama, olisi asiakirjoista kéytédva ilmi merkinnén tiedot tdydennettynd mahdollisen merkin-
nin hyvéksyjin tiedoilla. Jos terveydenhuoltoon saapuu tietoja muualta, olisi ndiden tietojen
saapumisen ajankohta ja ldhde kéytiva asiakirjasta ilmi.

Perustiedot voidaan yhdistd4 ja tuottaa tietojirjestelmissé ilman, ettd kaikkia tietoja olisi tar-
peen kirjata erikseen jokaiseen asiakirjaan. Valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin tallen-
nettavien asiakirjojen tietosiséltoja ja kuvailutietoja koskevista vaatimuksista madrataan erik-
seen Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tietorakenteita koskevissa méadrittelyissa.

Pykéldn 2 momentissa lueteltaisiin tiedot, joiden tulisi tarvittaessa ilmeté potilasasiakirjoista,
jos tieto on tarpeen potilaan hoidon tai palvelun jarjestimisen tai toteuttamisen taikka potilaan
huollossa olevan alaikéisen lapsen tai potilaan omaishoidettavana olevan aseman kannalta. Tal-
laisia tietoja olisivat alaikdisen potilaan osalta huoltajien tai muun laillisen edustajan nimi ja
yhteystiedot seka tiysi-ikdiselle potilaalle madarityn laillisen edustajan nimi ja yhteystiedot, po-
tilaan ilmoittaman l&hiomaisen tai muun yhteyshenkilon nimi, mahdollinen sukulaisuussuhde
ja yhteystiedot sekd tieto potilaan huollossa olevista alaikdisesti lapsesta ja tieto omaishoitajuu-
desta. Tieto potilaan l&hiomaisesta tai muusta yhteyshenkildstéd on tarpeen, jotta terveydenhuol-
lossa on ajantasainen tieto kehen ldheiseen voi tarvittaessa ottaa yhteyttd ja kenelle voi antaa
tietoja potilaslain 6 §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetussa tilanteessa, jossa tdysi-ikdinen ei pysty
itse paattdmadn hoidostaan. Tieto alaikdisistd lapsista on tarpeen, jotta terveydenhuollossa on
mahdollista tarvittaessa terveydenhuoltolain (1326/2010) 70 §:n mukaisesti selvittad lapsen hoi-
don ja tuen tarve ja varmistaa riittdvén hoidon ja tuen turvaaminen lapselle, kun lapsen van-
hempi, huoltaja tai muu lapsen hoidosta ja vastaava henkild saa pdihdehuolto- tai mielenter-
veyspalveluja tai muita sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja, joiden aikana hénen kykynsi
huolehtia lapsen hoidosta ja kasvatuksesta arvioidaan heikentyneen. Vastaavasti tieto omaishoi-
tajuudesta on tarpeen, jotta terveydenhuollossa on mahdollista esimerkiksi ilmoittaa sosiaali-
huoltoon, jos omaishoitaja ei kykene huolehtimaan omaishoidettavasta esimerkiksi sairaalahoi-
toon joutumisen johdosta.

Liséksi tarvittaessa potilasasiakirjoista olisi kdytdva ilmi potilaan didinkieli tai asiointikieli, po-
tilaan ammatti, potilaan tyonantajan vakuutusyhtio, jos kyseessé voi olla tydtapaturma tai am-
mattitauti sekd vakuutusyhtio, jos vakuutusyhtié mahdollisesti maksaa hoidon kustannuksia.
My®és potilaan antamat potilastietojensa luovutuksia koskevat suostumukset ja luvat olisi kirjat-
tava potilasasiakirjoihin. Valtakunnallisia tietojérjestelmépalveluita koskevat luvat tallennetaan
tahdonilmaisupalveluun, joten tdssé yhteydessé sdénnos koskisi erityisesti muulla tavalla tehté-
vid luovutuksia sosiaali- ja terveydenhuollossa sekd muille viranomaisille ja tahoille tehtévia
luovutuksia.
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Jos pykélédn 3 kohdassa tarkoitettu merkinnén tekninen kirjaaja on eri kuin merkinnan siséllostéa
vastaava merkinnén tekijé, tulisi potilasasiakirjasta ilmetd myds merkinnén teknisen kirjaajan
tiedot. Sdhkoiseen potilasasiakirjaan ndma tiedot ovat saatavilla suoraan potilastietojérjestel-
mén kayttijitiedoista ja merkinnén kirjaamisen ajankohta automaattisesti potilastietojérjestel-
mastd. Télld valtetdan tarpeetonta kirjaamista ndiden merkintdjen osalta. Lisdksi varmistetaan,
ettei potilastietojérjestelmien kéyttdoikeuksia annettaisi toisten henkildiden kéytettdviksi, kun
kéyttdjatunnusten mukainen henkilé vastaa myos merkintdjen oikeellisuudesta. Merkinnoista
tulisi ilmeta tietojen ldhde, jos tieto ei perustu ammattihenkilon omiin tutkimushavaintoihin tai
jos potilasasiakirjoihin merkitddn muita, kuin potilasta itsedén koskevia tietoja. Keskeinen pe-
riaate on siten se, etté potilasasiakirjoihin kirjattujen tietojen alkuperé tulee voida todeta. Tésti
syystd edellytettdisiin, ettd potilasasiakirjamerkinndistd ilmenee tietojen ldhde niissd tapauk-
sissa, joissa tieto ei ole perustunut ammattihenkilén omiin tutkimushavaintoihin.

28 §. Palvelutapahtumista kirjattavat merkinndt. Pykéldn 1 momentissa sdddettdisiin, ettd pal-
velutapahtumista eli potilaan kdynneisti tai hoitojaksoista tai vastaavista kontakteista potilaan
kanssa, esimerkiksi puhelimessa tehtévi hoidon tarpeen arviointi tai sdhkdisen asioinnin kon-
takti, olisi kirjattava potilasasiakirjamerkinnit. Merkinnidt muodostaisivat néin aikajérjestyk-
sessd etenevan kokonaisuuden, jota kutsutaan myos potilaskertomukseksi. Potilastietojarjestel-
missd merkinnit kirjataan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen 20 §:n mukaisten tietorakenne-
madrittelyjen mukaisesti. Tietojérjestelmissd voi olla erilaisia ndkymia ja kirjaamisalustoja, joi-
hin merkinnét tehdéén.

Merkinngista tulisi tarpeellisessa laajuudessa kdyda ilmi potilaan terveydentilaa, annettua pal-
velua ja sairauden ja hoidon kulkua koskevat tiedot sekd taudinméirityksen, valitun hoidon ja
tehtyjen hoitoratkaisujen perusteet. Ladkehoitoa koskevista lddkeméadrdyksistd olisi kirjattava
ladkemadrdyslain 6 §:ssd tarkoitetut tiedot sekd muut tarpeelliset valittua lddkehoitoa koskevat
perustelut.

Ladkemaarayksisti kirjattavat tiedot ovat keskeinen osa palvelutapahtumista kirjattavia tietoja,
ja samalla tiedoista muodostetaan myos reseptikeskukseen tallennettava, 1ddkkeen toimittami-
sessa ja valtakunnallisella ladkityslistalla kdytettiava ladkemadriysasiakirja, jos kyse on potilaan
apteekista ostettavaksi tarkoitetusta lddkkeestd. Ladkemééraysten tiedot voidaan tietojirjestel-
méssd kirjata erilliseen osioon tai nikyméaéin, eikd samoja tietoja ole tarpeen kirjata toistamiseen
palvelutapahtuman muihin merkintdihin. Estettd ei kuitenkaan ole sille, ettd 1ddkemédrayksia
koskevia tietoja liitetddn myds osaksi muita merkint6jé, kunhan lddkemédrdyslaissa tarkoitettu
tieto pysyy aina ajan tasaisena reseptikeskuksessa.

Pykélén 2 momentin mukaan hoidon ja palvelun toteuttamiseen osallistuneet ammattihenkil6t
ja muut henkil6t on tarvittaessa kyettdva selvittimiin. Vaatimus ei edellytd, ettd kaikki hoitoon
osallistuneet henkilGt aina ilmenevat potilasasiakirjamerkinnéistd, vaan apuna voidaan kayttaa
esimerkiksi tydvuorolistoista ilmenevid tietoja.

Pykélén 3 momentin mukaan annetuista lddkarinlausunnoista ja todistuksista tulisi tehdid mer-
kinnit niiden antamisajankohdan mukaisesti.

Pykéldan 4 momentissa sdddettiisiin toista henkilod koskevien tietojen kirjaamisesta potilasasia-
kirjoihin. Jos potilaan eldméintilanteen kartoittamisen tai muun vastaavan syyn takia hoidon
kannalta olisi valttdiméatonta kirjata toisen henkilon itsestddn kertomia tai muita muun henkilon
yksityiskohtaisia arkaluonteisia tietoja, olisi tiedot kirjattava potilaan palvelutapahtuman asia-
kirjoihin kuuluvaan erilliseen asiakirjaan. Sdéntely mahdollistaisi siten toista henkilod koske-
vien tietojen kirjaamisen erilliseen asiakirjaan riippumatta siitd, kuka tiedon on kertonut. Voi-
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massa olevassa sddntelyssd vastaava on mahdollista ainoastaan toisen henkilon itsestdéin kerto-
mien tietojen osalta. Tarkastusoikeus tietoihin olisi silld henkil6114 itselldén, jonka tiedoista kir-
jauksissa on kyse. Esimerkiksi aikuisten palveluissa voitaisi kirjata momentin mahdollistamalla
tavalla alaikaisten lasten tilannekartoitukset ja vastaavat lapsia koskevat tiedot. Vastaavasti lap-
sen ollessa potilaana voitaisi kirjata vanhempia koskevia tietoja.

29 §. Potilasasiakirjoihin kirjattavat keskeiset hoitotiedot. Pykdldsséd saddettdisiin potilasasia-
kirjoihin merkittdvistd keskeisistd hoitotiedoista, joita ovat esimerkiksi. potilaan terveydentila,
annettua palvelua ja hoidon kulkua koskevat tiedot seké hoitoratkaisujen perusteet. Potilasasia-
kirjojen oleellinen osa ovat terveyden huollon ammattihenkilon tekemét merkinnét havainnois-
taan, arvioistaan ja johtopaatoksistddn potilaasta ja hdnen hoidostaan seka seikat, johon arviot
perustuvat. Jos potilaan tutkimuksessa ja hoidossa on kéytettidvissd useampia vaihtoehtoisia tut-
kimus- ja hoitomenetelmid, joiden vaikutukset ja riskit voivat olla erilaisia, potilasasiakirjoihin
tulee tehdd merkinnit, joista ilmenee, millaisin perustein valittuun menetelméén on paadytty.

Pykéldn 2 momentissa sdddettdisiin potilaalle suoritetusta leikkauksesta ja muusta toimenpi-
teestd laadittavasta leikkaus- tai toimenpidekertomuksesta. Pykéldn 3 momentissa sdddettiisiin
potilaaseen pysyvisti asetetuista proteeseista, implanteista, hampaiden tdytemateriaaleista ja
muista materiaaleista tehtiavistd merkinnoista.

Pykiéldn 4 momentissa sdéddettiisiin potilaan itsemédrddmisoikeuden rajoittamista koskevien
padtosten merkitsemisestd potilasasiakirjoihin. Merkinndista olisi kdytdva ilmi toimenpiteen
syy, luonne ja kesto sekd arvio sen vaikutuksista potilaan hoitoon samoin kuin toimenpiteen
madranneen ladkarin ja suorittajien nimet.

30 §. Riskeistd, hoidon haitallisista vaikutuksista ja epdillyistd vahingoista tehtdvdit merkinndit.
Pykélén 1 momentissa sdéddettéisiin hoidossa huomioon otettavien riskitietojen merkitsemisesta.
Potilaskertomukseen siséllytettévisti tiedoista mainittaisiin erikseen tiedot potilaan lddkeaineal-
lergiasta, materiaaliallergiasta ja yliherkkyyksistd, mutta velvoite koskisi my6s muita niihin rin-
nastettavia hoidossa huomioon otettavia seikkoja.

Pykélén 2 momentti puolestaan koskee tyontekijélle tyostd aiheutuvien terveysriskitietojen mer-
kitsemistd. Nama tiedot tulee siséllyttdd siten tyontekijdd koskeviin tyoterveyshuollon potilas-
asiakirjoihin, vaikka vastaavat tiedot olisivatkin esimerkiksi asianomaista tyopaikkaa koske-
vissa tyOnantajakohtaisissa asiakirjoissa.

Pykilén 3 ja 4 momentissa velvoitettaisiin lisidksi tekemdin nimenomaiset merkinnit myds to-
detuista tutkimus- ja hoitotoimenpiteisiin liittyneisti haitallisista vaikutuksista ja hoidon tehot-
tomuudesta seké epdillyistd potilas-, laite- ja lddkevahingoista. Hoidollisten seikkojen ohella
my0s korvausoikeudelliset ja viranomaisvalvontaan liittyvét seikat edellyttavat, ettd epdillyista
potilas-, laite- ja ladkevahingoista tehddin vélittomaisti vahinkoepdilyn syntymisen jalkeen yk-
sityiskohtaiset merkinnét potilasasiakirjoihin.

31 §. Konsultaatioista ja hoitoneuvotteluista tehtdvdt merkinndt. Pykéldén siséltyisi erityissédén-
noksid erilaisista konsultaatioista ja hoitoneuvotteluista tehtdvistd merkinnéistd. Muun muassa
tietotekniikan kehittyminen on myotévaikuttanut konsultaatioiden lisdéntymiseen ja uusien
konsultaatiomuotojen syntymiseen. Pykdldn 1 momentissa edellytettiisiin, ettd hoitovastuussa
oleva terveydenhuollon ammattihenkild tekee potilaan taudinméaéarityksen tai hoidon kannalta
merkittivistd konsultaatioista ja hoitoneuvotteluista potilasasiakirjoihin merkinnét, joista ilme-
nee konsultaation tai neuvottelun ajankohta, asian késittelyyn osallistuneet henkilot sekéd tehdyt
ratkaisut ja niiden toteuttaminen.
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Jos konsultaatio tapahtuu sellaisessa muodossa, ettd potilas on tunnistettavissa, myos konsul-
taation antajan olisi 2 momentin mukaan tehtidva potilasasiakirjoihin merkinnit antamastaan
konsultaatiovastauksesta, jollei hinelle muutoin jii antamansa konsultaatiovastauksen tiedot.

32 §. Osastojaksoa ja pitkdaikaishoitoa koskevat merkinndt. Pykalaan sisiltyisi erditd nimen-
omaisesti osastohoidossa ja pitkdaikaisen hoidon piirissd olevan potilaan hoitoon liittyvid séén-
noksid. Pitkdaikaista hoitoa voidaan sairaalan liséksi toteuttaa esimerkiksi kotisairaanhoidossa.
Kaikista osastohoidossa ja pitkdaikaisen hoidon piirissi olevista potilaista edellytettdisiin teh-
téaviksi potilaan hoidon kannalta riittdvan usein merkinnét potilaan tilan muutoksista sekd ha-
nelle tehdyistd tutkimuksista ja hénelle annetusta hoidosta. Lisdksi péivittdin olisi tehtdva mer-
kinnét potilaan tilaan liittyvistd huomioista, hoitotoimista ja vastaavista seikoista.

Pykélén 2 momentissa edellytettdisiin, ettd 144kari tekee pitkaaikaispotilaan potilasasiakirjoihin
vahintddn kolmen kuukauden vilein seurantayhteenvedon, vaikka potilaan tilassa ei olisikaan
tapahtunut olennaisia muutoksia. Seurantayhteenvedossa arvioitaisiin potilaan kulloinenkin ter-
veydentila ja hoidon jatkotarpeet. Tdma palvelisi paitsi ensinnékin potilaan hoitoa. Toiseksi
seurantayhteenvedon tarve voi olla merkityksellinen niissé tilanteissa, joissa potilas on koti-
kéynnilld tai muutoin poissa pitkdaikaisen osasto- tai laitoshoidon piiristd ja hoidon on tarkoitus
edelleen jatkua. Jos potilaalle kotikdynnin tai muun vastaavan poissaolon aikana tapahtuu tapa-
turma, tai hinen tilansa huononee siten, ettd hén tarvitsee kiireellistd hoitoa toisessa terveyden-
huollon yksikossé, on tieto potilaan osastohoidosta mahdollista saada valtakunnallisten tietojér-
jestelmépalvelujen kautta.

33 §. Loppulausunto. Pykildn 1 momentissa asetettaisiin velvoite laatia loppulausunto jokai-
sesta hoitojaksosta, jonka loputtua hoito péattyy tai hoitovastuu siirtyy. Hoitojaksolla tarkoitet-
taisiin seké osasto- ja laitoshoitoa ettd polikliinisid hoitojaksoja. Hoitovastuu voi siirtyd toiselle
palvelunantajalle tai saman palvelunantajan toiminnassa toiseen toimintayksikkdon tai toimi-
pisteeseen tai sairaalassa toiselle erikoisalalle. Hoitovastuu voi siirtyd myds sosiaalihuollon pal-
veluun, jonka yhteydessi tuotetaan terveydenhuollon palvelua. Téllainen tilanne voisi olla esi-
merkiksi idkkéasdn asiakkaan siirtyminen sairaalasta tai polikliiniselta tutkimusjaksolta hoivako-
tun.

Pykélén 2 momentin mukaan loppulausuntoon olisi siséllytettdvé annettua hoitoa koskevien yh-
teenvetojen lisdksi selkedt ja yksityiskohtaiset ohjeet potilaan seurannan ja jatkohoidon toteut-
tamiseksi. Loppulausunnossa tulisi lisdksi kuvata mahdolliset poikkeavuudet potilaan toimen-
piteen jalkeisessd toipumisessa ja potilaan tila palvelutapahtuman paattyessa.

34 §. Merkinndt alaikdisen asiakkaan pddtoskyvystd. Pykdldssa sdddettiisiin merkintdjen teke-
misesté alaikdisen asiakkaan asioidessa terveydenhuollossa. Potilaslain 7 §:n 1 momentin mu-
kaan alaikdistd on hoidettava yhteisymmarryksessd hianen kanssaan, jos alaikdinen ikdnsa ja
kehitystasonsa perusteella kykenee paattdmadn hoidostaan. 2 momentin mukaan silloin, kun
alaikdinen ei kykene paittdmadn hoidostaan, hiantd on hoidettava yhteisymmarryksessa héanen
huoltajansa tai muun laillisen edustajan kanssa. Tdmén lain 51 §:n 1 momentin mukaan silloin,
kun alaikéinen potilas ikdénsa ja kehitystasoonsa nihden kykenee paéttimain hoidostaan, hi-
nelld on oikeus kieltdd terveydentilaansa ja hoitoansa koskevien tietojen antaminen huoltajal-
leen, muulle lailliselle edustajalleen tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle. Muu tiedonsaantiin
oikeutettu henkild voi lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain 7 §:n (190/2019)
mukaan olla huollosta erotettu vanhempi ja muu henkild. Koska alaikdisen potilastietoja voi-
daan ndyttdd huoltajalle, muulle lailliselle edustajalle tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle hen-
kilolle sdahkdisten asiointipalveluiden, kuten 74 §:ssé tarkoitetun kansalaisen kéyttoliittymén
vilitykselld, on tirkedd, ettd asiakirjoilla on riittdvén tismaélliset ja ajantasaiset tiedot alaikdisen
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padtoskyvystd seka siitd, salliiko vai kieltddko hén tietojensa antamisen. Pddtoskykyé on arvi-
oitava aina suhteessa kuhunkin terveydenhuollossa késiteltdvadn asiaan, joten tieto padtosky-
vysti olisi kirjattava palvelutapahtumakohtaisesti.

Potilaslain mukaisesti alaikdisen ikd on kehitystason rinnalla paatdskykyyn vaikuttava seikka.
Mitd vanhempi lapsi on, sitd todenndkdisemmin hdn on myos kykeneva paédttimain hoidostaan
ja siten olemaan oikeutettu kieltiméén tietojensa luovuttamisen huoltajille. Pienempien lasten
kohdalla on siten todenndkoistd, ettei lapsella vield ole pdédtdskykyd vaan lasta on hoidettava
yhteisymmarryksessé huoltajan kanssa. 2 momentissa esitettiisiin, ettd alle 12-vuotiaiden lasten
kohdalla tietojdrjestelmissd voitaisiin tuottaa oletusarvoisesti merkinti, ettei lapsi ole paétosky-
kyinen. Terveydenhuollon ammattihenkilon olisi kuitenkin tehdd arvio lapsen péaétoskyvysta
potilaslain mukaisesti, kuten ennenkin, ja tarvittaessa muutettava merkinnén sisdltod varmistaen
paitoskykyisen lapsen kielto-oikeus ikdtasosta riippumatta. Arviointi ja merkintdjen muuttami-
sen mahdollinen tarve korostuu, kun alaikdinen lapsi asioi vastaanotolla itsendisesti ilman huol-
tajan ldsndoloa. Automatiikalla helpotettaisiin terveydenhuollon ammattihenkildiden ty6ta, kun
merkintdjé ei tarvitsisi jokaisella asiointikerralla tehdd ihan pienimpien lasten kohdalla.

35 §. Merkinndt hoitoon osallistumisesta erityistilanteissa. Pykildssa sdddettiisiin merkintojen
tekemisesta tilanteissa, jossa tdysi-ikdinen potilas ei kykene paittiméén itse hoidostaan. Tallai-
sissa tilanteissa tdysi-ikdistd potilasta hoidetaan potilaslain 6 §:n 2 ja 3 momentin mukaisesti
yhteisymmarryksessd potilaan itsensid sijasta hénen laillisen edustajansa, ldhiomaisensa tai
muun laheisensd kanssa. Sdannokset merkintdjen tekemisestéd néistd tilanteista vastaavat ny-
kyistd potilasasiakirja-asetuksen séédntelyé.

36 §. Potilaan hoidon jdrjestamistd koskevat merkinndt. Saannokset perustuisivat asiasiséllol-
tddn nykyisen potilasasiakirja-asetuksen sdannoksiin. Pykéldn 1 momentissa sdadettéisiin poti-
lasasiakirjamerkintdjen tekemisesté tilanteessa, jossa potilas joutuu odottamaan hoitoon péddsya.

Pykilan 2 momentin sddnndkset merkintdjen tekemisesté koskien potilaslain 5 §:n 1 momen-
tissa tarkoitetun, potilaan hoitoon liittyvia seikkoja koskevan selvityksen antamista sekd 3 mo-
mentin sdénndkset potilaan tutkimuksesta tai hoidosta kieltdytymisti koskevien merkintdjen te-
kemisestd vastaavat nykyistd sddntelya.

Pykildn 4 momentissa séddettdisiin potilaan tulevaisuuden varalle mahdollisesti ilmaiseman
hoitotahdon kirjaamisesta. Téllaisesta ilmauksesta tulisi tallentaa tieto valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen tahdonilmaisupalveluun seké tarvittaessa tehdd vastaava merkintd poti-
lasasiakirjoihin. Liséksi potilasasiakirjoihin tulisi liittdd erillinen potilaan itsensd varmentama
tahdon ilmaiseva asiakirja. Tieto hoitotahdosta tulisi tallentaa tahdonilmaisupalveluun, jotta
tieto on saatavilla kaikille palvelunantajille, joita tahdonilmaisu voi koskea. Tahdonilmaisupal-
veluun tallennettua hoitotahtoa voivat paivittdd kaikki palvelunantajat potilaan pyynnosté ja li-
séksi hoitotahtoa voisi péivittdd potilas itse kansalaisen kayttoliittymén avulla. Hoitotahdosta
voisi kuitenkin tarvittaessa tehdd saman sisaltdisen merkinndn myds potilasasiakirjoihin. Jos
potilas pyytéd palvelunantajaa tallentamaan tiedon hoitotahdosta, tulisi potilasasiakirjoihin liit-
tad asiakkaan itse varmentama asiakirja, josta hoitotahto kiy ilmi. Merkittivi tieto voisi olla
myo0s se, ettd potilaalla itsellddn on hallussaan asiakirja hoitotahdostaan. Potilasasiakirjoihin
olisi tehtivi my0s merkinndt siitd, ettd potilaalle on annettu riittdva selvitys hdnen tahtonsa
noudattamisen vaikutuksista.

6 luku Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat
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37 §. Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoja koskevat periaatteet. Pykéldssa sdddettiisiin sosiaali-
huollon asiakasasiakirjojen kirjaamisen keskeisistd periaatteista. Pykaldn 1 momentissa sééadet-
taisiin velvollisuudesta aloittaa sosiaalihuollon asiakastietojen kirjaaminen, kun palvelunantaja
on saanut tiedon tai ilmoituksen henkilon palveluntarpeesta tai ryhtynyt toteuttamaan sosiaali-
palvelua. Sdintely vastaisi voimassa olevan asiakasasiakirjalain 4 §:n 2 momenttia. Tieto pal-
veluntarpeesta voi tulla asiakkaan itsensd ilmaisemana tai yhteydenottaja voi olla viranomainen,
vanhempi, huoltaja, puoliso tai muu asiakkaan edustaja taikka kokonaan ulkopuolinen henkilg,
esimerkiksi naapuri. Yhteydenotto voi tapahtua puhelimitse, se voi olla hakemus, léhete, muu
kirjallinen ilmoitus tai henkilokohtainen tyontekijan tapaaminen.

Voimassa olevassa sosiaalihuoltolaissa (1301/2014) ei ole méaéritelty asiakkuuden alkamisajan-
kohtaa. Sen sijaan lastensuojelulain (417/2007) 26 §:ssd sdddetidn lastensuojeluasian vireille
tulosta ja 27 §:ssd asiakkuuden alkamisesta. Sosiaalityontekijan on lastensuojelulain mukaan
tehtiva lastensuojelun asiakkuuden alkamisesta merkinté lasta koskeviin lastensuojeluasiakir-
joihin.

Jos henkil6lle annetaan nimetontd neuvontaa tai ohjausta, ei muodostu sellaista asiakassuhdetta,
josta laadittaisiin asiakasasiakirjoja. Koska téssd laissa sdddettdisiin nimenomaan tietosuoja-
asetuksessa tarkoitettujen henkilotietojen kisittelystd, eivdt asiakirjojen laatimista koskevat
sadannokset myoskédn koskisi anonyymisti palveluja saavia.

Pykéldn 2 momentissa sdddettiisiin, ettd sosiaalihuollon asiakasasiakirjasta on kdytiva ilmi,
mihin palvelutehtdvdin tai palvelutehtiviin se liittyy. Sd&nnos vastaisi voimassa olevan asia-
kasasiakirjalain 22 §:n 2 momentin sééntelya.

Pykélén 3 momentin mukaan silloin, kun sosiaalihuoltoa tai sosiaalipalvelua tuotetaan toisen
lukuun, olisi sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista kaytavé ilmi niiden kisittelyperuste, palvelun-
jarjestdjd ja palveluntuottaja. Jos palveluntuottaja kayttaa toista palveluntuottajaa alihankkijana,
olisi asiakastiedoista ilmettdvd hankintaketju kokonaisuudessaan. Sddnnds vastaa asiakasasia-
kirjalain 25 §:n 3 momenttia.

38 §. Asiakasasiakirjoihin kirjattavat perustiedot. Pykélassd méadriteltdisiin ne sosiaalihuollon
asiakasta koskevat perustiedot, jotka sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin on kirjattava tai tuo-
tettava esimerkiksi tietojarjestelmissd olevien asiakasta, ammattihenkildd ja palvelunantajaa
koskevien tietojen perusteella.

Pykildn 1 momentissa sdédettiisiin perustiedoista, jotka olisi aina kdyté ilmi sosiaalihuollon
asiakasasiakirjoista. Tiedot voivat olla asiakirjojen kuvailutietoja, eikd niiden tarvitse sisdltya
asiakirjan varsinaiseen sisiltdosioon. Kohdan yksi mukaan asiakirjasta tulisi ilmetd asiakirjan
nimi.

Kohdan 2 mukaan perustietona olisi oltava asiakkaan nimi. Asiakkaan yksiselitteiseksi yksi-
l6imiseksi olisi lisdksi aina oltava hdnen henkilotunnuksensa tai, ellei se ole tiedossa, hénet
viliaikaisesti yksildivé tunnus tai syntyméaika. Sosiaalihuollon asiakkaaksi saattaa tulla esimer-
kiksi turvapaikkaa hakenut henkild, jolla ei ole henkilotunnusta. Lastensuojelun asiakkaaksi
saatetaan kirjata vastasyntynyt, jolla vield ei ole sen paremmin nime& kuin henkilétunnustakaan.
Téllaisille asiakkaille on annettava tilapdinen yksildintitunnus.

Kohdan 3 mukaan sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista olisi kéytdva ilmi palvelunjérjestdjin ja
palveluntuottajan nimi ja yksildintitunnus. Kohdan 4 mukaan olisi ilmettévé asiakirjan laatijan
tai kirjauksen tehneen henkilon nimi sekd virka-asema tai tehtiva. Kohdan 5 mukaan olisi il-
mettdva asiakirjan laatimisen tai kirjaamisen ajankohta.
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Pykélén 2 momentissa sdédettiisiin tiedoista, jotka sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin olisi kir-
jattava. Tietoja ei ole tarpeen toistaa jokaisella asiakirjalla, vaan ne voivat olla koottuna yhteen
asiakirjaan, kuten Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen méérittelyjen mukaiseen asiakkuusasia-
kirjaan. Asiakirjoille olisi aina kirjattava hyvinvointialue, jonka alueella asiakkaan kotikunta
sijaitsee, asiakkuuden alkamisen ajankohta, tieto asiakkaan palveluista vastaavasta tyonteki-
jéstd, mahdollinen tieto asiakkaan tai hinen laillisen edustajansa yhteystietoja koskevasta tur-
vakiellosta seké asiakkuuden pééttymisen ajankohta ja paéttymisen peruste.

Laissa véestotietojirjestelmistd ja viestorekisterikeskuksen varmennepalveluista (661/2009)
sdddetddn turvakiellosta. Lain 36 §:ssd sdddetddn, ettd jos henkil6lld on perusteltu syy epdilld
oman tai perheensa turvallisuuden olevan uhattuna, maistraatti voi hdnen pyynnostdan maarata,
ettd hinen, hidnen kanssaan samassa taloudessa asuvan puolison tai lapsen kotikunta, asuin-
paikka, osoite ja muu yhteystieto voidaan luovuttaa vain tietyin edellytyksin. Tieto voidaan luo-
vuttaa vain sellaiselle viranomaiselle, jonka oikeus ndiden tietojen késittelyyn perustuu lain
sadannokseen.

Ne viranomaiset, jotka saavat henkilon yhteystietoja jarjestelmiinsé, saavat myos tiedon turva-
kiellosta. Tieto turvakiellosta annetaan myds niille viranomaisille, jotka virkatehtdvaa hoitaak-
seen saavat turvakiellon suojaamia tietoja. Heilld on virkatehtdvaa hoitaessaan erityinen velvol-
lisuus huolehtia, etteivét turvakiellon suojaamat tiedot padse ulkopuolisten késiin

Pykéldn 3 momentissa sdddettdisiin asianosaisia koskevista muista perustiedoista, jotka olisi
kirjattava, jos ne vaikuttavat asiakkaan palveluun tai asiakirjassa esitettyihin ratkaisuihin. Ko/-
dan yksi mukaan olisi kirjattava asiakkaan &idinkieli ja asiointikieli sekéd yhteystiedot ja koti-
kunta. 2 kohdan mukaan alaikéistd asiakasta koskevaan asiakirjaan olisi kirjattava huoltajan tai
muun laillisen edustajan nimi, yhteystiedot ja toimivalta. Jos huollosta erotetulle vanhemmalle
on tuomioistuimen péatokselld madritty oikeus saada lasta koskevia sosiaalihuollon tietoja,
my0s tastd madrdyksesta tehtdisiin kirjaus.

Pykélén 3 kohdan mukaan perustietona kirjattaisiin myos tiedot taysi-ikdiselle asiakkaalle maa-
ratysti laillisesta edustajasta ja asiakkaan valtuuttamasta henkilosti. Heidén tietoinaan kirjattai-
siin nimi, yhteystiedot ja tieto siitd, mihin tehtdviin edustajalla on toimivalta. Laillinen edustaja
voi olla tuomioistuimen madraama edunvalvoja tai holhousviranomaisen vahvistama edunval-
vontavaltuutettu. Jos asiakkaalla on useita laillisia edustajia, sosiaalihuollon asiakasasiakirjoi-
hin merkitddn heista se tai ne, jotka osallistuvat palvelujen suunnitteluun ja toteutukseen ja joilla
tassd tarkoituksessa on oikeus saada héanti koskevia salassa pidettdvid asiakastietoja.

Jos asiakkaan asian hoitamiseen osallistuu hdnen omaisensa, ldheisensa tai muu hianen hoidos-
taan tai huolenpidostaan vastaava henkild heisti kirjattaisiin 4 kohdan mukaan nimi, yhteystie-
dot sekd heidén roolinsa asiassa.

39 §. Tietojen saamista koskevat merkinndt. Kun sosiaalihuollon asiakasta koskevia tietoja saa-
daan muualta kuin asiakkaalta itseltddn, tulee varmistaa, ettd tietojen saamiseen liittyvét tiedot
ovat jilkikdteen todennettavissa asiakirjoista. Kun tietoja saadaan sivulliselta, tietojen vastaan-
ottajan on voitava todentaa, mité tietoja on hankittu tai saatu (kohta 1), kenelté tiedot on saatu
tai muu tiedonldhde, jos tiedot on saatu teknisen kayttoyhteyden avulla (kohta 2), milloin tiedot
on saatu (kohta 3), kuka tiedot on mahdollisesti pyytdnyt, jos ne on hankittu oma-aloitteisesti
(kohta 4), tiedon hankkimisen tai saamisen perusteena oleva sddnngs tai suostumusta koskevat
tiedot (kohta 5) seké kayttotarkoitus johon tiedot on hankittu tai saatu (kohta 6).

Oikeus saada asiakasta koskevia tietoja voi perustua siihen, ettd niitd pyydetién tdmén lain 64
§:n nojalla tai asiakkaan suostumuksella tai saadaan virka-avun yhteydessa asiakaslain 22 §:n
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perusteella. Vastaavasti tiedot voidaan saada ulkopuolisen aloitteesta asiakkaan suostumuksella
taikka sivullisen tekemén ilmoituksen tai muun aloitteen perusteella. Ilmoitusvelvollisuudesta
sdddetddin muun muassa lastensuojelulain 25 §:ssé ja ikdéntyneen vieston toimintakyvyn tuke-
misestd sekd idkkdiden sosiaali- ja terveyspalveluista annetun lain (980/2012) 25 §:ssé.

Kun sosiaalihuollon valtakunnallinen asiakastietovaranto on otettu kéyttdon tai kun palvelun-
antajalla on kéytossd sdhkdisiid asiointikanavia, voidaan tietoja saada myos sdhkoisesti. Télloin
tietojen saamista koskevat merkinnit voidaan koota osittain tai tdysin automaattisesti

40 §. Alaikdisen asiakkaan kielto-oikeuden kirjaaminen. Pykélan sisaltd vastaisi voimassa ole-
van asiakasasiakirjalain 12 §:n sdédntelyd. Pykédldssi saddettdisiin kirjaamisvelvoitteesta ja sen
sisdllostd, kun alaikdinen kieltda esitettdvén lain 51 §:n 2 momentin perusteella antamasta asia-
kastietojaan huoltajalleen, muulle lailliselle edustajalleen tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle
henkildlle. 51 §:n 2 momentin mukaan alaikéinen voisi, ottaen huomioon hénen ikénsi ja kehi-
tystasonsa seki asian laatu, painavasta syysté kieltd4 antamasta itseddn koskevia tietoja huolta-
jalleen, muulle lailliselle edustajalleen tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle.

Ehdotetun lain pykélédssd sdddettdisiin merkinnoisté, jotka téllaisessa tilanteessa olisi tehtéva
asiakasasiakirjoihin. Sen / momentin mukaan asiakirjaan olisi kirjattava alaikdisen kielto antaa
tiettyd asiakasasiaansa koskevat tiedot huoltajalleen, muulle lailliselle edustajalleen tai muulle
tiedonsaantiin oikeutetulle henkil6lle. Kiellon perusteeksi esitetty painava syy olisi kirjattava.
Pykélén 2 momentin mukaan asiakirjaan olisi kirjattava my0s ratkaisun perustelut, jos alaikdisen
kielto-oikeus evéatéan siksi, ettei hin ole esittinyt 1 momentissa tarkoitettua painavaa syyta kiel-
lolle tai siksi ettd tietojen antamatta jattdmisen katsotaan olevan selvasti vastoin alaikdisen asi-
akkaan omaa etua.

Asiakirjatyypeittiin kirjattavat tiedot

Sosiaalihuollon asiakastapahtumiin ja paéatoksiin liittyvit asiakastiedot kirjattaisiin asiakasasia-
kirjoihin asiakirjatyypeittdin seuraavaa ryhmittelyd noudattaen:

- asian vireille tuloon liittyvit ja asiakkaan palvelutarvetta ilmaisevat asiakasasiakirjat (40 §)
- asiakkaan tilanteen ja palvelutarpeen arvioimiseen liittyvit asiakasasiakirjat (41 §)

- palvelun ja asiakkuuden suunnittelemiseen liittyvét asiakasasiakirjat (42 §)

- sosiaalipalvelun ja tuen antamiseen liittyvit asiakasasiakirjat (43 §)

- paatoksentekoon liittyvéat asiakasasiakirjat (44 §).

Esimerkiksi lastensuojeluilmoitus ja toimeentulotukihakemus olisivat 40 §:ssé tarkoitettuja vi-
reille tuloa koskevia asiakirjoja.

41 §. Asian vireille tuloa koskevat asiakirjat. Sadnnds vastaisi voimassa olevan asiakasasiakir-
jalain 14 §:n sisdltdd, eikd sithen esitetd muita muutoksia kuin pykdlan otsikon tdsmentdminen.
Palveluprosessi alkaa, kun sosiaalihuollon tyontekija saa tiedon asiakkaan palvelujen tarpeesta.
Yhteydenottaja voi olla asiakas itse, viranomainen, vanhempi, huoltaja, puoliso tai muu asiak-
kaan edustaja taikka ulkopuolinen henkild. Yhteydenotto voi tapahtua puhelimitse, se voi olla
hakemus, ldhete tai muu kirjallinen ilmoitus tai henkilokohtainen tyontekijén tapaaminen.
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Vireilletulovaiheeseen kuuluisi ilmoituksen tai hakemuksen kirjaaminen ja asiakkaan perustie-
tojen kokoaminen. Vireilletulovaiheessa selvitetddan yhteydenoton syyt ja sen perusteella aletaan
selvittdd asiakkaan kokonaistilannetta. Asiakirjoihin, jotka liittyvit asian vireille tuloon ja asi-
akkaan palvelutarpeen ilmaisemiseen, kirjattaisiin perustietojen liséksi aina vireille saattajan il-
maisema asiakkaan tuen, huolenpidon, hoivan tai muun palvelun tarve (kohta 1), mahdolliset
perustelut palvelun tarpeelle (kohta 2), asian vireillesaattaja, jos hén ilmaisee henkil6llisyytensa
(kohta 3) seké asian vireillesaattamisen ajankohta (kohta 4).

Asian vireilletulosta viranomaisen jérjestimissd sosiaalihuollossa sdddetddn hallintolain
(434/2003) 20 §:ssé. Hallintoasia tulee vireille sind péivénd, jona asian vireille panemiseksi tar-
koitettu asiakirja saapuu toimivaltaiseen viranomaiseen tai kun asia on sille suullisen vireille-
panon yhteydessé esitetty ja kasittelyn aloittamiseksi tarvittavat tiedot on kirjattu eli merkitty
asiakirjaan. Viranomaisella on hallintolain 42 §:n mukaan velvollisuus kirjata suullisen vireil-
lepanon yhteydessé esitetyt vaatimukset. Lastensuojelulaissa ja ikddntyneen vieston toiminta-
kyvyn tukemisesta seké idkkdiden sosiaali- ja terveyspalveluista annetussa laissa (980/2012,
jaljempéana vanhuspalvelulaki) on lisdksi erityissddnnokset asian vireille tulosta ja ilmoituksen
perusteella vireille tulevan asian késittelysta.

42 §. Palvelutarpeen arvio. Sdannds vastaisi voimassa olevan asiakasasiakirjalain 15 §:n sisél-
tod, eikd siihen esitetd muutoksia pykilidn otsikon tdsmentdmisen lisdksi. Ennen kuin asiak-
kaalle voidaan tehdé palvelusuunnitelma, on hinen palvelutarpeensa selvitettivi ja arvioitava.
Sosiaalihuoltolain 39 §:n 2 momentin mukaan asiakkaan palvelutarpeen arviointia koskeviin
asiakasasiakirjoihin kirjattaisiin asiakkaan arvio ja ammatillinen arvio tuen tarpeesta (kohta 1),
asiakkaan arvio ja ammatillinen arvio tarvittavista palveluista ja toimenpiteisti (kohta 2), oma-
tyontekijén tai muun asiakkaan palveluista vastaavan tyontekijin arvio asiakkaan terveyden tai
kehityksen kannalta valttimattomistd sosiaalipalveluista sekd niiden alkamisajankohdasta ja
kestosta (kohta 3) sekd asiakkaan ja tyontekijén arvio asiakkaan vahvuuksista ja voimavaroista
(kohta 5).

Asiakaslain 8 § mukaan asiakas on palveluprosessissaan keskeisessd asemassa toimintakykynsa
edellyttdméssd méaérin. Sanotun pykélédn 1 momentin mukaan asiakkaan toivomukset ja mieli-
pide on ensisijaisesti otettava huomioon ja muutoinkin kunnioitettava hénen itseméardamisoi-
keuttaan. Aina asiakas ei kuitenkaan itse kykene riittdvésti arvioimaan tilannettaan ja tarpeitaan.
Néin on esimerkiksi silloin, kun pikkulapsi tai syvésti kehitysvammainen on kehitysvamma-
huollon asiakas tai kun vanhustenhuollon asiakkaan dementoiva sairaus on edennyt pitkille.
Téllaisten tilanteiden varalta asiakaslain 9 §:ssé sdddetddn seuraavasti ’Jos taysi-ikdinen asiakas
ei sairauden, henkisen toimintakyvyn, vajavuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi pysty osal-
listumaan ja vaikuttamaan palvelujensa tai sosiaalihuoltoonsa liittyvien muiden toimenpiteiden
suunnitteluun ja toteuttamiseen taikka ymmartiméaian ehdotettuja ratkaisuvaihtoehtoja tai paa-
tosten vaikutuksia, on asiakkaan tahtoa selvitettdvd yhteistyossd hidnen laillisen edustajansa
taikka omaisensa tai muun laheisen henkilon kanssa.” Talloin on kirjattava myos laillisen edus-
tajan, omaisen, tai muun ldaheisen henkilon késitys asiakkaan tuen tarpeesta.

Asiakaslain 10 §:n mukaan alaikéisen asiakkaan toivomukset ja mielipide on selvitettiva ja
otettava huomioon hinen ikédnsé ja kehitystasonsa edellyttimalla tavalla. Lisdksi pykéldn 2 mo-
mentin mukaan kaikissa julkisen tai yksityisen sosiaalihuollon toimissa, jotka koskevat ala-
ikdistd, on ensisijaisesti otettava huomioon alaikdisen etu. Alaikédinen voi toisinaan toimia asi-
akkaana myos itsendisesti. Tdma on tyypillistdkin esimerkiksi opiskeluhuollon kuraattorin asi-
akkuuksissa.

Esitettdvin lain 51 §mn 2 momentin mukaan alaikdinen my0s voisi, ottaen huomioon hinen
ikdnsa ja kehitystasonsa sekd asian laatu, painavasta syysta kieltdd antamasta itsedén koskevia
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tietoja lailliselle edustajalleen, jollei se ole selvédsti vastoin alaikdisen omaa etua. Niissé tilan-
teissa ei luonnollisesti laillinen edustaja myoskdin osallistu tilanteen arviointiin tai palvelujen
suunnitteluun.

Pykélan 2 momentissa séddettdisiin erityisista kirjauksista, jotka tehtéisiin asiakassuunnitelmaa
koskevaan arvioon. Asiakkaan tilannetta on arvioitava paitsi asiakassuhteen alussa myds palve-
luprosessin kuluessa. Asiakkaalle laaditussa palvelusuunnitelmassa esitettyjen tavoitteiden to-
teutumista on suunnitelmallisesti arvioitava ja tarvittaessa laadittava uusi palvelusuunnitelma.
Tassé tarkoituksessa sdddettéisiin, ettd suunnitelmaa koskevaan arvioon kirjataan asiakkaan ja
muiden suunnitelman toteuttamiseen osallistuneiden késitys ja tyontekijén arvio siitd, miten
suunnitelmassa esitetyt tavoitteet ovat toteutuneet.

43 §. Asiakassuunnitelma. SAdnnds vastaisi voimassa olevan asiakasasiakirjalain 16 §:n sisiltoa,
eikd siihen esitetd muutoksia. Asiakaslain 7 §:n mukaan sosiaalihuoltoa toteutettaessa on laa-
dittava palvelu-, hoito-, kuntoutus- tai muu vastaava suunnitelma, jollei kyseessa ole tilapdinen
neuvonta ja ohjaus tai jollei suunnitelman laatiminen muutoin ole ilmeisen tarpeetonta. Suun-
nitelma on asiakirja, jossa asetetaan sosiaalihuollon asiakasta koskevan tydskentelyn tavoitteet
sekd ilmaistaan keinot, joilla tavoitteisiin pyritdan.

Asiakassuunnitelmaan kirjattaisiin palvelutarpeen arvioon perustuva sosiaalihuollon ammatti-
henkilon arvio asiakkaan tuen tarpeesta (kohta 1), kuvaus asiakkaan tarvitsemista palveluista
(kohta 2), mahdollisuuksien mukaan yhdessé asiakkaan kanssa palvelulle ja asiakkuudelle ase-
tetut tavoitteet ja keinot niiden saavuttamiseksi (kohta 3), ja asiakkaan tukemiseen osallistuvat
yksityishenkil6t ja heidén tehtidvansa (kohta 4).

Sosiaalihuoltolain 39 §:n 2 momentin mukaisesti asiakassuunnitelma-asiakirjaan kirjattaisiin
tiedot siitd, kuinka usein asiakas ja omatyontekija tai muu asiakkaan palveluista vastaava tyon-
tekija tulevat tapaamaan (kohta 4) sekd asiakkaan ja tyOntekijdn yhdessé asettamat tavoitteet,
joihin sosiaalihuollon avulla pyritddn (kohta 6). Lisdksi suunnitelmaan kirjataan sanotun sdin-
noksen mukaan arvio asiakkuuden kestosta (kohta 7), tiedot eri alojen yhteistyGtahoista, jotka
osallistuvat asiakkaan tarpeisiin vastaamiseen ja vastuiden jakautuminen niiden kesken (kohta
8) seki suunnitelman toteutumisen seurantaa, tavoitteiden saavuttamista ja tarpeiden uudelleen
arviointia koskevat tiedot (kohta 9). Arvioinnilla saadaan nikyviksi muutokset asiakkaan tilan-
teessa ja mahdollisesti aiemmin tunnistamattomat tai uudet palvelun tarpeet. Asiakkaalle laadi-
tut suunnitelmat on tarkistettava viimeistdén suunnitelmaan kirjattuna ajankohtana. Jo laaditun
asiakassuunnitelman tavoitteiden toteutumista voisivat arvioida kaikki asiakkaan kanssa toimi-
vat tai hinen asioihinsa vaikuttavat tahot. Erityisesti asiakkaan oma sekd hinen ldheistensi arvio
jo saatujen palvelujen vaikuttavuudesta on tirked suunnitelman tarkistamisen kannalta.

44 §. Asiakaskertomus. Saannds perustuisi voimassa olevan asiakasasiakirjalain 17 §:n sisél-
toon, kuitenkin niin, ettd asiakkuuden alkamiseen ja paittymiseen liittyvid kirjauksia koskevat
kohdat on siirretty esitettdvan lain 37 §:44n. Asiakaskertomukseen kirjataan kaikki asiakkaaseen
tai asiakkuuteen liittyvit tapahtumat, joissa asiakkaan asiaa on kisitelty. Asiakaskertomus voi
muodostua useista asiakirjoista. Asiakaskertomuksessa olisi huomioitava 17 §:n mukainen kir-
jaamisvelvollisuus, jonka mukaan on kirjattava asiakkaan palvelun jarjestimisen, suunnittelun,
toteuttamisen, seurannan ja valvonnan turvaamiseksi tarpeelliset ja riittavat tiedot. Asiakasker-
tomukseen ei kuitenkaan ole syyté toistaa sisdltojd, jotka on kirjattu muille asiakirjoille. Esi-
merkiksi asiakassuunnitelman laatimisesta asiakaskertomukseen voisi kirjata, etti asiakassuun-
nitelma on laadittu mutta asiakassuunnitelman sisélt6jé ei olisi tarpeen kirjata toistamiseen.
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45 §. Pddtds. Sdannods vastaisi voimassa olevan asiakasasiakirjalain 18 §:n siséltod, eiké sithen
esitetd muutoksia. Pykaldssa viitattaisiin hallintolakiin (434/2003), jonka 44 ja 45 §:ssé sdéde-
tadn tiedoista, jotka on kirjattava pdétosasiakirjaan. Hallintolain 43 § / ja 3 momentin mukaan
hallintopéétds on annettava kirjallisesti. Hallintolain 44 § I momentin mukaan kirjallisesta paa-
toksestd on kaytdva selvasti ilmi seuraavat seikat: Kohdan 1 mukaan paitokseen on kirjattava
sen tehnyt viranomainen ja paétoksen tekemisen ajankohta sekd kohdan 2 mukaan asianosaiset,
joihin péétos vélittomasti kohdistuu. Momentin 3 kohdan mukaan on liséksi kirjattava paatok-
sen perustelut ja yksildity tieto siitd, mihin asianosainen on oikeutettu tai velvoitettu taikka mi-
ten asia on muutoin ratkaistu sekd 4 kohdan mukaan sen henkilon nimi ja yhteystiedot, jolta
asianosainen voi pyytéd tarvittaessa lisitietoja padtoksesta.

Hallintolain 45 § I momentissa siaddetddn, ettd paitds on perusteltava. Perusteluissa on sién-
noksen mukaan ilmaistava mitka seikat ja selvitykset ovat vaikuttaneet ratkaisuun sekd mainit-
tava sovelletut sadnnokset

7 luku Kirjaaminen monialaisessa yhteistyossd

46 §. Asiakastietojen kirjaaminen sosiaali- ja terveydenhuollon henkildston toteuttaessa palve-
lua yhdessd. Pykélédssi sdddettdisiin asiakastietojen kirjaamisesta silloin, kun sosiaali- ja tervey-
denhuollon henkildsto toteuttaa sosiaali- ja terveyspalvelua yhdessd. Sanamuodon mukaan kyse
on yhden yhteisen sosiaali- ja terveyspalvelun toteuttamisesta. Tyypillisesti kyse on sosiaalipal-
velusta, jonka yhteydessd annetaan my0s terveyspalvelua. Toisaalta voi olla kyse myds terveys-
palvelusta, jonka yhteydessd on myds sosiaalipalvelua. Usein palvelua toteutetaan samassa pal-
veluyksikossé ja toimipisteessa.

Tyypillisid yhdessa toteutettavia, sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisid palveluita ovat mm. mo-
net paihteiden kayttdjille tarkoitetut avo- ja laitosmuotoiset palvelut, sosiaalihuoltolaissa tarkoi-
tettu kotihoito, jossa palveluun sisdltyy sekéd sosiaalihuollon ettd terveydenhuollon toimintaa
sekd tehostettu palveluasuminen (ympérivuorokautinen asuminen), jossa palveluun siséltyy asi-
akkaan tarpeen mukainen hoito ja huolenpito ja muut palvelut.

Pykéléssi sdddettdisiin, ettd asiakkaalle voitaisiin laatia yhteinen palvelutarpeen arvio, asiakas-
suunnitelma ja kyseistd palvelua koskevat asiakaskertomusmerkinnit sekd muita tarpeellisia
yhteisid asiakasasiakirjoja. Palvelutarpeen arvio, asiakassuunnitelma ja mahdolliset muut asia-
kirjat tallennettaisiin tarpeellisessa laajuudessa seké sosiaalihuollon asiakasrekisteriin ettd poti-
lasrekisteriin. Siten kyseiset asiakirjat olisivat kdytettdvissd muissakin palveluyksikoissd seké
sosiaalihuollon etté terveydenhuollon jirjestimisen ja tuottamisen yhteydessa. Esimerkiksi ko-
tihoidossa potilasrekisteriin tallennetut tiedot olisivat saatavilla sairaalassa, jos potilas joutuu
sairaalahoitoon, tai tai paihteiden kayttdjien palveluissa kirjatut potilastiedot olisivat saatavilla
terveysasemalla, jos potilas hakeutuu sen palveluiden piiriin. Vastaavasti potilastiedot ja sosi-
aalihuollon asiakastiedot olisivat tiedonsaantioikeuksien puitteissa saatavilla myos muiden pal-
velunantajien toiminnassa. Asiakaskertomus tallennettaisiin pelkéstiin sosiaalihuollon asiakas-
rekisteriin.

Asiakaskertomusmerkint6jd voisivat kirjata seka sosiaali- ettd terveydenhuollon ammattihenki-
16t.

Terveydenhuollon ammattihenkildiden vastuulle kuuluisi edelleen laatia asiakkaan terveyden-
ja sairaanhoidon edellyttdimit tarkemmat terveys- ja hoitosuunnitelmat tai terveydenhuoltoon
liittyvét kuntoutussuunnitelmat sekd muut tarvittavat potilasasiakirjamerkinnét. Ne kirjataan
normaalisti potilasasiakirjoihin ja talletetaan palvelunantajan potilasrekisteriin.
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Esimerkiksi terveyspalvelua sisdltdvissa ikdihmisten sosiaalipalveluissa saattaa olla asiakkaan
terveydenhuollon kannalta tarkedd, ettd tarpeelliset tiedot yhteisesti laaditusta suunnitelmasta
tallennettaisiin my0s potilasrekisteriin. Kun asiakas siirtyy sosiaalihuollon palvelusta terveys-
palvelun piiriin, esimerkiksi tehostetusta palveluasumisesta terveydenhuollon péivystykseen,
olisi potilasturvallisuuden kannalta tarkeda, ettd sosiaalipalveluiden yhteydessé terveydenhuol-
lon ammattihenkildiden kirjaama tieto on ajantasaisesti kaytossa terveydenhuollon yksikdssa.

47 §. Asiakastietojen kirjaaminen sosiaali- ja terveydenhuollon yhteistydssd. Pykélédssi sdddet-
tdisiin yhteisen palvelutarpeen arvioinnin ja asiakassuunnitelman laatimisesta silloin, kun sosi-
aali- ja terveyspalveluita antavat sosiaali- ja terveydenhuollon henkilostd yhteistyosséd. Pykéala
mahdollistaisi siten yhteisten asiakirjojen laatimisen silloinkin, kun kyse on sosiaali- ja tervey-
denhuollon ammattihenkiléiden yhteistyOstd eri sosiaali- ja terveyspalveluita annettaessa.
Koska yhteistyo ei kuitenkaan olisi niin tiivistd kuin yhti yhteistd palvelua toteutettaessa, yh-
teisesti laadittavia asiakirjoja olisivat palvelutarpeen arviointi ja asiakassuunnitelma. Lisdksi
olisi mahdollista laatia muita tarpeellisia yhteisid asiakasasiakirjoja. Ne tallennettaisiin tarpeel-
lisessa laajuudessa seké sosiaalihuollon asiakasrekisteriin etti potilasrekisteriin, jotta tiedot oli-
sivat kdytettavisséd sekd sosiaalihuollossa ettd terveydenhuollossa. Sosiaali- ja terveydenhuollon
yhteistyostd sdddetddn terveydenhuoltolain 8 a §:ssé ja 32 §:ssé sekd sosiaalihuoltolain 2§:ssé.
Liséksi monialaisesta yhteistyOstd sdddetddn sosiaalihuoltolain 41 §:ssé.

Tyypillisid yhteisty0ssé toteutettavia palveluja ovat muun muassa sosiaalihuoltolain mukainen,
ehdotettu yhteisollinen asuminen ja sithen mahdollisesti liittyvét terveyspalvelut, mielenter-
veys- ja pdihdekuntoutujille suunnattu sosiaalihuoltolain 21§:n mukainen tuettu asuminen,
jossa sosiaalipalvelun rinnalla usein tarvitaan samanaikaisia terveydenhuollon palveluja, tai so-
siaalihuoltolain 17 §:n mukainen sosiaalinen kuntoutus, jos se olisi sovitettu yhteen terveyden-
huoltolain mukaisen hoidon tai ld4kinnallisen kuntoutuksen kanssa.

48 §. Asiakastietojen kirjaaminen sosiaali- ja terveydenhuollon ja muiden toimialojen viilisessd
yhteistyossd. Pykalassa sdddettdisiin asiakastietojen kirjaamisesta monialaisessa yhteistydssa
silloin, kun yhteistydhon osallistuu sosiaali- ja terveydenhuollon liséksi muidenkin viranomais-
ten ja muiden tahojen edustajia. Monialaista yhteistyotd tehddédn esimerkiksi lastensuojelussa ja
tyoikiisten palveluissa. Terveydenhuollon yhteistyOsta ja asiakkaan ohjaamisesta muiden taho-
jen vastuulla oleviin palveluihin sdddetdin terveydenhuoltolain 30 §:ssi.

Pykéldan 1 momentin 1 kohdassa sdddettédisiin monialaiseen asiakastyohon osallistuvien henki-
16iden oikeudesta laatia yhteista asiakasta koskevia, yhteisesti kiytettdvissa olevia asiakasasia-
kirjoja. Sdénnoksessé tarkoitettu monialainen yhteistyd voi perustua esimerkiksi tilannekohtai-
sesti koottuihin verkostokokouksiin.

Yhteistyhon osallistuvat henkilt voisivat momentin perusteella kirjata ja tallentaa salassapi-
tosddnnosten estimattd yhteisty0ssd saamiaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja oman
organisaationsa asiakirjoihin siind méarin kuin ne ovat valttiméattomia yhteisen asiakkaan asian
hoitamiseksi kunkin yhteistyohon osallistuvan henkilon oman tehtdvén kannalta tai hinen edus-
tamansa organisaation toiminnan kannalta.

Vastaavasti monialaiseen asiakasyhteistyohon osallistuvat henkil6t voisivat salassapitosadnnds-
ten estdmatté tallentaa asiakkaan asian hoitamisen kannalta valttiméttoméan yhteistyota koske-
van yhteisen asiakassuunnitelman sen organisaation rekisteriin, jonka edustajana he ovat osal-
listuneet yhteistyohon.
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Pykéldn 2 momentissa olisi selkeyden vuoksi informatiivinen maininta, jonka mukaan sen 1
momentissa tarkoitettuja tietoja koskeviin salassapitovelvoitteisiin sovellettaisiin, mita esitetta-
véin lain 4 §:n 1 momentissa ja tietosuojalain 35 §:ssé riippumatta siitd, minka organisaation
asiakirjoihin tiedot olisi talletettu. Lisdksi informatiivisista syistd sdddettdisiin, ettei asiakastie-
toja saa kéyttid eikd luovuttaa muihin tarkoituksiin, kuin mité varten tiedot on tallennettu, ja
ettd asiakastietoja saa sdilyttdd ainoastaan sen aikaa, kuin kdyttotarkoituksen kannalta on valt-
tamatonta.

8 luku Tiedonsaantioikeus ja tietojen luovuttaminen

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

49 §. Tietojen antaminen asiakkaan lailliselle edustajalle tai liheiselle erityistilanteissa. Pyka-
lassé sdddettdisiin, misséd tapauksissa ja milla edellytyksilld asiakkaan edustajalla, 1dhiomaisella
tai muulla ldheiselld olisi oikeus asiakastietoihin.

Pykéldn 1 momentin mukaan potilaan laillisella edustajalla taikka ldhiomaisella tai muulla 14-
heiselld olisi potilaslain 6 §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetussa tapauksessa oikeus saada kuule-
mista ja suostumuksen antamista varten tarpeelliset tiedot potilaan terveydentilasta. Sdannos
vastaisi potilaslain 9 §:n 1 momenttia. Laillisen edustajan oikeus saada tiedot maardytyy muun
lainsdddannon kautta ollen laajempi kuin tdssd momentissa esitetty, mutta tiedonsaantioikeu-
desta momentin mukaisissa erityistilanteissa esitetdin selkeyden vuoksi sdddettaviksi tissa yh-
teydessa.

Pykélén 2 momentin mukaan tajuttomuuden tai muun siihen verrattavan syyn vuoksi potilaan
lahiomaisella tai muulla hanen ldheisellddn olisi oikeus saada tieto potilaan henkildstd ja hdnen
terveydentilastaan, jollei ole syytd olettaa, ettd potilas kieltdisi ndin menettelemastd. Vastaava
saannos sisdltyy nykyisin potilaslain 13 §:n 3 momentin 4 kohtaan.

Pykilédn 3 momentissa olisi vastaava sdéntely sosiaalihuollon asiakkaiden osalta. Sen mukaan
sosiaalihuollon asiakkaan laillisella edustajalla tai ldhiomaisella tai muulla ldheiselld, olisi oi-
keus saada asiakaslain 7 §:n 2 momentin ja lastensuojelulain (417/2007) 30 §:n 1 momentissa
tarkoitetuissa tapauksissa tarpeelliset tiedot asiakas-, palvelu- ja hoitosuunnitelman tekemista ja
asiakaslain 9 §:n 1 momentin mukaisissa tilanteissa asiakkaan tahdon selvittdmista varten. Asia-
kaslain 7 §:n 2 momentin mukaan asiakkaan palvelu- ja hoitosuunnitelma on laadittava lain 9
ja 10 §:ssé tarkoitetuissa tapauksissa asiakkaan ja hénen laillisen edustajansa taikka asiakkaan
ja hdnen omaisensa tai muun léheisensé kanssa. 9 §:n 1 momentin mukaan, jos tiysi-ikdinen ei
sairauden, henkisen toimintakyvyn vajavuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi pysty osallistu-
maan ja vaikuttamaan palvelujensa tai sosiaalihuoltoonsa liittyvien muiden toimenpiteiden
suunnitteluun ja toteuttamiseen taikka ymmartdméaan ehdotettuja ratkaisuvaihtoehtoja tai paa-
tosten vaikutuksia, on asiakkaan tahtoa selvitettivd yhteistydssd hédnen laillisen edustajansa
taikka omaisensa tai muun ldheisen henkilon kanssa.

50 §. Tietojen kdsittely toisen puolesta. Pykaldn 1 momentissa informatiivisista syistd sdadet-
taisiin, milld perusteilla henkil5114 olisi oikeus késitelld toisen henkildn puolesta timén asiakas-
ja hyvinvointitietoja asiointipalveluissa. Toisen henkilon puolesta asioinnin tulisi perustua val-
tuutukseen tai holhoustoimilain (442/1999) 29 §:n 2 momentin nojalla annettuun edunvalvojan
méadrdykseen. Puolesta asioinnin toteuttaminen edellyttdd Digi- ja véestdtietoviraston vastuulle
kuuluvien kansallisten rekisterien mééritietoista kehittdmisté ja rakenteisen tiedon kéyttoonot-
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toa niin, ettd rekistereistd saadaan rakenteisessa muodossa puolesta asioinnin edellyttamét tie-
dot, esimerkiksi tieto esimerkiksi terveydenhuollon asioihin mééritystd edunvalvojasta. Huol-
tajalla olisi oikeus késitelld huollettavastaan tallennettuja tietoja, ellei esitettdvén lain 51 §:sté,
tietosuoja-asetuksen 8 artiklan 1 kohdasta, tietosuojalain 5 §:sté tai lain lapsen huollosta ja ta-
paamisoikeudesta (361/1983) 4 §:n 4 momentista muuta johdu.

Alaikidisen oikeudesta kieltdd asiakastietojensa luovuttaminen huoltajalle, muulle lailliselle
edustajalle tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle henkil6lle sdadetéddn 51 §:ssé. Lisdksi alaikai-
sen kielto-oikeuden lisdksi huoltajalla ei pitdisi olla huollettavansa tietojen kisittelyoikeutta sel-
laisten tietojen osalta, joihin huoltajalla ei olisi tarkastusoikeutta tai julkisuuslain mukaista asi-
anosaisen tiedonsaantioikeutta. Esimerkiksi kyseessé voi olla lastensuojelun asiakkaana oleva
pieni lapsi, joka ei vield kykene kieltdmééan tietojen antamista huoltajalleen, mutta silti voi olla
lainmukainen peruste evétd esimerkiksi huoltajan tarkastusoikeus kaikkiin lasta koskeviin tie-
toihin tai osaan niistd. Asiakkaalle ei voisi edes néyttdd edelld mainittuja tietoja. Huoltajan
osalta kieltdytymisperusteet voivat kuitenkin olla erilaiset kuin alaikéisen itsensid osalta. Ter-
veydenhuollossa voi olla kyse esimerkiksi tilanteesta, jossa lapsi kertoo kotona tapahtuneesta
hineen tai perheenjdseneen kohdistuneesta pahoinpitelysti tai muusta kaltoin kohtelusta koulu-
terveydenhoitajalle. Lapsi ei valttamatta tiedd, ettd tieto hdnen kdynnistddn terveydenhoitajan
luona voi tulla vanhemman tietoon. Ammattihenkilon vastuuseen kuuluukin huolehtia lapsen
edusta ja lapsen turvallisuudesta kaikissa tilanteissa silloinkin, kun lapsi ei vield olisi kehitysta-
sonsa puolesta kykenevi kieltdméén tietojensa nayttdmista.

Tietosuoja-asetuksen 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti, jos 6 artiklan 1 kohdan a alakohtaa sovel-
letaan eli henkil6tietojen késittelyperusteena on suostumus, katsotaan, ettd kun kyseessé on tie-
toyhteiskunnan palvelujen tarjoaminen suoraan lapselle, lapsen henkilStietojen késittely on lain-
mukaista, jos lapsi on vihintddn 16-vuotias. Jos lapsi on alle 16 vuotta, tillainen kisittely on
lainmukaista vain siind tapauksessa ja siltd osin kuin lapsen vanhempainvastuunkantaja on an-
tanut sithen suostumuksen tai valtuutuksen. Jisenvaltiot voivat lainsdddédnnossdan sditéd téité
tarkoitusta koskevasta alemmasta idst4, joka ei saa olla alle 13 vuotta.

Tietosuojalain 5 §:n mukaisesti, kun henkilétietoja késitelldén tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan a alakohdassa tarkoitetun suostumuksen perusteella ja kyseessé on tietosuoja-asetuksen
4 artiklan 25 kohdassa tarkoitettujen tietoyhteiskunnan palvelujen tarjoaminen suoraan lapselle,
lapsen henkil6tietojen késittely on lainmukaista, jos lapsi on vahintdén 13-vuotias.

Huoltajan tehtdvistd sdddetdédn lain lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta (361/1983) 4 §:ssi.
Sen 4 kohdan mukaan huoltaja edustaa lastaan timén henkil6a koskevissa asioissa, jollei laissa
ole toisin sdédetty.

Tukipalvelulain 10 §:n 1 momentissa sdddetdadn Digi- ja vdestotietoviraston asiointivaltuuspal-
velun tuottamista varten pitdmastd sdhkdisten valtuuksien rekisteristd. Laissa sdddetddn myos
valtuutuksen ja muun tahdonilmaisun rekisterdinnin edellytyksistd seké valtuutuksen tai muun
tahdonilmaisun siséllon sekd sen antajaa koskevan tiedon yhdistdmisesti ja tietokokonaisuuden
eheyden varmistamisesta (10 §).

Digi- ja viestotietovirasto pitdd asiointivaltuuspalvelun tarjoamiseksi rekisterid luonnollisten
henkildiden antamista ja yhteisdjen puolesta annetuista asiointia koskevista valtuutuksista ja
muista tahdonilmaisuista. Tahdonilmaisut olisivat toimivallaltaan tarkkarajaisia tiettyyn toimin-
taan tai tapahtumaan liittyvid. Asiointivaltuuspalvelu voi vélittdd myds muiden viranomaisten
tallentamia valtuutusta ja muita tahdonilmaisuja koskevia tietoja, jos niité tietoja tallentava vi-
ranomainen on antanut Digi- ja vdestdtietovirastolle luvan tietojen vélittimiseen eikd toiminta
vaaranna asiointivaltuuspalvelussa vilitettdvien tietojen luotettavuutta. Muiden viranomaisten
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tahdonilmaisuja koskevien rekisterien osalta rekisterinpitovastuu perustuu ndiden viranomais-
ten toimintaa koskeviin sddnndksiin ja vastuu rekisterinpidosta ja tahdonilmaisujen rekisterdin-
nistd sdilyy asianomaisella viranomaisella. Digi- ja véestdtietovirasto vastaa vain asiointival-
tuuspalveluun sisdltyvén vélityspalvelun toiminnasta.

518§. Alaikdisen oikeus kieltdd tietojensa luovuttaminen huoltajalle. Pykélassa saddettiisiin ala-
ikdisen asiakkaan oikeudesta kieltdd asiakastietojensa luovuttaminen huoltajalle tai muulle lail-
liselle edustajalle. 1 momentissa sdddettéisiin terveydenhuollon alaikdisen potilaan oikeudesta
kieltdd tietojensa luovutus silloin, kun alaikdinen ikdadnsi ja kehitystasoonsa ndhden kykenee
padttdimadn hoidostaan. Sd44nnds vastaisi voimassa olevaa potilaslain 9 §:n 2 momenttia. Ala-
ikdisen paatoskyvysté ja hoitamisesta yhteisymmaérryksessd hianen itsensé kanssa huoltajien si-
jasta sdddetadn potilaslain 7 §:ssi.

Pykélén 2 momentissa olisi vastaava sdénnds sosiaalihuollon alaikdisen asiakkaan kielto-oikeu-
desta. Saannos vastaisi asiakaslain 11 §:n 3 momentin sééntelyd. Alaikdinen voisi hidnen ikdnsé
ja kehitystasonsa seka asian laatu huomioon ottaen painavasta syysta kieltdd antamasta itsedin
koskevia tietoja lailliselle edustajalleen, jollei se ole selvisti alaikdisen edun vastaista. Jos lail-
linen edustaja on asianosaisena sosiaalihuoltoa koskevassa asiassa, laillisella edustajalla olisi
kuitenkin asianosaisen tiedonsaantioikeus julkisuuslain 11 §:n mukaisesti.

Ammattihenkilon olisi varmistettava aina asiakastietoja kirjatessaan, ettd lapsi tietdd ja ymmar-
tad, ettd tiedot nakyvat huoltajalle ja ettid hdnelld idn ja kehitystason sen edellyttdessd, on oikeus
kieltéd tietojen antaminen. Lapselle tulee my0s kertoa, mité seurauksia kiellosta voi olla. Lapsen
kielto-oikeutta tulee kunnioittaa, mutta ammattihenkil6lld on velvollisuus keskustella ja ohjata
lasta tillaisessa tilanteessa, erityisesti, jos hin arvioi, etté tietojen salaaminen huoltajilta on lap-
selle haitallisempaa kuin tietojen antaminen huoltajalle.

Sosiaalihuollossa esimerkiksi huoltajan ja alaikdisen huollettavan edut voivat olla ristiriidassa,
jolloin noudatetaan lapsen edun mukaista tulkintaa. Tédssd tapauksessa huoltajalla ei olisi oi-
keutta kasitelld huollettavan tietoja, jos tdma olisi lapsen edun vastaista. Téllaisia tilanteita saat-
taa nousta esiin sosiaalihuollossa ja erityisesti lastensuojelussa. Myos kérdjdoikeuden paatok-
selld on mahdollista ja voidaan rajata huoltajan oikeutta kisitelld alaikdisen huollettavansa tie-
toja.

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan asiakaslakiehdotuksesta HE 137/1999 antaman mietinnon
(StVM 18/2000 vp) mukaan on pidetty tarpeellisena, ettei alaikdisen kielto-oikeus sosiaalihuol-
lossa ole yhtd ehdoton kuin terveydenhuollossa, vaan asiassa tulisi arvioida myos lapsen etu.
Valiokunnan mukaan alaikéisen kieltdessd tietojensa luovuttamisen tulisi ensin selvittdd, onko
hinelld painava syy kiellolleen. Liséksi kieltoedellytyksia tulisi harkita ottaen huomioon lapsen
ikd ja kehitystaso seké asian laatu. Mitd vanhemmasta lapsesta ja mitd vdhdisemmaésté asiasta
on kyse, sitd helpommin kieltoa voidaan noudattaa. Jos katsotaan, ettd lapsella mainittujen kri-
teerien perusteella on painava syy kiellolle, tulee sen jdlkeen ottaa kantaa siihen, olisiko tietojen
luovuttamatta jattdminen selvésti vastoin hénen etuaan. Jos tietojen luovuttamatta jattiminen
olisi selvésti vastoin alaikéisen etua, ei tietoa voisi jattdd antamatta huoltajalle tai muulle lailli-
selle edustajalle. Kielto-oikeuden on katsottava olevan vastoin lapsen etua aina, jos se estia
lapsesta huolta pitdvad henkild huolehtimasta asianmukaisesti lapsen hoidosta ja kasvatuk-
sesta. Lapsen edun ensisijaisuuden periaatetta tulee siten noudattaa myds tulkittaessa lapsen
oman mielipiteen painoarvoa. Alaikdisen idn myotd kasvava méddrddmisoikeus ei merkitse, ettd
aikuisten aina tulisi toimia niin kuin alaikdinen tahtoo.

52 §. Asiakastietojen luovuttaminen kuoleman jdilkeen. Pykéléassd saddettiisiin asiakastietojen
luovuttamisesta asiakkaan kuoleman jilkeen. Kuolleen henkilon elinaikana annettua sosiaali-
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tai terveyspalvelua koskevia tietoja saisi luovuttaa perustellusta kirjallisesta hakemuksesta sille,
joka tarvitsee tietoja tiarkeiden etujensa tai oikeuksien selvittdmisté tai toteuttamista varten siltd
osin kuin tiedot ovat vilttimittomia etujen tai oikeuksien selvittdmiseksi tai toteuttamiseksi.
Luovutuksensaaja ei saisi kdyttdd tai luovuttaa tietoja edelleen muuhun tarkoitukseen. S&annos
perustuisi nykyisen potilaslain 13 §:n 3 momentin 5 kohtaan, ja tiedonsaantioikeutta laajennet-
taisiin my0s sosiaalihuollon asiakastietoihin.

Potilaslain HE 181/1999 vp mukaan tietojen luovuttaminen voi tulla kyseeseen esimerkiksi, jos
vainajan ldhiomainen haluaa selvitytta, liittyyko vainajan kuolemaa edeltéineeseen hoitoon hoi-
tovirhe, tai jos tietoja tarvitaan vainajan eldesséén tekemén testamentin tai muun oikeustoimen
patevyyden selvittdmiseksi. Luovutus saattaisi tulla kysymykseen esimerkiksi, kun vainajan su-
kulainen haluaa selvittdd vainajan eldessdédn sairastaman periytyvén sairauden riskia, eli tieto
olisi tarpeen merkittdvan terveysriskin selvittimiseksi siltd osin kuin ladketieteellisesti arvioi-
den on tarpeen. Tietojen luovuttaminen ei sindnséd edellytd sukulaisuutta vainajaan, vaikka
useimmissa tilanteissa tietoja tarvitseva on vainajan l&hiomainen tai muu sukulainen. Tietoja
voitaisiin luovuttaa vain siind méaérin, kuin se on valttimatonta tietoja pyytavien oikeuksien tai
etujen selvittdmiseksi tai toteuttamiseksi.

My®ds sosiaalihuollon asiakastiedot saattavat olla vélttdmattomid sen selvittdmiseksi, onko pal-
veluissa tapahtunut laiminlyonti tai muu virhe, joka on saattanut vaikuttaa henkilén kuolemaan.

Pykélén perusteella alaikdisend kuolleen lapsen huoltajalla olisi oikeus saada lapsensa potilas-
tiedot, joita huoltaja tarvitsee tirkeiden etujensa tai oikeuksiensa selvittimiseksi tai toteutta-
miseksi. Huoltaja ei kuitenkaan lapsen kuoleman jalkeenkéén voisi saada sellaisia potilastietoja,
joiden luovuttamisen huoltajalle lapsi on elinaikanaan kieltanyt. Huoltajalla on lapsen elinai-
kana tiedonsaantioikeus lapsensa tietoihin, jotta voi huoltajana kéyttaa tietojen tarkastusoikeutta
lapsensa puolesta ja muutoin edustaa lasta ja valvoa lapsen etuja. Koska lapsen kuoleman jal-
keen huoltaja ei endd edusta lasta, on myds tiedonsaantioikeus rajatumpi kuin lapsen eldessa.

Tiedonsaantioikeus ja asiakastietojen luovuttaminen muille sosiaali- ja terveydenhuol-
lossa seké muille viranomaisille

53 §. Tiedonsaantioikeus sosiaali- ja terveydenhuollon vdlilld. Pykaldssi sdddettéisiin tiedon-
saantioikeudesta asiakastietoihin sosiaali- ja terveydenhuollon vililld. Sanamuodon mukaisesti
tiedonsaantioikeudet olisivat sosiaalihuollon palvelunantajalla ja terveydenhuollon palvelunan-
tajalla. Esimerkiksi hyvinvointialue on seké sosiaalihuollon ettd terveydenhuollon palvelunan-
taja, joten momentit mahdollistavat potilastietojen ja sosiaalihuollon asiakastietojen saamisen
sekd hyvinvointialueen omassa toiminnassa sosiaali- ja terveyspalvelujen vélilla ettd muilta pal-
velunantajilta.

Pykéldn 1 momentin mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisen palvelun toteuttamiseen
osallistuvalla henkil6lla olisi oikeus saada ja kdyttda yhteisen palvelun toteuttamisen kannalta
vilttdiméttomia asiakasasiakirjoja. Siten yhteisen palvelun toteuttamiseen osallistuvilla tervey-
denhuollon ammattihenkil6illd olisi oikeus saada ja kéyttdd sosiaalihuollon asiakasrekisteriin
tallennettuja sosiaalihuollon asiakastietoja ja vastaavasti sosiaalihuollon ammattihenkil6illd
olisi oikeus saada ja kayttdd potilasrekisteriin tallennettuja potilastietoja siind méarin, kuin on
yhteisen palvelun toteuttamisen kannalta valttdméatontd. Kyse olisi sosiaali- ja terveydenhuollon
yhteisistd palveluista, joissa voidaan katsoa olevan yhteinen kayttotarkoitus ja joissa valttima-
tontd asiakastietojen kasittelyd on voitava toteuttaa ilman asiakkaan erillistd suostumusta.

Pykildn 2 ja 3 momentissa sdédettdisiin tiedonsaantioikeudesta sosiaali- ja terveydenhuollon
vililld asiakkaan antaman luovutusluvan perusteella. Tiedonsaantioikeuden kisittelyperuste oli
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siten lainsddddntd. Luovutuslupa toimisi suojatoimena, jonka avulla asiakas voi itse péattad
missé laajuudessa tiedonsaantioikeus toteutuisi.

Pykélén 2 momentissa sdddettdisiin sosiaalihuollon palvelunantajan tiedonsaantioikeudesta po-
tilastietoihin asiakkaan sosiaalipalvelun jarjestamiseksi ja toteuttamiseksi. Edellytyksené tiedon
saamiselle olisi asiakkaan antama luovutuslupa. Luovutusluvassa olisi yksiloitdva, mitd potilas-
tietoja sosiaalihuollon palvelunantajalla olisi oikeus saada ja kéyttda sosiaalipalvelun jérjesta-
miseksi ja toteuttamiseksi. Luovutusluvan avulla asiakas voisi maérétd esimerkiksi mité poti-
lastietoja ja milté aikajaksolta kullakin palvelunantajalla olisi oikeus saada. Tietojen osalta lupa
voisi kohdentua esimerkiksi kaikkiin tai joihinkin tiedonhallintapalvelun kautta koostettaviin
keskeisiin potilastietoihin, kuten diagnoosit, riskitiedot, toimintakykytiedot, toimenpiteet ja fy-
siologiset mittaukset, lddkemadrayksid koskeviin tietoihin, kuntoutus- ja hoitosuunnitelmiin tai
tietyn ladketieteellisen erikoisalan tai palvelun potilastietoihin.

Pykéldn 3 momentissa séddettéisiin terveydenhuollon palvelunantajan tiedonsaantioikeudesta
sosiaalihuollon asiakastietoihin potilaan terveyspalvelun jarjestimiseksi ja toteuttamiseksi.
Edellytykseni tiedon saamiselle olisi asiakkaan antama luovutuslupa. Luovutusluvassa olisi yk-
siloitdva, mitd sosiaalihuollon asiakastietoja terveydenhuollon palvelunantajalla olisi oikeus
saada ja kdyttda terveyspalvelun jarjestimiseksi ja toteuttamiseksi. Luovutusluvan avulla asia-
kas voisi madrétd esimerkiksi mitd sosiaalihuollon asiakastietoja ja miltd aikajaksolta kullakin
terveydenhuollon palvelunantajalla olisi oikeus saada. Tietojen osalta lupa voisi kohdentua esi-
merkiksi asiakkuusasiakirjaan, josta ilmenee asiakkaan saamat sosiaalipalvelut ja niiden vas-
tuutyontekijéat tai sosiaalihuollon asiakassuunnitelmaan, sosiaalipalvelua koskevaan paitdkseen
tai muuhun yksittiiseen sosiaalihuollon asiakasasiakirjaan.

Pykélén 4 momentin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voitaisiin sditdd tarkemmin 2 ja
3 momentissa tarkoitetun luovutusluvan kohdentamisesta potilastietoihin ja sosiaalihuollon
asiakastietoihin. Koska Iuovutuslupa tulisi 2 ja 3 momentin mukaan voida antaa yksiloimalla
luovutusluvan kohteena olevat tiedot, sdddettéisi asetuksella ainoastaan teknisesti, mihin tieto-
rakenteisiin luovutusluvan kohdistaminen tulisi voida tehda.

Pykéldn 5 momentissa sdéddettdisiin sosiaalihuollon palvelunantajan tiedonsaantioikeudesta
valttdimattomiin potilastietoihin asiakkaan sosiaalipalvelun jarjestdmiseksi ja toteuttamiseksi ti-
lanteessa, jossa asiakas ei kykene arvioimaan annettavan luovutusluvan merkitystd eikd siten
paittdméidn luovutusluvan antamisesta. Téllainen tilanne voi olla, jos asiakkaalla esimerkiksi
muistisairauden, mielenterveyden héirion, kehitysvammaisuuden tai vastaavan syyn takia ei ole
edellytyksid arvioida suostumuksen merkitysta eikd hénellé ole laillista edustajaa. Sdédnnos tur-
vaisi vélttimattomien potilastietojen luovuttamisen erityisesti heikoimmassa asemassa olevien
asiakkaiden kohdalla. Kyse voisi olla esimerkiksi lddkitystd, hoidossa huomioitavia riskeja tai
muita keskeisid asiakkaan terveydentilaan liittyvid tietoja, jotka huomioitava myds sosiaalipal-
velua annettaessa esimerkiksi asumispalveluissa. Kayttdoikeuksista valttimattomaan asiakas-
tietoon sdddetddn 9 §:n mukaisesti sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Asetuksella sda-
dettéisiin siten tarkemmin, mité potilastietoja eri sosiaalipalveluissa ja tyotehtdvissa saisi kayt-
taa.

Pykéldn 6 momentissa sdddettdisiin terveydenhuollon palvelunantajan tiedonsaantioikeudesta
sosiaalihuollon asiakastietoihin asiakkaan terveyspalvelun jarjestamiseksi ja toteuttamiseksi ti-
lanteessa, jossa asiakas ei kykene arvioimaan annettavan luovutusluvan merkitystd eikd siten
paéttdméan luovutusluvan antamisesta. Téllainen tilanne voi olla, jos asiakkaalla esimerkiksi
muistisairauden, mielenterveyden hdiridn, kehitysvammaisuuden tai vastaavan syyn takia ei ole
edellytyksid arvioida suostumuksen merkitysta eikd hénellé ole laillista edustajaa. Sdédnnds tur-
vaisi vélttdmattdomien sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttamisen erityisesti heikoimmassa
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asemassa olevien asiakkaiden kohdalla. Kyse voisi olla esimerkiksi toimintakykyé koskevista
tiedoista tai tietoa asiakkaan saamista sosiaalihuollon palveluista, joista tieto on tarpeen jatko-
hoidon suunnittelussa. Kéyttooikeuksista valttimattoméaan asiakastietoon sidddetdén 9 §:n mu-
kaisesti sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Asetuksella sdddettdisiin siten tarkemmin,
mitd sosiaalihuollon asiakastietoja eri terveyspalveluissa ja tyotehtdvissa saisi kéyttaa.

54 §. Terveydenhuollon palvelunantajan oikeus saada potilastietoja ja potilastietojen luovutta-
minen hoidon turvaamiseksi. Pykalassé saddettdisiin seka terveydenhuollon palvelunantajan tie-
donsaantioikeudesta potilastietoon potilaan terveyspalvelun jarjestdmiseksi ja toteuttamiseksi
ettd terveydenhuollon palvelunantajan oikeudesta luovuttaa vélttdméttomia potilastietoja tie-
tyissé tilanteissa. Nykyinen tietojen luovuttamiseen perustuva sédntely muutettaisiin siten tie-
donsaantioikeuden muotoon. Luovuttamista koskevaa sééntelyd jéisi vain tilanteisiin, joissa pal-
velunantaja luovuttaisi potilastietoja oma-aloitteisesti tai ulkomaisen terveydenhuollon toimin-
tayksikon pyynnosta.

Pykélén saéantely koskisi tiedonsaantioikeutta palvelunantajien vélilla, mutta liséksi pykalan pe-
rusteella samankin palvelunantajan toiminnassa perusterveydenhuollossa, erikoissairaanhoi-
dossa ja yksityisessa terveydenhuollossa olisi oikeus saada tydterveyshuollon rekisteriin tallen-
nettua potilastietoja, ja vastaavasti tyoterveyshuollossa olisi oikeus saada potilasrekisteriin tal-
lennetut potilastiedot potilaan antaman luovutusluvan perusteella.

Kayttotarkoitus, jota varten potilastietoja voisi saada, olisi potilaan terveyspalvelun jarjestami-
nen ja tuottaminen. Potilastietoja voisi luovuttaa my0s niille palvelunantajille, jotka tuottavat
sosiaalipalveluita, joiden yhteydessd annetaan myds terveyspalveluita. Téllaisia palveluita ovat
esimerkiksi kotihoito, hoiva- ja asumispalvelut seké pdihdehuollon laitos- ja kuntoutuspalvelut.

Pykéldn 1 momentin mukaan terveydenhuollon palvelunantajalla olisi oikeus saada ja kayttda
potilastietoja potilaan terveyspalvelun jarjestimiseksi ja toteuttamiseksi. Tietojen saamisen
edellytyksend olisi asiakkaan antama luovutuslupa. Tdmé takaisi osaltaan asiakkaan perusoi-
keutena turvattua yksityiselamén suojaa ja hanen asiakastietoihin liittyvad itsemadarddmisoikeut-
taan. Asiakkaan antama luovutuslupa kattaisi kaikki potilastiedot, ja sen laajuutta voisi rajata
kieltojen avulla. Luovutuslupa vastaisi siten laajuudeltaan voimassa olevan asiakastietolain luo-
vutuslupaa ja sitd edeltineen asiakastietolain laajaa, valtakunnallisia tietojirjestelmipalveluja
koskenutta suostumusta.

Momentissa olisi myds viittaus ladkeméaarayslain 13 §:44n, jossa sdddetddn lddkemadrdysten ja
muiden reseptikeskukseen tallennettujen lddkehoitoa koskevien merkintdjen luovuttamisesta.

Pykélén 2 momentissa sdddettdisiin terveydenhuollon palvelunantajan oikeudesta saada potilas-
tiedot ilman potilaan antamaa luovutuslupaa tilanteessa, jossa potilaalla ei ole edellytyksia ar-
vioida annettavan luovutusluvan merkitysté eiké hénellé ole laillista edustajaa joka luovutuslu-
van voisi potilaan puolesta antaa. Kyseinen tilanne voi olla kyseessi, jos potilas ei kehitysvam-
maisuuden, mielenterveyden hiirion, muistisairauden tai vastaavan syyn takia ole kykeneva ar-
vioimaan luovutusluvan merkitysti eiké padttiméén sen antamisesta taikka jos luovutuslupaa ei
voida saada potilaan tajuttomuuden tai muun siihen verrattavan syyn vuoksi. Séantely kattaisi
siten myds potilastietojen saamisen kiireellisti hoitoa varten potilaslain 8 §:n mukaisessa tilan-
teessa, jossa potilaalle on annettava hdnen henkeédén tai terveyttddn uhkaavan vaaran torju-
miseksi tarpeellinen hoito, vaikka potilaan tahdosta ei tajuttomuuden tai muun syyn vuoksi voi
saada selvitystd. Jos potilas on aikaisemmin vakaasti ja patevésti ilmaissut hoitoa koskevan tah-
tonsa, potilaalle ei kuitenkaan saa antaa sellaista hoitoa, joka on vastoin hénen tahtoaan.
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Pykélén 3 momentin mukaan tiedonsaantioikeus olisi toteutettava ensisijaisesti valtakunnallis-
ten tietojarjestelmépalvelujen vilitykselld. Tiedonsaantioikeuden voisi toteuttaa muulla tavoin,
jos sitd ei olisi mahdollista toteuttaa valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen vélityksella.
Tietojen saaminen muutoin kuin valtakunnallisten tietojarjestelmipalvelujen vilitykselld olisi
tarpeen esimerkiksi Uudenmaan maakunnan alueella hyvinvointialueiden, Helsingin kaupungin
ja HUS-yhtymén vililld, kun terveyspalveluiden jérjestimisvastuu muista hyvinvointialueista
poiketen jakautuu useammalle viranomaiselle sekd yksityisissd terveyspalveluissa, joissa usea
palvelunantaja toimii samoissa tiloissa ja kdyttda yhteista tietojdrjestelméd. Tietojen saamisessa
olisi siten mahdollista hyddyntédd palvelunantajien yhteisia tietojarjestelmid.

Tiedonsaantioikeuden toteuttaminen edellyttdd paasaintoisesti sité, ettd henkildlld on luovutus-
luvan antamisen lisdksi mahdollisuus kieltdd tietojen luovutus. Kiellon tekeminen puolestaan
edellyttad sitd, ettd henkilo on tietoinen asiakirjojen sisédllostd. Valtakunnallisiin tietojdrjestel-
mépalveluihin voidaan tallentaa myds vanhoja asiakirjoja, jotka on laadittu ennen palvelunan-
tajan liittymista valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen kayttijiksi. Ndissd vanhoissa asia-
kirjoissa ei ole valtakunnallisten tietojarjestelmépalveluiden edellyttimié tietorakenteita, joiden
avulla ohjataan asiakirjojen ndyttdmistd kansalaisen kayttoliittyméassa. Asiakirjoissa voi olla esi-
merkiksi toista henkil6d koskevia tietoja tai muita tietoja, jotka pitdisi jattaa ndyttamattd kansa-
laisen kéyttoliittyméssa, jos tiedot voisivat ammattihenkilon arvion perusteella vakavasti vaa-
rantaa asiakkaan tai muun henkilon terveytté ja turvallisuutta. Koska asiakirjoilla ei ole raken-
teisia tietoja, joiden avulla kyseisten tietojen ndyttiminen kansalaisen kayttoliittyméssi saatai-
siin estettyd, ei ndité asiakirjoja voi kansalaisen kéyttoliittyméssa ndyttad, eikd henkild siten voi
myOskédn tehda niihin kohdistuvaa luovutuskieltoa kansalaisen kayttoliittyméan kautta. Siten
vanhoja asiakirjoja ei voida luovuttaa valtakunnallisista tietojarjestelmépalveluista, vaikka asia-
kas olisi antanut luovutusluvan tietojensa luovutukseen.

Pykilén 4 momentissa sdddettdisiin tilanteista, joissa valttimattomié potilastietoja saisi luovut-
taa palvelunantajan omasta aloitteesta tai ulkomaalaisen terveydenhuollon toimintayksikon
pyynnostd terveyspalvelun jérjestdmiseksi tai toteuttamiseksi salassapitosddnndsten estimatta
ilman potilaan antamaa luovutuslupaa tai suostumusta. Luovutus olisi mahdollinen, jos poti-
laalla ei ole edellytyksid arvioida annettavan luovutusluvan tai suostumuksen merkitystd, eika
hinelld ole laillista edustajaa joka voisi luovutusluvan tai suostumuksen hénen puolestaan antaa.
Téllainen tilanne voi olla esimerkiksi mielenterveyden hidirion, kehitysvammaisuuden tai muun
vastaavan syyn vuoksi. Luovutus olisi mahdollinen my®ds silloin, jos luovutuslupaa tai suostu-
musta ei voida saada potilaan tajuttomuuden tai sithen verrattavan syyn vuoksi. Siannds vastaa
potilaslain 13 §:n 3 momentin 3 kohdan sdéntelya tdydennettynd luovutuslupaa koskevilla mai-
ninnoilla. Suomessa oma-aloitteinen potilastietojen luovutus ilman asiakkaan luovutuslupaa
voisi tulla kyseeseen esimerkiksi ldhetettdessd potilasta toisen palvelunantajan palvelun piiriin,
esimerkiksi vaativaan erikoissairaanhoitoon.

Potilastietoja saisi sddnnoksen mukaan luovuttaa myds ulkomaisille palveluntuottajille. Potilas-
tietoja voisi luovuttaa myos EU- ja ET A-maiden ulkopuolelle, jolloin rekisterinpitdjén on huo-
lehdittava tietosuoja-asetuksen V luvun mukaisesti suojatoimista jokaisen luovutuksen yhtey-
dessa.

55 §. Sosiaalihuollon palvelunantajan oikeus saada sosiaalihuollon asiakastietoja. Pykdlassa
saddettdisiin sosiaalihuollon palvelunantajan tiedonsaantioikeudesta sosiaalihuollon asiakastie-
toon sosiaalihuollon asiakkaan sosiaalipalvelun jarjestamiseksi ja toteuttamiseksi. NyKyista tie-
tojen luovuttamiseen perustuvaa siéntelyd muutettaisiin siten tiedonsaantioikeuden muotoon.
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Pykélén 1 momentin mukaan sosiaalihuollon palvelunantajalla olisi oikeus saada ja kaytt44 so-
siaalihuollon asiakastietoja sosiaalihuollon asiakkaan sosiaalipalvelun jérjestamiseksi ja toteut-
tamiseksi. Tietojen saamisen edellytyksené olisi asiakkaan antama luovutuslupa. Téma takaisi
osaltaan asiakkaan perusoikeutena turvattua yksityiseldmin suojaa ja hinen asiakastietoihinsa
liittyvéad itsemddrddmisoikeuttaan. Sosiaalihuollon asiakkaan antama luovutuslupa kattaisi
kaikki sosiaalihuollon asiakastiedot, ja luovutusluvan laajuutta voisi rajata kieltojen avulla.
Luovutuslupa vastaisi siten laajuudeltaan voimassa olevan asiakastietolain luovutuslupaa.

Asiakkaan antamalla kiellolla ei kuitenkaan voisi estdd ammattihenkildn tai palvelunantajan tie-
donsaantioikeutta silloin, kun ammattihenkilon tai palvelunantajan tiedonsaantioikeus perus-
tuisi joko lakiin tai kyse on esitettévén lain 56 §:n 1 momentissa tarkoitusta tapauksesta, jossa
asiakastietoja saa luovuttaa ilman asiakkaan antamaa luovutuslupaa tai suostumusta taikka asi-
akkaan kiellon vastaisesti.

Pykélén 2 momentissa sdéddettéisiin sosiaalihuollon palvelunantajan oikeudesta saada sosiaali-
huollon asiakastietoja ilman sosiaalihuollon asiakkaan antamaa luovutuslupaa tilanteessa, jossa
sosiaalihuollon asiakkaalla ei ole edellytyksid arvioida annettavan luovutusluvan merkitysta
eikd hénelld ole laillista edustajaa joka luovutusluvan voisi potilaan puolesta antaa. Kyseinen
tilanne voi olla kyseessd, jos potilas ei kehitysvammaisuuden, mielenterveyden héirién, muisti-
sairauden tai vastaavan syyn takia ole kykenevé arvioimaan luovutusluvan merkitysté eika paat-
tdmadn sen antamisesta.

Pykilan 3 momentin mukaan tiedonsaantioikeus olisi toteutettava ensisijaisesti valtakunnallis-
ten tietojarjestelmépalvelujen vélitykselld. Tiedonsaantioikeuden voisi toteuttaa muulla tavoin,
jos sité ei olisi mahdollista toteuttaa valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen vilityksella.
Tietojen saaminen muutoin kuin valtakunnallisten tietojarjestelmipalvelujen vilitykselld olisi
tarpeen esimerkiksi Uudenmaan maakunnan alueella hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupun-
gin vililla, kun sosiaalipalveluiden jarjestimisvastuu muista hyvinvointialueista poiketen jakau-
tuu useammalle viranomaiselle. Tietojen saamisessa olisi siten mahdollista hyddyntiad palve-
lunantajien yhteisi tietojarjestelmia.

Tiedonsaantioikeuden toteuttaminen edellyttdd padsadntoisesti sitd, ettd henkildlld on luovutus-
luvan antamisen lisdksi mahdollisuus kieltda tietojen luovutus. Kiellon tekeminen puolestaan
edellyttad sitd, ettd henkilo on tietoinen asiakirjojen siséllostd. Valtakunnallisiin tietojarjestel-
méipalveluihin voidaan tallentaa myds vanhoja asiakirjoja, jotka on laadittu ennen palvelunan-
tajan liittymista valtakunnallisten tietojarjestelmdpalvelujen kayttajaksi. Ndissd vanhoissa asia-
kirjoissa ei ole valtakunnallisten tietojarjestelmépalveluiden edellyttimii tietorakenteita, joiden
avulla ohjataan asiakirjojen ndyttdmistd kansalaisen kayttoliittyméassé. Asiakirjoissa voi olla esi-
merkiksi tietoja, jotka pitdisi jattdd ndyttdmatta kansalaisen kéyttoliittyméssa, jos tiedot voisivat
ammattihenkilon arvion perusteella vakavasti vaarantaa asiakkaan tai muun henkilon terveytté
ja turvallisuutta. Koska asiakirjoilla ei ole rakenteisia tietoja, joiden avulla kyseisten tietojen
ndyttdminen kansalaisen kayttoliittyméassa saataisiin estettyd, ei ndité asiakirjoja voi kansalaisen
kayttoliittymassd ndyttad, eikd henkild siten voi mydskiin tehdé niihin kohdistuvaa luovutus-
kieltoa kansalaisen kdyttoliittymén kautta. Siten vanhoja asiakirjoja ei voida luovuttaa valta-
kunnallisista tietojérjestelmépalveluista, vaikka asiakas olisi antanut luovutusluvan tietojensa
luovutukseen.

56 §. Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen sosiaalihuollon asiakkaan hoidon ja huol-
lon turvaamiseksi. Pykildssi olisi sddnnokset niistd tilanteista, joissa salassa pidettdvid sosiaa-
lihuollon tietoja voidaan luovuttaa ulkopuolisille asiakkaan tai hinen edustajansa antamasta luo-
vutusluvasta riippumatta eli tilanteissa, joissa heidédn mielipidettddn ei voida selvittéa tai joissa
asiakas tai tdméan laillinen edustaja kieltdisikin tietojen luovuttamisen. Tilanne, jossa asiakkaan
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mielipidettd ei voisi selvittda, voi olla kyseessi, jos potilas ei kehitysvammaisuuden, mielenter-
veyden hiiridn, muistisairauden tai vastaavan syyn takia ole kykeneva arvioimaan luovutuslu-
van merkitystd eikd padttimain sen antamisesta, eikd asiakkaalla olisi laillista edustajaa. Pykéald
vastaisi sisalloltddn asiakaslain 17 §:4 siten, ettd 4 momenttiin sisiltyva oikeus luovuttaa tietoja
asiakkaan lailliselle edustajalle on siirretty 49 §:44n. Lisdksi julkisuuslain 26 § siséltda sddntelya
salassa pidettdvin tiedon antamisesta, kun toimija suorittaa tehtdvad viranomaisen lukuun tai
toimeksiannosta. Késitteitd ja sanamuotoja on yhdenmukaistettu muun lain kanssa. Sdédnnoksia
noudatettaisiin sekd julkisten ettd yksityisten sosiaalihuollon palvelunantajien asiakastietojen
osalta. Siten tietojen luovuttajana voisi olla julkinen tai yksityinen sosiaalihuollon palvelunan-
taja.

Pykélén tarkoituksena on varmistaa asiakkaan oikeusturva silloinkin, kun hénta koskevia sa-
lassa pidettévid tietoja luovutetaan eri tahoille. Sdénndksessd on huomioitu sosiaalihuollon to-
teuttamisen kannalta vilttimattomat tietojen luovutustarpeet. Asiakkaan tietoja joudutaan luo-
vuttamaan sosiaalihuollon, terveyden- ja sairaanhoidon taikka koulutuksessa ja opetuksessa tar-
vittavien tukitoimenpiteiden, erityisopetuksen tai muun vastaan tarpeen selvittdmiseksi tai nii-
hin liittyvien toimenpiteiden toteuttamiseksi vastoin asiakkaan tai hidnen laillisen edustajansa
nimenomaista kieltoakin. On perusteltua, etti lain tasolla mahdollisimman tarkasti ja selvésti
sddnnellddn luovuttajan oikeudet ja toisaalta velvollisuudet tietojen luovutukseen.

Tarkoituksenmukaisen hoidon ja palvelujen jarjestdmiseksi yhteistyotéd tehddédn kdytannossa so-
siaalihuollon palvelunantajien kesken, terveydenhuollon palvelunantajien, opetusviranomaisten
ja muiden viranomaisten kanssa sekd muun muassa sellaisten yksityisten palveluntuottajien
kanssa, jotka jirjestavét asiakkaalle sosiaalihuoltoa asiakkaan kanssa tehdyn sopimuksen perus-
teella. Naissd tilanteissa tiytyy toisinaan olla myds mahdollisuus salassa pidettdvien tietojen
luovuttamiseen, vaikkei luovutuslupaa tai suostumusta ole saatavissa. Kysymys voi tilloin olla
my0s siité, ettd henkild ei esimerkiksi huumeiden tai muiden péihteiden aiheuttaman sekavuu-
den tai muun vastaavan syyn vuoksi kykene tosiasiallisesti arvioimaan annettavan luovutuslu-
van tai suostumuksen merkitystd, eikd hinelld ole laillista edustajaa. Salassa pidettivésti asia-
kirjasta saadaan luovuttaa tieto my0s, vaikka asiakas tai hanen laillinen edustajansa vastustaisi-
kin tiedon luovuttamista. Kysymys on siis télldin asiakkaan suostumuksesta riippumattomasta
tietojen luovuttamisesta.

Pykilan 1 momentin mukaan salassapitovelvollisuus ei estdisi vélttdméattomén tiedon luovutta-
mista asiakirjasta asiakkaan hoidon, huollon ja koulutuksen tarpeen selvittdmiseksi tai niiden
jarjestamiseksi tai toteuttamiseksi, taikka toimeentulon edellytysten turvaamiseksi. Momentissa
on kolme eri kohtaa, joiden mukaisissa tilanteissa tietoja saa luovuttaa salassapitovelvollisuu-
den estdmatta.

Kohdan 1 mukaan Iuovuttaminen olisi sallittua, jos se, jota asiakirja koskee, on hoidon tai sosi-
aalihuollon ilmeisessa tarpeessa terveytensd, kehityksensd tai turvallisuutensa vaarantumisen
vuoksi eikd hoidon tai huollon tarvetta muutoin ole selvitettavissa taikka terveyden- tai sosiaa-
lihuollon toimenpiteitd toteutettavissa. Sdénnds voisi tulla sovellettavaksi esimerkiksi sosiaali-
paivystyksen tehtdvissd, kehitysvammaisten erityishuoltoa jéarjestettiessi sekd paihdehuollossa
tahdosta riippumattamaan hoitoon méérittdessd. Sddnnods on sovellettavissa paitsi silloin, kun
asiakas tai hinen laillinen edustajansa eivit anna tietojen luovuttamiselle suostumustaan, myos
silloin, kun heiddn mielipidettdén ei voida selvittdd. Sdannokselld mahdollistettaisiin siind mai-
nituissa erityisissa tilanteissa valttdmattomin saumattoman hoito- ja palveluketjun toteutumi-
nen sosiaalihuollon osalta niissékin tilanteissa, joissa asiakkaalta tai hinen lailliselta edustajal-
taan ei saada suostumusta.
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Kohdan 2 mukaan salassapito ei estiisi tiedon luovuttamista, jos tieto on tarpeen lapsen edun
vuoksi. Sddnnds on katsottu tarpeelliseksi sen vuoksi, ettei huoltaja voisi suostumuksen epa-
amalla estdd lapsen edun selvittdmistd ja toteuttamista. Téllaisia tilanteita voi syntyé erityisesti
silloin, kun vanhemman ja lapsen etu ovat keskendén ristiriidassa esimerkiksi arvioitaessa las-
tensuojelutoimenpiteiden tarvetta tai niitd toteutettaessa taikka insestiepdilyjd selvitettdessa.
Lastensuojelussa ja kehitysvammahuollossa sddnnos voisi tulla sovellettavaksi silloin, kun vi-
ranomaisten tulee jarjestdd yhteistyossa lapselle tarkoituksenmukaista hoitoa ja huoltoa. Sosi-
aaliviranomaiset joutuvat myos muun muassa kdyméén keskusteluja kouluviranomaisten kanssa
siitd, milld edellytyksilld ja miten lapsen koulunkéynti voitaisiin turvata. Lastensuojelussa tie-
toja on tarpeen luovuttaa varsinkin jérjestettdessi lapsen tarkoituksenmukaista sijaishoitoa.

Momentin 3 kohdan mukaan tietojen luovuttaminen olisi sallittua, jos tieto on tarpeen asiakkaan
valttdméttdmien etujen ja oikeuksien suojaamiseksi eikd asiakkaalla itsellddn ole edellytyksid
arvioida asian merkitystd. Sddnnos voisi tulla sovellettavaksi esimerkiksi muistisairautta sairas-
tavien vanhusten tai kehitysvammaisten asioita kasiteltdessd akuutissa tilanteessa. Jos ilmenee,
ettd esimerkiksi vanhus tai kehitysvammainen tarvitsisi edunvalvojan hoitamaan asioitaan, so-
siaalihuollon toteuttajan tulisi tehdad holhousviranomaisille asiakaslain 9 §:n 2 momentissa tar-
koitettu ilmoitus edunvalvojan maaraamiseksi.

Pykélén 2 momentti siséltdisi padsddnnon siitd, mille tahoille tietoja voidaan luovuttaa 1 mo-
mentissa sdddettyjen edellytysten tdyttyessé. Tietojen saajana voisi olla ensinnékin julkinen so-
siaalihuollon palvelunantaja seké sen toimeksiannosta sosiaalihuollon tehtdvié suorittava hen-
kilo tai yhteisd. Toimeksiantotehtivid suorittavalla henkil6ll4 tai yhteisolla tarkoitetaan 1dhinné
sellaista palveluntuottajaa, jolta kunta hankkii sosiaalihuollon palveluita ostopalveluina. Liséksi
tietoja saisi antaa muulle viranomaiselle. Ehdotettu sdinnos ei sisélld tarkempaa maéérittelyd
siitd, mille viranomaisille tietoja saisi luovuttaa. Viranomaisten piiri rajautuisi kuitenkin kay-
tdnnossé varsin suppeaksi, koska tietojen luovuttamisen yleiset edellytykset olisivat tiukat. Ky-
symykseen voisivat tulla esimerkiksi terveydenhuollon palvelunantajat taikka holhous-, koulu-
tai poliisiviranomaiset. Sdannds siséltdisi myos mahdollisuuden luovuttaa tietoja ulkomaiselle
viranomaiselle esimerkiksi virka-apuna tehtdvén yhteistyon yhteydessa.

Pykélén 3 momentissa sddnnelldén erityisistd edellytyksisté, joiden vallitessa tietoja voitaisiin
luovuttaa myos yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajille, jotka jérjestivit ja
tuottavat palveluita asiakkaan kanssa tehdyn sopimuksen perusteella. [lman luovutuslupaa sa-
lassa pidettdvésti asiakirjasta saa antaa tietoja vain, jos se on tarpeen asiakkaan vélittomén hoi-
don ja huollon jarjestimiseksi tai jos se muusta tihén rinnastettavasta erityisesta syystd on valt-
tadmatontd. Téllaisia tilanteita ovat 14hinnd asiakkaan hengen tai terveyden kannalta valttdmét-
tomien tietojen antaminen.

Lisdksi momentissa olisi sdédntely tietojen luovuttamisesta muulle henkildlle tai yhteisolle.
Sa4annds vastaisi asiakaslain 17 §:n 4 momenttia, ja kyse olisi tilanteista joissa viranomainen eli
julkinen palvelunantaja joutuisi antamaan tietoja. Sdannoksessa ei ole pyritty yksiloimaan néita
tahoja, mutta tietojen luovuttamisen edellytysten tiukkuus rajaa tiedon saajien piirin suppeaksi.
Tietoja saatettaisiin joutua vahéisessd méérin luovuttamaan esimerkiksi isdnnditsijille tai kiin-
teistohuoltoon silloin, kun sosiaaliviranomaisen on pééstéva henkilon asuntoon voidakseen sel-
vittdd hinen huollon tarpeensa sosiaalihuoltolain 41 §:ssd tarkoitetuissa tilanteissa. Lastensuo-
jelulain 40 §:ssé tarkoitetun lastensuojeluilmoituksen tutkimisen yhteydessé sosiaaliviranomai-
nen saattaa vastaavasti joutua antamaan joitakin tietoja lapsesta tai perheestd esimerkiksi naa-
pureille tai sukulaisille. Tdllaisissa tilanteissa sosiaalityontekijén tulisi korostaa vaitiolovelvol-
lisuuden merkitystd. Vaitiolovelvollisuus koskisi my0s heité ehdotetun 5 §:n mukaisesti.
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57 §. Tiedonsaantioikeuden teknisen rajapinnan avulla. Pykéléassi sdddettdisiin edelld kuvattu-
jen tiedonsaantioikeuksien toteuttamisesta teknisen rajapinnan avulla. Pykélédn 1 momentin mu-
kaan 53-55 §:n mukaiset sekd jaljempénd kuvattavan 64 §:n mukaisen tiedonsaantioikeudet saisi
toteuttaa teknisen rajapinnan avulla. Edellytyksend asiakastietojen séhkoiselle saamiselle olisi
asiakkaan ja tietojen saajan vélisen hoitosuhteen tai asiakassuhteen tietotekninen varmentami-
nen. Tiedonsaantioikeuden toteuttaminen valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen avulla to-
teutetaan jo nykyisin teknisen rajapinnan avulla, vaikka asiasta ei ole ollut erityistd sdédntelya.
Liséksi sddnnds mahdollistaa asiakastietojen luovuttamisen hyodyntden palvelunantajien omia
tietojirjestelmid ja niiden teknisid rajapintoja.

Pykélén 2 momentissa olisi viittaus tiedonhallintalain 22 §:44n, jossa sdddetdén julkisen palve-
lunantajan tiedonsaantioikeuden toteuttamisesta teknisen rajapinnan avulla. Sosiaali- ja tervey-
denhuollossa tiedonsaantioikeutta ei voida sitoa vilttdméattomaéan siten, kuin tiedonhallintalaissa
on tarkoitettu, koska valttdiméattomien tietojen tarve on mahdollista arvioida asiakaskohtaisesti
vasta potilasta hoitavan tai sosiaalipalvelua toteuttavan ammattihenkilon toimesta. Lisdksi on
huomioitava, ettd vaikka kyse on tiedonsaantioikeudesta eri viranomaisten vélilla, tietojen kéyt-
totarkoitus ei muutu siitd mitd varten tiedot on alun perin tallennettu. Ehdotettava laki sisaltaa
erityistd sddntelyd, milla tavalla asiakastietojen asianmukainen ja tietoturvallinen kisittely var-
mistetaan, esimerkiksi kdyttdoikeuksia ja tietojirjestelmien tietoturvallisuutta koskeva sdintely.

58 §. Luovutusluvan tai kiellon antaminen ja peruuttaminen. Pykéldn 1 momentissa sidddettdi-
siin luovutusluvan tai kiellon antamisen yleisistad edellytyksistd. Luovutusluvan tai kiellon olisi
oltava vapaachtoisesti annettu. Luovutuslupa tai kielto olisi voimassa toistaiseksi, ja asiakas
voisi my0s peruuttaa sen. Peruutuksen jalkeen voisi tehdd uuden luovutusluvan ja kiellon. Mo-
mentissa sdddettdisiin my0s, ettd huoltajalla tai muulla laillisella edustajalla ei olisi oikeuttaa
kieltdd alaikdisen lapsensa potilastietojen luovuttamista potilaslain 8 §:n mukaisessa tilanteessa.
Potilaslain 8 §:n mukaan potilaalle on annettava hinen henkedin ja terveyttdan uhkaavan vaaran
torjumiseksi tarpeellinen hoito, vaikka potilaan tahdosta ei tajuttomuuden tai muun syyn vuoksi
saada selvitystd. Jos potilas on aiemmin vakaasti ja patevasti ilmaissut hoitoa koskevan tah-
tonsa, potilaalle ei saa antaa sellaista hoitoa, joka olisi vastoin hdnen tahtoaan. Huoltajalla ei
siten olisi mahdollistaa estdd lapsen potilastietojen luovuttamista, jos kyse on lapsen vélttdmat-
tomasta kiireellisestd hoidosta. Sddnnds vastaa muutoin voimassa olevaa asiakastietolakia,
mutta sen viittaus potilaslain 13 §:n 3 momentin 3 kohtaan vaihdettaisiin viittaukseen potilaslain
8 §:4dn. Potilaslain 13 §:n 3 momentin 3 kohta koskee tilannetta, jossa henkil6 ei tajuttomuuden
tai vastaavan syyn vuoksi kykene paattimaan suostumuksen antamisesta.

Pykélén 2 momentin mukaan valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluja koskevan luovutusluvan
ja kiellon olisi perustuttava 68 §:n mukaisessa menettelyssi annettavaan riittdvéén tietoon. En-
nen luovutusluvan tai kiellon antamista asiakasta olisi informoitava valtakunnallisista tietojér-
jestelmapalveluista, jos luovutuslupa tai kielto vaikuttavat valtakunnallisten tietojarjestelmépal-
velujen vilitykselld tehtdviin luovutuksiin. Kun kyse on palvelunantajien vélisesta tiedonsaan-
tioikeudesta, luovutuslupa tai kielto koskee sekd valtakunnallisista tietojérjestelmépalvelujen
avulla ettd muulla tavoin toteutettavaa tiedonsaantioikeutta. Ainoastaan silloin, kun kyse on so-
siaali- ja terveydenhuollon vélisestd tiedonsaantioikeudesta, joka koskee vain yhté palvelunan-
tajaa, ja joka voidaan toteuttaa palvelunantajan omien tietojarjestelméipalvelujen avulla, luovu-
tuslupa ei koskisi valtakunnallisia tietojarjestelmépalveluita

Valtakunnallisia tietojarjestelméipalveluja koskevan luovutusluvan tai kiellon voisi 2 momentin
mukaan antaa mille tahansa valtakunnalliseen tietojirjestelmépalveluun liittyneelle palvelunan-
tajalle. Palvelunantajan olisi toimitettava tiedot tahdonilmaisupalveluun niin nopeasti, kun se
kéytdnnossd on mahdollista. Sen jéilkeen, kun tieto on toimitettu tahdonilmaisupalveluun, se
otetaan automaattisesti huomioon tietojéarjestelmissa. Valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluja
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koskevan luovutusluvan tai kiellon voisi antaa myds kansalaisen kayttoliittyméan vélityksella.
Télloin tieto tallentuisi valittomasti 72 §:sséd sdddettdvéksi esitettdvadn tahdonilmaisupalveluun.

Luovutuslupa tai kielto olisi mahdollista tehdé ja tallentaa tahdonilmaisupalveluun milloin ta-
hansa. Tdma on tarkedd muun muassa siksi, etta tarvittaessa henkil6lla olisi oltava mahdollisuus
mahdollistaa tietojensa luovuttaminen, suojata tietojaan tai perua kieltonsa esimerkiksi lddkérin
vastaanotolla, jotta asiakkaan tarvitsemat palvelut voitaisiin turvata asianmukaisesti kaikissa
tilanteissa ja toisaalta asiakkaalla olisi mahdollisuus suojella yksityisyyttdén. Pykéldn 3 mo-
mentin mukaan luovutusluvan tai kiellon vastaanottajan olisi annettava asiakkaalle timén pyyn-
nosté tuloste asiakkaan tekeméstd luovutusluvasta tai kiellosta. Tarvittaessa tiedot tulisi antaa
muulla saavutettavalla tavalla. Jos luovutusluvan tai kiellon tekee laillinen edustaja asiakkaan
puolesta, tilld on vastaava oikeus saada pyynnosta tuloste tai vastaava.

Jotta kaikki luovutusluvan tai kiellon tekijit saisivat asianmukaisen ja yhdenmukaisen infor-
maation luovutusluvan ja kiellon merkityksestd, esitetddn pykédldn 4 momentissa liséksi, ettd
Kansanelékelaitoksen olisi laadittava malli luovutuslupa-asiakirjalle ja kieltoasiakirjalle. Kiel-
toasiakirjassa olisi selvitettivd muun muassa se, ettd asiakkaan kieltdmié tietoja ei saa luovuttaa
toiselle palvelunantajalle, ja etté kielto olisi voimassa myos siind tapauksessa, etté kielletyt tie-
dot ovat asiakkaan hoidon tai hoivan kannalta merkityksellisid, ellei lainsdddanndstd muuta
johdu. Lisidksi tulisi selvittdd myos ne tilanteet, joissa tietoja voidaan luovuttaa kiellosta huoli-
matta. Koska luovutusluvan ja kiellon peruutuksen sovelletaan samoja sééntdjé kuin niiden te-
kemiseen, tdmén tulisi ilmetd myos Kansanelédkelaitoksen malliasiakirjoista.

Pykéldn 5 momentissa tdsmennettiisiin, ettd luovutusluvan ja kiellon peruuttamiseen sovellet-
taisiin samoja sdintdjd kuin sen antamiseenkin. Siten peruutuksen voisi tehdd mille tahansa so-
siaali- tai terveydenhuollon palvelunantajalle tai sen voisi tehdd kansalaisen kayttoliittyméan va-
lityksell4. Tieto peruutuksesta tulisi toimittaa viivytyksettd tahdonilmaisupalveluun.

59 §. Kieltojen kohdentaminen. Pykéldssa sdddettiisiin, mihin potilastietojen tai sosiaalihuollon
asiakastietojen kokonaisuuksiin asiakas voisi kohdistaa asiakastietojen luovutuksia koskevan
kiellon.

Kielto-oikeutta tietosuoja-asetuksen mukaisena suojatoimena sovelletaan terveydenhuollon po-
tilastietoihin. Sosiaalihuollon asiakastietojen kielto-oikeuden perusteena on EU:n tietosuoja-
asetuksen 86 artikla, jonka mukaan viranomaiset taikka julkis- tai yksityisoikeudelliset yhteisot
yleisen edun vuoksi toteutetun tehtivén suorittamiseksi voivat luovuttaa viranomaisten tai yh-
teisdjen hallussa olevien virallisten asiakirjojen siséltdmid henkildtietoja viranomaiseen tai yh-
teisdon sovellettavan unionin oikeuden tai jisenvaltion lainsddddnndn mukaisesti.

Pykilidn 1 momentin mukaan sosiaalihuollon asiakas voi kohdistaa sosiaalihuollon asiakastie-
tojensa luovuttamista koskevan kiellon sosiaalihuollon palvelunjérjestijéén eli kaikkiin kysei-
sen palvelunjérjestdjan rekisterinpidossa oleviin sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin, palvelu-
tehtdvain tai yksittdiseen sosiaalihuollon asiakasasiakirjaan. Koska palvelunjarjestéjén roolissa
toimiva palvelunantaja vastaa rekisterinpidosta, ja sen lukuun toimivia palvelunantajien ei kat-
sota sivullisiksi 4 §:n perusteella, palvelunjérjestdjikohtainen kielto kohdentuisi kidytinnossé
rekisterinpitdjaan.

Sosiaalihuollossa asiakas voisi kohdentaa kiellon myds sosiaalihuollon palvelutehtdvdin tai yk-

sittdiseen asiakirjaan. Sosiaalihuollon palvelutehtédvilld tarkoitetaan esitettédvén lain 37 §:n 2
momentissa tarkoitettua palvelutehtévaa.
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Pykildn 2 momentin mukaan potilas voi kohdistaa potilastietojensa luovuttamista koskevan
kiellon kaikkiin potilastietoihinsa, julkisen terveydenhuollon palvelunjérjestdjddn ja sen rekis-
teriin, yksityisen tyoterveyshuollon rekisteriin tai palvelutapahtumaan. Palvelunjirjestdjian
kohdistuva kielto siséltéisi kaikki palvelunjérjestijén rekisterinpidossa olevat potilasasiakirjat,
eli seké potilasrekisterissé ettd tyoterveyshuollon rekisterissé olevat potilasasiakirjat. Koska pal-
velunjdrjestdjan roolissa toimiva palvelunantaja vastaa rekisterinpidosta, ja sen lukuun toimivia
palvelunantajien ei katsota sivullisiksi 4 §:n perusteella, palvelunjirjestijakohtainen kielto koh-
dentuisi kdytdnndssé rekisterinpitdjdan. Kiellon voi lisdksi kohdistaa joko julkisen palvelunjér-
jestdjén potilasrekisteriin tai tyoterveyshuollon rekisteriin. Terveydenhuollossa kiellon voisi
kohdentaa my0s palvelutapahtumaan. Palvelutapahtumalla tarkoitetaan terveydenhuollossa ta-
pahtuvaa asiakaskontaktia, asiakaskdyntii tai hoitojaksoa.

Yksityisessé terveydenhuollossa kieltoa ei voisi kohdentaa potilasrekisteriin tai rekisterinpita-
jaan. Yksityisten palvelunantajien yritystoiminta on monimuotoisesti jirjestetty, joten asiak-
kaan voi olla vaikea hahmottaa, mika taho toimii palvelunantajana ja rekisterinpitéjéni, ja mihin
rekisterinpitdjddn kielto tulisi kohdentaa. Esimerkiksi lddkériasemalla voi toimia lukuisia itse-
ndisid ammatinharjoittajia seké yrityksid, eiké asiakkaalle ole aina selvdd, milloin kyse on 144-
kdriaseman omaan lukuun tehtdvésti toiminnasta ja milloin muun palvelunantajan.

Pykélén 3 momentissa olisi viittaus lddkemadrdyslain 13 §:44n, jossa sdddetdén ladkeméérays-
ten ja muiden reseptikeskukseen tallennettavien ladkehoitoa koskevien merkintdjen kiellon koh-
dentamisesta.

60 §. Rajat ylittivd tiedonvaihto. Pykildssa saddettdisiin potilastietojen luovuttamisesta ulko-
maille valtakunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen avulla. Pykildn 1 momentissa sdédettiisiin
tiedonhallintapalveluun sisdltyvien keskeisten potilastietojen luovuttamisesta ulkomaiselle ter-
veydenhuollon palveluntuottajalle valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen vélityksella.
Tietoja voitaisiin luovuttaa potilaan antaman suostumuksen perusteella potilasdirektiivin 14 ar-
tiklan mukaisen terveydenhuollon jarjestimisti ja toteuttamista varten. 2 momentin mukaan
Kansanelédkelaitos toimisi Suomessa kansallisena yhteyspisteend valtakunnallisten tietojarjes-
telmépalvelujen ja ulkomaan kansallisen yhteyspisteen vélilld. Koska kyse olisi potilasdirektii-
viin liittyvistd terveyspalveluista, potilastietoja voitaisiin sédnndksen perusteella luovuttaa EU-
ja ETA-maihin. Tietojen toimittamista varten Kansanelidkelaitos koostaisi tiedonhallintapalve-
lun potilastiedoista EU:n sdhkdisten terveyspalvelujen verkoston eli eHealth Networkin (eHN)
madrittelyn mukaisen potilasyhteenvedon.

61 §. Oikeus saada tietoja kliiniseen lddketutkimukseen ja ldcdketieteelliseen tutkimukseen. Py-
kala sisaltiisi sdéntelyn oikeudesta saada palvelunantajalta tietoja ja kayttia niitd kliiniseen laa-
ketutkimukseen ja ladketieteelliseen tutkimukseen. Sosiaali- ja terveysvaliokunta on mietinnds-
sdadan StVM 22/2021 vp) todennut tarpeellisiksi sddnnelld potilastietojen kasittelystd kliinisessa
ladketutkimuksessa tai lddketieteellisessd interventiotutkimuksessa, kun tutkittava on antanut
suostumuksensa osallistua tutkimukseen tai tutkimuksessa on kyse niin sanotusta hatatilatutki-
muksesta. Kun kyse on siitd, milld perusteilla on oikeus saada palvelunantaja ja kdyttda potilas-
tietoja tutkimukseen, esitetdédn kliinisestd 1adketutkimuksesta annettuun lakiin (983/2021), jil-
jempéna lddketutkimuslaki ja 1adketieteellisestd tutkimuksesta annettuun lakiin (488/1999), jil-
jempéna tutkimuslaki, sisdltyva sddntely siirrettdvaksi esitettdvain lakiin.

Ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistd 1ddketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY ku-

moamisesta annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 536/2014, jiljem-
pana lddketutkimusasetus, mukaan tutkimuksen kantatiedoston sisélto on arkistoitava vihintdan
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25 vuodeksi tutkimuksen paittymisen jilkeen, ellei muussa lainsdddédnndssé edellytetd pidem-
péad arkistointiaikaa. Tamé edellyttad padsyd myds alkuperdisiin potilasasiakirjoihin vastaavan
ajan.

Pykéldn 1 momentin mukaan tutkimuksen toimeksiantajalla, hdnen edustajallaan, tutkijalla ja
tutkimusryhmain seka tutkimusta valvovan viranomaisen tai tutkimuksen perusteella myyntilu-
paa myOntavén viranomaisen jasenelld olisi salassapitosdénndsten estamétti sekd sen estimatta,
mitd toisiolaissa sdddetddn, oikeus saada palvelunantajalta ja kisitelld potilastietoja kliinisen
ladketutkimuksen ja lddketieteellisen tutkimuksen suorittamiseksi ja tutkimukseen liittyvéin
laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi, jos tietojen saanti ja kasittely olisi valttiméatonta
toimeksiantajan, hdnen edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhmén jdsenen tutkimukseen liittyvén
tehtévén tai velvoitteen hoitamiseksi.

Pykélén 2 momentin mukaan tietojen saaminen edellyttiisi kliinisessa ladketutkimuksessa 1d4-
ketutkimuslain 11 §:ssé tarkoitettua kliinistd ladketutkimusta koskevaa mydnteistd paatostd ja
ladketieteellisessa tutkimuksessa tutkimuslain 3 §:ssé tarkoitettua ladketieteellisen tutkimuseet-
tisen toimikunnan antamaa mydnteista kirjallista lausuntoa.

Edellytyksend potilastietojen saamiselle olisi tutkittavan ja tai hénen laillinen edustajansa an-
tama suostumus osallistua tutkimukseen lddketutkimusasetuksen, lddketutkimuslain ja tutki-
muslain 5 a, 6, 7, 7 a ja 8 §:ssd ja 10 b §:n (klusteritutkimukset) mukaisesti. Jos tutkimus on
ladketutkimusasetuksen 35 artiklassa tai tutkimuslain 10 a §:ssé tarkoitettu hatitilanteessa suo-
ritettava tutkimus, potilastietoja olisi oikeus saada ja kisitelld, jos mainituissa lainkohdissa séa-
detyt edellytykset tutkimuksen suorittamiselle tdyttyvat. Mainituissa sddnnoksissd sdddetién li-
séksi oikeudesta kieltda tutkimuksessa saatujen tietojen kéytto tutkimuksessa.

Kun sosiaali- ja terveysvaliokunta lisdsi hallituksen esityksen HE 18/2020 vp késittelyn yhtey-
dessd ladketutkimuslakiin ja tutkimuslakiin potilastietojen luovutusta ja kisittelyd koskevat
saantelyt, jotka nyt ehdotetaan siirrettavaksi tdhian pykaldin, se totesi, ettd tutkimukseen liitty-
vén tietojen luovutuksen kokonaisuudessa on jatkovalmistelua vaativia seikkoja, kuten kysymys
siitd, miten potilasrekisterissd olevia tietoja késitellddn tutkittavien kartoittamiseksi ennen suos-
tumuksen antamista. Ndiden nyt asiakaslakiin siirrettdviksi ehdotettavien sddnnosten tarkoituk-
sena ei ollut sdétdd poissulkevasti siitd, ettei jatkovalmistelua vaativa tietojen késittely ole mah-
dollista.

62 §. Asiakasta koskevan tiedon ilmoittaminen poliisille uhkan arviointia ja uhkaavan teon es-
tamistd varten. Pykala sisiltad potilaslain 13 §:n 5 momentin seké asiakaslain 18 §:n 3 moment-
tiin sisdltyvit sdintelyn asiakastietojen luovuttamisesta poliisille, mukaan lukien suojelupoliisi,
uhkan arviointia ja uhkaavan teon estdmisté varten. Pykdldn mukaan palvelunantaja tai sen teh-
tévid suorittavalla henkil6lla olisi oikeus ilmoittaa poliisille henkeen tai terveyteen kohdistuvan
uhkan arviointia ja uhkaavan teon estdmistéi varten vélttdméattomat tiedot, jos henkild laissa sdi-
dettyja tehtdvid hoitaecssaan on saanut tietoja olosuhteista, joiden perusteella hinelld on syyta
epdilld jonkun olevan vaarassa joutua vakivallan kohteeksi. Sdédnnds mahdollistaisi hengen ja
terveyden suojaamiseen liittyvén tiedon antamisen oma-aloitteisesti jo uhka-arvion tekemisti
varten. Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6lle tai muulle terveydenhuollon palvelun-
antajan lukuun tydskenteleville taikka sen tehtdvid suorittavalle henkildlle saattaa tehtéviensd
hoitamisen kautta tulla tietoja, jotka saattavat erdissd tapauksissa olla tarpeellisia edelld tarkoi-
tetun uhka-arvion tekemistd varten. Muuta sdintelyd, joka koskee asiakastietojen luovuttamista
poliisille, on esimerkiksi poliisilaissa. Poliisin muut tiedonsaantioikeudet liittyvét esimerkiksi
ajo-oikeutta ja ampuma-aselupia koskeviin asioihin.
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63 §. Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen erdissd muissa tilanteissa. SAAnnds vastaisi
sisdlloltdadn asiakaslain 18 §:4 lukuun ottamatta tietojen luovuttamista poliisille, joka sisdltyy 62
§:44n. Se koskee tilanteita, joissa on vilttiméatonté poiketa salassapitovelvoitteista muista syista
kuin asiakkaan hoidon ja huollon turvaamiseksi. Sosiaalihuollon palvelunantaja saisi antaa tie-
don salassa pidettivistd asiakirjasta sekd tilanteissa, joissa suostumusta ei olisi mahdollisuus
kysya asiakkaalla tai asiakas ei voisi patevisti sitd antaa, ettd tilanteissa, joissa asiakas tai hanen
laillinen edustajansa nimenomaisesti kieltdisi antamasta tietoja.

Sadnnoksen 1-3 momentit koskisivat seka julkisen ettd yksityisen sosiaalihuollon palvelunan-
tajan asiakastietoja. Sen sijaan 4 momentti tulisi kysymykseen vain julkisen sosiaalihuollon pal-
velunantajan eli sosiaaliviranomaisen tehtdvissé, kun sosiaaliviranomaisen olisi valttimatonta
luovuttaa tieto salassa pidettivastd asiakirjasta oman tehtdvansa toteuttamiseksi.

Pykélén 1 momentissa sdénnelldén kahta erilaista tilannetta. Momentin alkuosa antaisi mahdol-
lisuuden poiketa asiakirjan salassapitovelvollisuudesta sekd oikeudenkdymiskaaren 17 luvun 23
§:n 1 momentissa sdddetysta todistamiskiellosta sellaisessa asiassa, joka palvelunantajalla itsel-
1d4n on lain mukaan valta panna vireille tuomioistuimessa tai muussa suomalaisessa tai ulko-
maalaisessa viranomaisessa. Liséksi sdédnnos koskisi tilanteita, joissa sosiaalihuollon palvelun-
antajalle on sdadetty oikeus tai velvoite osallistua tuomioistuimessa tai muussa viranomaisessa
vireilld olevan asian kisittelyyn tai toimeenpanoon antamalla sille lausunto, selvitys, virka-apua
tai muulla vastaavalla tavoin. Téllaisia sddnnoksid ovat muun muassa lapsen huollosta ja tapaa-
misoikeudesta annetun lain (361/1983) 16 §, lapsen huoltoa ja tapaamisoikeutta koskevan paa-
toksen taytantoonpanosta annetun lain (619/1996) 12, 25 ja 32 §, holhoustoimesta annetun lain
(442/1999) 72 ja 91 § sekd toimeentulotuesta annetun lain (1412/1997) 22 §. Asiakirjan salas-
sapitovelvollisuudesta voitaisiin sidnnoksessé tarkoitetuissa tilanteissa poiketa vain, jos se olisi
valttdméatonté lapsen edun taikka erittéin tirkeén yleisen tai yksityisen edun vuoksi.

Pykéldn 1 momentin loppuosa koskisi tilanteita, joissa sosiaalihuollon palvelunantaja on toi-
mintansa yhteydessd saanut sellaisia tietoja, joiden pohjalta voidaan perustellusti epéilld asiak-
kaan kayttdvan vadrin toisen viranomaisen tai laitoksen myontdmaa etuutta. Talloin tieto epii-
lystd voitaisiin ilmaista kyseisté etuutta toimeenpanevalle viranomaiselle tai laitokselle.

Pykilén 2 momentissa on lueteltu edellytykset, joiden vallitessa sosiaalihuollon palvelunanta-
jalla tai niiden palveluksessa olevalla olisi pyydettdessd velvollisuus antaa poliisille, syyttdjavi-
ranomaiselle ja tuomioistuimelle tieto salassa pidettdvastd asiakirjasta. Edellytyksend olisi, ettd
epdilldén rikosta, jonka ilmoittamatta jattdminen on rangaistavaa rikoslain 15 luvun 10 pykéldn
nojalla, taikka rikosta, josta sdddetty enimmdiisrangaistus olisi vdhintddn 4 vuotta vankeutta.
Naissd tilanteissa salassapitovelvollisuus viistyisi ja vastaavasti poliisille, syyttijaille sekd tuo-
mioistuimelle syntyisi aina oikeus saada my0s salassa pidettdvésti asiakirjasta tieto.

Pykélén 3 momentin mukaan sosiaalihuollon palvelunantaja saisi momentissa esitetyin edelly-
tyksin ilmaista poliisille, syyttdjdlle ja tuomioistuimelle asiakirjaan sisdltyvén salassa pidetti-
vén tiedon my0s sellaisissa tilanteissa, joissa epiilldén vihdisempéé kuin 2 momentissa tarkoi-
tettua rikosta. Esimerkkeind tillaisista rikoksista voisi mainita epdilyn sellaisesta lapseen tai
kehitysvammaiseen kohdistuneesta seksuaalisesta hyviksikdytostd tai pahoinpitelystd, josta
saddetty enimmadisrangaistus on vahdisempi kuin 4 vuotta vankeutta. Tiedon ilmaiseminen edel-
lyttdisi kuitenkin aina, ettd sosiaalihuollon palvelunantaja itse arvioisi sen olevan valttiméatonta
lapsen edun taikka erittdin tdrkedn yleisen tai yksityisen edun vuoksi. Néissa tapauksissa poliisi,
syyttdjé tai tuomioistuin eivét kuitenkaan voisi vaatia salassa pidettdvain asiakirjaan siséltyvén
tiedon ilmaisemista.
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Sosiaalihuollon asiakkaista esimerkiksi pahoinpitelevien aikuisten lasten idkkaat vanhemmat
sekd perheessdin kaltoinkohtelun kohteiksi joutuvat avo- ja aviopuolisot, kehitysvammaiset
sekd lapset saattavat joutua sellaisten rikosten tai niiden uhkausten uhreiksi, joilta he eivét alis-
tetun asemansa taikka puuttuvan rohkeutensa tai toimintakykynsa vuoksi pysty itse suojautu-
maan. Tdméan vuoksi sosiaaliviranomaisille on muun muassa sididetty oikeus viran puolesta
panna vireille l&hestymiskieltoa koskeva asia.

Rikolliset teot, jotka uhrin kannalta aiheuttavat vakavaksikin koetun uhkan tai kauaskantoisia
seurauksia, eivit aina tiytd 2 momentissa sdéddettyjé tiukkoja edellytyksié. Siksi on vilttaima-
tontd sditid, ettd sosiaalihuollon palvelunantajilla on téllaisissa tilanteissa asiakasta suojellak-
seen oikeus antaa poliisille ja tuomioistuimelle tietoja myds tilanteissa, joissa 2 momentissa
mainitut edellytykset eivit tdyty. Edellytyksend olisi kuitenkin tdlldin, ettd tiedon antaminen
olisi vilttdmatontd lapsen edun taikka erittdin tirkeén yleisen tai yksityisen edun vuoksi.

Tamén momentin perusteella oikeus arvioida, onko tiedon antaminen vilttiméatonté, olisi sosi-
aalihuollon palvelunantajalla, ei poliisilla tai tuomioistuimella. S84nnds antaisi siten vain toi-
mintamahdollisuuden, ei loisi tietojenantovelvoitetta, joka voisi vaarantaa palvelunantajan mah-
dollisuuden tukea asiakasta.

Kysymys on intressipunninnasta, jota huomattavan usein tarvitaan, kun arvioidaan, tulisiko jon-
kun yksilon térkeitd perus- ja ihmisoikeuksia suojata sillékin uhalla, ettd samalla joudutaan rik-
komaan jotain muuta perus- tai ihmisoikeutta. Tarkeimman oikeushyvén turvaamiseksi on toi-
sinaan vélttimétontd ja samalla oikeutettua loukata vihemman tirkeédé oikeushyvai. Myos Eu-
roopan ihmisoikeussopimus edellyttdd viranomaisilta paitsi sitd, ettd ne pidattyvit omassa toi-
minnassaan loukkaamasta ihmisoikeuksia my0s sitd, ettd viranomaiset aktiivisesti suojelevat
kansalaisille turvattuja ihmisoikeuksia puuttumalla lainkdyttopiirissddn olevien yksityisten hen-
kildiden tai muiden tahojen toteuttamiin ihmisoikeusloukkauksiin.

Sdannos vastaisi muotoilultaan lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun paatoksen tay-
tdntdonpanosta annetun lain 8§ §:n 4 momenttia. Jo aiemmin salassapitovelvollisten on tullut
ilmaista tuomioistuimelle kyseisen momentin nojalla sellaiset salassa pidettévétkin tiedot, jotka
ovat olleet valttimattomid tdytintdonpanoa koskevassa oikeudenkédynnissé. Yksityisyyden suo-
jan vuoksi saman momentin mukaan tuomioistuimen on tilldin tullut viran puolesta huolehtia
siitd, ettd salassa pidettdvien tietojen osalta asia késitellddn suljetuin ovin ja asiakirjat madrataan
salassa pidettaviksi.

Pykélédn 2 ja 3 momentit pitdisivat sisdlladn my0ds oikeuden tehdd oma-aloitteisesti poliisille
ilmoitus epdillystd rikoksesta niissé tarkoitetuin edellytyksin. Kun arvioidaan lapsen etua, tulisi
erityisesti seksuaalisen hyviksikdyton tapauksissa ottaa huomioon se mahdollisuus, ettd sama
hyvaksikayttdja saattaa kohdistaa tekonsa myos muihin vaikutuspiirissddn oleviin lapsiin kuin
sithen, jonka tapauksessa hyviksikdyton epdily on syntynyt.

Pykélén 4 momentissa sdddetdédn sosiaalihuollon julkisen palvelunantajan eli viranomaisen oi-
keudesta antaa tieto salassa pidettdvasté asiakastiedosta, jos se on vilttdméatonta tarkistettaessa
sosiaalihuollon viranomaiselle laissa sdddetyn tehtdvin hoitamiseksi olennaisen tirkeéi tietoa
tilanteessa, jossa palvelunantajalla itsellddn on oikeus saada tieto. Momentti oikeuttaa sosiaali-
huollon julkisen palvelunantajan luovuttamaan salassa pidettivid tietoja hyvin rajoitetusti eli
vain siind madrin kuin se on valttdmatontd olennaisten tietojen tarkistamiseksi esimerkiksi ta-
hoilta, joilla on velvollisuus luovuttaa salassa pidettavia tietoja esitettdvén lain 64 §:n mukai-
sesti. Kyse voi olla my0s sellaisen tiedon tarkistamisesta, joka ei itsesséén ole salassa pidettavé.
Téllaisia voivat olla esimerkiksi tilanteet, joissa on vilttimétontd etuuden suuruuden mééraa-
miseksi tarkistaa, asuuko toimeentulotuen hakija yksin vai yhdessd muiden henkildiden kanssa.
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Sdidnnds on valttdméton siksi, etteivit sosiaalihuollon palvelunantajat voi edes pyytdd mitdin
asiakasta koskevia tietoja paljastamatta jossain mairin salassa pidettivii tietoja koska jo tieto
siitd, ettd henkil6 on sosiaalihuollon asiakas, on salassa pidettava.

Palvelunantajan oikeus salassa pidettiviin tietoihin

64 3. Julkisen palvelunantajan tiedonsaantioikeus. Pykéldssa sdddetddn sosiaali- ja terveyden-
huollon julkisen palvelunantajan oikeudesta muiden viranomaisten ja tahojen tietoihin ja selvi-
tyksiin, jotka olennaisesti vaikuttavat sosiaali- ja terveydenhuollon asiakassuhteeseen. 1 ja 2
momentin mukainen tiedonsaantioikeus koskisi sosiaalihuollon palvelunantajia, ja 3 momentin
mukainen tiedonsaantioikeus myos terveydenhuollon palvelunantajia. Sosiaalihuollon palve-
lunantajan tiedonsaantioikeuden osalta sdéntely perustuu asiakaslain 20 §:44n. 1 momentin mu-
kaan sosiaalihuollon julkisella palvelunantajalla olisi oikeus saada salassapitosdénndsten esté-
mittd pyynnOstd maksutta sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajalta seké terveydenhuol-
lon ammattihenkil6lts, valtion ja kunnan viranomaiselta sekd muulta julkisoikeudelliselta yh-
teisoltd, Kansaneldkelaitokselta, Eldketurvakeskukselta, elikesdétioltd ja muulta eldkelaitok-
selta, vakuutuslaitokselta sekd koulutuksen jarjestdjaltd sosiaalihuollon asiakassuhteeseen olen-
naisesti vaikuttavat tiedot ja selvitykset, jotka palvelunantajalle laissa sdddetyn tehtdvan vuoksi
ovat vilttdmattomid asiakkaan sosiaalihuollon tarpeen selvittdmiseksi, sosiaalihuollon jérjesté-
miseksi ja siithen liittyvien toimenpiteiden toteuttamiseksi seké palvelunantajalle annettujen tie-
tojen tarkistamista varten. Koska kyse on palvelunantajalle laissa séédetyisté tehtdvistd, sddnnos
koskee julkisia sosiaalihuollon palvelunantajia, joille viranomaisena on laissa sdddetyt kyseiset
tehtavit.

2 momentin mukaan 1 momentissa tarkoitettu tiedonantovelvollisuus koskisi my0s rahalaitosta,
jos sosiaalihuollon julkinen palvelunantaja ei saa riittdvié tietoja ja selvityksid 1 momentissa
mainituilta tahoilta ja jos on perusteltua syyta epéilld asiakkaan tai hinen laillisen edustajansa
antamien tietojen riittdvyytté tai luotettavuutta. Pyynto tulisi esittdd kirjallisena rahalaitokselle.
Pyynnon esittamistd koskevan péaitoksen olisi oikeutettu tekemiin sosiaalihuollon jarjestami-
sestd vastaavan toimivaltaisen viranomaisen mairddma sosiaalihuollon viranhaltija. Ennen kuin
pyyntd tehddin rahalaitokselle, olisi asiakkaalle annettava siité tieto.

3 momentissa sdddettdisiin sosiaali- ja terveydenhuollon julkisen palvelunantajan oikeudesta
saada pyynndstd maksutta veroviranomaiselta ja Kansaneldkelaitokselta salassa pidettdvia hen-
kil6tietoja asiakkaan suostumuksesta riippumatta maksun méadraamista ja tietojen tarkistamista
varten. Palvelunantajan tulisi etukéteen ilmoittaa asiakkaalle tietojen pyytdmisestd. Terveyden-
huollossa olisi vastaava tiedonsaantioikeus kuin sosiaalihuollon viranomaisella, koska myds
terveydenhuollossa tarvitaan tietoja maksujen méadrddmista ja tarkistamista varten tuloihin pe-
rustuvien maksujen osalta. Tuloihin perustuvat muiden muassa pitkdaikaisen laitoshoidon mak-
sut.

11 OSA. Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojdrjestelmdit

9 luku Valtakunnalliset tietojdrjestelmdpalvelut
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65 §. Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnalliset tietojdrjestelmdpalvelut. Pykélédssa sdddet-
tdisiin siitd, mitkd ovat asiakastietojen sdhkdiseen kasittelyyn liittyvid valtakunnan tasolla kes-
kitetysti hoidettavia tietojarjestelmipalveluja. Liséksi sdddettdisiin ndiden palvelujen hoitami-
sen vastuullisista tahoista. Pykélé vastaa sisdlloltddn voimassa olevan asiakastietolain sisdltod
lukuun ottamatta asiakastietojen tietovarannosta kéytettidvéa késitetta.

Valtakunnallisten tietojirjestelmipalvelujen hoitamisella tarkoitettaisiin kaikkia niitd toimenpi-
teitd, jotka tarvitaan ndiden palvelujen toteuttamiseksi siten, ettd kyseisten palvelujen avulla
voidaan toteuttaa téssi laissa tarkoitetulla tavalla asiakastiedon sdhkoinen sdilyttiminen, kaytto
ja luovutus valtakunnallisesti. Valtakunnalliset tietojérjestelmdpalvelut olisivat siten osa sosi-
aali- ja terveyspalvelujen kokonaisuutta.

Kansanelédkelaitos on hoitanut ja hoitaisi edelleen henkil6tietojen kisittelijaind 1 momentin 1
kohdan mukaan palvelunantajien lukuun asiakasasiakirjojen sdilytysté ja kdyttod varten olevaa
asiakastietovarantoa, josta on aiemmin kéytetty arkistointipalvelun késitettd (kohta I). Asiakas-
tietovarannossa sdilytettdvit asiakasasiakirjat eivit siten olisi Kansaneldkelaitoksen rekistereité
tai asiakirjoja. Asiakastietovarannossa tietoja sdilytetddn asiakkaan sosiaali- ja terveyspalvelu-
jen jarjestamiseksi ja toteuttamiseksi, eikd yleisen edun mukaista arkistokdyttotarkoitusta var-
ten. Asiakastietovarantoon sisdltyisivét kaikki tarpeelliset tallennus-, rekisterdinti- ja tiedonva-
lityspalvelut sekd muut tietotekniset toteutukset seké tehtivit, joiden avulla asiakasasiakirjojen
séilytys, kdytto ja luovutus voitaisiin toteuttaa sdhkoisesti.

Kansanelékelaitos hoitaisi myos lokirekisterien sdilytyspalvelua (kohta 2). Lokirekisterin séily-
tyspalveluun tallennettaisi luovutuslokitiedot ja valtakunnallisia tietojarjestelmépalveluita kos-
kevat kayttolokit. Liséksi sinne voitaisi tallentaa palvelunantajien toiminnassa muodostuvat
kéyttolokit asiakas- ja potilastietojen kaytosta.

Osa valtakunnallisia tietojérjestelmépalveluita on ammattilaisen kayttoliittyma eli sdhkoisten
ladkemaardysten késittelyyn tarkoitettu niin sanottu Kelain-palvelu (kohta 3) ja kansalaisen
kéayttoliittyma eli Omakanta (kohta 4). Ammattilaisen kayttoliittymén avulla 14akérit voisivat
kirjoittaa sdhkdisid ladkeméérayksid silloin, kun toimivat itsendisen ammattihenkilon, mutta ei-
vt palvelunantajan roolissa. Kansalaisen kéyttoliittymén avulla henkil6lle voitaisiin ndyttaa it-
seddn tai huollettavaansa koskevat asiakastiedot sekd hyvinvointitiedot. Toisen puolesta asiointi
olisi huoltajuuden lisdksi mahdollista myds valtuutuksen perusteella. Valtuutus mahdollistaa
asioinnin taysi-ikdisten puolesta, ja lisdksi huoltajat voisivat valtuuttaa henkilon asioimaan ala-
ikdisen lapsensa puolesta esimerkiksi tilanteissa, joissa turvakielto tai huollonjakosopimus estda
puolesta asioinnin. Puolesta asioinnin estyminen voi johtua huollonjakotilanteissa siitd, ettd
huoltajien tehtdvdjakoa koskevat tiedot eivét ole koneluettavassa muodossa. Liséksi kéyttoliit-
tymépalvelun avulla voitaisiin antaa tietojen luovutusta koskevat luovutusluvat, suostumukset
ja kiellot seké asioida sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien kanssa. Myds hyvinvoin-
titietojen selaus ja hallinnointi olisi mahdollista kansalaisen kayttoliittymén avulla.

Osa valtakunnallisia tietojérjestelmépalveluita olisi omatietovaranto (kohta 5). Omatietovaranto
olisi tietovaranto, johon henkil6 voisi tuottaa itse omia hyvinvointitietojaan hyvinvointisovel-
lusten avulla ja hallinnoida niitd. Omatietovarannon tuotantoympéristoon voisivat liittyd hyvin-
vointisovellukset, jotka olisi sertifioitu. Omatietovarantoon olisi mééritelty kansallinen tieto-
malli, johon sovelluskehittdjit voisivat tehdd laajennusehdotuksia, jotka hyvéksyttdisiin tieto-
mallin hyvaksyntdprosessin mukaisesti. Omatietovarannon hyvinvointisovellukset voitaisiin to-
teuttaa monella tavalla. Ne voisivat olla www-pohjaisia sovelluksia tai mobiilisovelluksia.
Kaikki valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin kytketyt hyvinvointisovellukset kerdttiisiin
Kansanelékelaitoksen ylldpitdméén niin sanottuun sovelluskatalogiin, jonka tehtévéna olisi tar-
jota henkil6lle tieto, mitd sovelluksia hén voisi ottaa kdyttoon. Sovelluksia voitaisiin kayttaa
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henkilon omassa mobiililaitteessa tai verkkopalveluna selaimella. Hyvinvointisovellukset tulisi
sertifioida siten kuin niistd jdljempéana erikseen sdddetdén.

Lisdksi valtakunnallisiin tietojérjestelméapalveluihin kuuluisivat tiedonhallintapalvelu (kohta 6),
tahdonilmaisupalvelu (kohta 7), reseptikeskus (kohta 8), ladketietokanta (kohta 9) ja kysely- ja
vlityspalvelu (kohta 10).

Tiedonhallintapalvelun avulla koostetaan potilasasiakirjoilta keskeiset potilastiedot niin, etti ne
voidaan esittdd ammattihenkil6ille yhteenvetoina. Tahdonilmaisupalveluun tallennettaisiin val-
takunnallisia tietojérjestelmépalveluiden kautta luovutettavia asiakasasiakirjoja koskevat luo-
vutusluvat, suostumukset, kiellot ja informointiasiakirjat, potilaan hoitoon liittyvét tahdonil-
maukset sekd muut sosiaali- ja terveysalan palveluihin liittyvét tahdonilmaukset siten kuin niisté
erikseen muussa lainsddddnndssé saddetiédn.

Asiakkaan ladkeméaarayksid koskevat tiedot tallennettaisiin keskitetysti reseptikeskukseen. Laa-
ketietokantaa hyddynnetéén lddkkeitd koskevien tietojen hallinnassa esimerkiksi ladkemaérays-
asiakirjoihin tallennettavien tietojen yhdenmukaisuuden varmistamiseksi. Léadketietokannassa
ei kasitelld henkilGtietoja, vaan ainoastaan ladkkeisiin liittyvid tietoja. Kysely- ja vilityspalve-
lun avulla voidaan vilittdd asiakasasiakirjoja sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuolisille ta-
hoille.

Muita valtakunnallisia palveluita olisivat pykildn 2 momentin mukaisesti koodistopalvelu sekd
rooli- ja attribuuttipalvelu. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira) yllapitdisi
rooli- ja attribuuttipalvelua, koodistoja seka sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkiléiden
keskusrekisterid. Rooli- ja attribuuttipalvelu perustuu sosiaali- ja terveydenhuollon ammatti-
henkildiden keskusrekisterin tietoihin. Koodistoja kdytettéisiin edelleen sosiaali- ja terveyden-
huollon ammattioikeuksiin sekd niiden voimassaoloon ja rajoituksiin liittyvien tietojen esitta-
miseksi rakenteisessa muodossa.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos vastaisi kaikkien kansallisen sosiaali- ja terveydenhuollon
koodistopalvelun kautta ylldpidettavien tietorakenteiden siséllistd. Kansanelidkelaitos vastaisi
edelleen koodistopalvelimen (CodeServer) tietoteknisesté toteutuksesta. Koodistopalvelun
kautta jaettaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnassa ja tietojarjestelmissd hyddynnettavid
tietorakenteita, kuten nimikkeist6jd, luokituksia, organisaatioluokituksia, arviointimittareita
seka tietosisdltoja. Koodistopalvelun kautta yllapidettdisiin muun muassa toimenpideluokituk-
sia, suun terveydenhuollon toimenpideluokituksia, radiologisia tutkimus- ja toimenpideluoki-
tuksia sekd laboratoriotutkimusnimikkeistod ja vastaavasti sosiaalihuollon asiakastietojen ra-
kenteisiin liittyvid luokituksia. Koodistopalvelu vastaa luokituksien kansallisesta péivittdmi-
sesta.

Sosiaalihuollon asiakirjarakenteita hallittaisiin ja tultaisiin jakamaan erillisen niin sanotun edi-
torin kautta. Editoria kehitetddn ja ylldpidetdén télld hetkelld Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
sella. Sosiaalihuollon asiakasasiakirjarakenteiden yllépito ja kehittdminen olisi osa koodistopal-
velutoimintaa. Liséksi jokainen valtakunnallisiin tietojdrjestelmipalveluihin liittynyt palvelun-
antaja tulisi kyet yksiloimian koodistopalvelun avulla.

Pykéldn 3 momentin mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon varmennepalvelua hoitava viran-
omainen olisi Digi- ja vdestotietovirasto. Digi- ja vdestotietovirasto toimisi sosiaali- ja tervey-
denhuollon ammattihenkildiden seké terveydenhuollon ja apteekkien muun henkildston, palve-
lunantajien ja apteekkien sekd néiden palvelujen antamiseen osallistuvien organisaatioiden, nii-
den henkil6ston ja tietoteknisten laitteiden tunnistus- ja luottamuspalvelulain tarkoittamana var-
mentajana. Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattivarmenteen mydntdminen ja peruuttaminen
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kytkettdisiin ammattihenkilon ammatinharjoittamisoikeuden voimassaoloon. Mikéli ammatti-
oikeus on menetetty, peruuttaisi Digi- ja vdestotietovirasto varmenteet saatuaan tiedot Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta, mutta varmennekortit jéisivit kidytdnnossa haltijoil-
leen.

Digi- ja véestotietovirastolla olisi oikeus saada 3 momentissa mainittujen tehtéviensd hoita-
miseksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston yllépitimasté terveydenhuollon (7er-
hikki-rekisteri) ja sosiaalihuollon (Suosikki-rekisteri) ammattihenkildiden keskusrekisterista-
varmennepalvelujen tuottamisessa tarvittavat tiedot. Digi- ja véestdtietoviraston tiedonsaantioi-
keus koskisi sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden keskusrekisterissd olevia var-
menteen myontdmiseen ja peruuttamiseen, varmenteeseen, tekniseen alustaan sekd varmenne-
kortin toimittamiseen tarvittavia tietoja. Téllaisia tietoja olisivat muun muassa sosiaali- ja ter-
veydenhuollon ammattihenkildiden henkil6- ja osoitetiedot, tiedot ammattioikeuden tai nimike-
suojauksen saamisesta ja menettimisestd voimaantuloajankohtineen, rekisterdintinumero ja
ladkkeenméédradmisen edellyttdma yksilointitunnus. Digi- ja vdestotietoviraston tiedonsaantioi-
keus olisi rajoitettu eikd koskisi tietoja ammattioikeuden menettdmisen perusteista eika tietoja
ammattioikeuden rajoittamisesta tai sen perusteista.

Ammattikortti joutuisi ammattioikeuden pédttymisen jélkeen sulkulistalle, eikéd korttia voisi
endd kiyttdd varmentamiseen. Kortti laitetaan sulkulistalle my®os, jos se on kadonnut tai joutunut
vadrdn henkilon haltuun niin, korttia voitaisi kiyttda oikeudettomasti. Esitettdvén lain 8 §:n 2
momentissa sdddetddn palvelunantajan velvollisuudesta tarkistaa varmenteen voimassaolo, ja
vastaava saannds on myo0s tunnistus- ja luottamuspalvelulain 25 §:n 5 momentissa. Varmentei-
den sulkemiseen ja oikeudettoman kadyton vastuisiin liittyy erityissdantelya.

Pykélén 4 momentissa sdddettiisiin siitd, ettd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla
olisi oikeus saada Digi- ja viestotietovirastolta tiedot sen 3 momentin nojalla myontémisté var-
menteista. Tieto varmenteista olisi tarpeen viraston toimialaan kuuluvan sosiaali- ja terveyden-
huollon seka siind kdytettdvien tietojarjestelmien ohjaamista ja valvontaa varten.

66 §. Kansaneldikelaitoksen vastuu valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalvelujen ylldipidossa.
Pykéilésséi esitettdisiin, ettd Kansanelékelaitos valtakunnallisen tietojdrjestelmépalvelun tekni-
send toteuttajana ja yllaplta] dnd vastaisi palvelun yleisestd toiminnasta ja toiminnan lainmukai-
suudesta. Pykald perustuisi voimassa olevan asiakastietolain 14 §:dén siten, ettd Kansaneléke-
laitoksen valvontaan ja raportointiin liittyvié oikeuksia esitetdén laaj ennettavaksi.

Kansanelédkelaitoksella ei olisi oikeutta mairété asiakastietovarantoon tallennetuista asiakastie-
doista eikd luovuttaa niiti, ellei toisin sdddetd. Asiakastietoja ei saisi muutoinkaan kisitelld laa-
jemmin kuin mité ylldpitoon kuuluvat tehtivat valttiméttd edellyttavit. Koska Kansaneldkelai-
tos hoitaisi asiakastietovarantoa sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien lukuun, olisi
Kansanelédkelaitoksen vastattava omalta osaltaan asiakastietojen kasittelystd ndiden tietojarjes-
telmépalvelujen avulla. Valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin liittynyt palvelunantaja
vastaisi asiakastietojen rekisterinpitdjdnd jérjestelmaén tallennettujen asiakastietojen ja niiden
késittelyyn liittyvien lokitietojen siséllostd ja virheettomyydestd sekd muun kisittelyn lainmu-
kaisuudesta.

Pykélan 1 momentissa sdddettdisiin, ettd valtakunnallisten tietojarjestelméapalvelujen ja asiakas-
tietojen tulee olla kéytettivissa siten, ettd asiakastiedot ovat aina saatavilla asiakasturvallisuutta
vaarantamatta. Talld tarkoitetaan, ettd niiden tulee olla kaikkien palveluun liittyneiden palve-
lunantajien kéytettdvissd 24 tuntia vuorokaudessa viikon ja vuoden jokaisena péivéind mukaan
lukien juhla- ja pyhépdivat. Tietojen késittelyyn liittyvdn vasteajan tulisi olla sellainen, ettei
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asiakasturvallisuus vaarannu. Tietojérjestelmépalveluilla tulisi lisdksi olla tarpeelliset varajér-
jestelmait toimintahdirididen ja poikkeusolojen varalle. Toimintah&iri6illd tarkoitetaan esimer-
kiksi sdhkokatkoksia tai muita niihin rinnastuvia tietojen kulkua estévia toiminnallisia hairidita.
Poikkeusoloilla tarkoitetaan valmiuslain (1080/1991) 2 §:n tarkoittamia poikkeusoloja, kuten
esimerkiksi Suomeen kohdistuvia aseellisia hyokkdyksid, sodan uhkaa tai suuronnettomuuksia.

Pykélén 2 momentissa esitettdisiin luettelo Kansaneldkelaitoksen vastuista valtakunnallisten tie-
tojarjestelmapalvelujen ylldpidossa. Kansaneldkelaitos vastaisi valtakunnallisten tietojdrjestel-
mépalvelujen edellyttimisti teknisistd méérittelyistd ja teknisistd ohjeista sekd kayttiisi padtos-
valtaa jarjestelmén tietotekniseen toimintaan liittyvissd kysymyksisséd (kohta 1). Kansaneldke-
laitos vastaisi myds valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin tallennettujen asiakastietojen,
hyvinvointitietojen ja muiden tietojen turvallisuuden varmistamisesta tiedonhallintalain 15 §:n
mukaisesti sekd tietojen hédvittdmisestd sdilytysajan pdittymisen jilkeen. Kaytdnnosséa nykyti-
lanne séilyisi entisellddn, eli Kansaneldkelaitos vastaisi edelleen tietojen kaytettdvyydestd,
eheydestd, muuttumattomuudesta, suojaamisesta, sdilyttimisestd ja havittimisestd. Henkilolla
olisi kuitenkin oikeus havittdd ja muokata omia hyvinvointitietojaan. Kansaneldkelaitos ei voisi
ndin ollen vastata hyvinvointitietojen havittimisestd vastaavalla tavalla kuin asiakastietojen
osalta. Muuttumattomuuden ja eheyden osalta vastuu tarkoittaisi sité, ettd henkilon tiedot sdily-
vit siind muodossa ja saman siséltdisind, kuin timé on ne omatietovarantoon tallentanut. (kohta
2). Kansanelédkelaitos vastaisi vastuullaan olevien valtakunnallisten tietojéirjestelmépalvelujen
toteutuksista siten, ettd asiakas- tai hyvinvointietoja tai muita sinne tallennettuja tietoja luovu-
tetaan esitettdvan lain ja toisiolain mukaisesti (kohta 3). Kansaneldkelaitos vastaisi siité, ettd
asiakas-ja hyvinvointitiedon kaytto4 ja luovutusta koskeva tieto tallentuisi lokirekisteriin (kohta

Liséksi Kansaneldkelaitos vastaisi koodistopalvelimen tietoteknisestéd toteuttamisesta, lukuun
ottamatta termieditoria, jonka toteutuksesta vastaisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (kohta 5).
Kansanelékelaitos vastaisi valtakunnallisiin tietojirjestelmépalveluihin liittyvéstd tiedottami-
sesta véestolle (kohta 6).

Kansanelédkelaitos vastaisi myds valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin liitettdvien tieto-
jérjestelmien ja hyvinvointisovellusten yhteentoimivuuden testaamisesta (kohta 7).

Pykilidn 3 momentissa olisi lueteltu ne asiat, joihin Kansanelédkelaitoksella olisi oikeus. Kan-
saneldkelaitoksella olisi oikeus saada Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvontaviranomaiselta
(Valviralta) valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liittyvien lakisdéteisten tehtdviensa
hoitamiseksi tarvittavat tiedot sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildist (kohta I). Tdma
tarkoittaisi tiedonsaantioikeutta myds muuten kuin rooli- ja attribuuttipalvelun kautta. Tietoja
tarvittaisiin ja kéytettdisiin muun muassa lokiraportoinnissa ja -valvonnassa seké potilaan tie-
donsaantioikeuksien toteuttamisessa.

Kansanelédkelaitoksella olisi oikeus kisitelld asiakas- ja hyvinvointitietoja siltd osin kuin miti
valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen yllépitoon kuuluvat tehtavat valttaméttd edellytta-
vit (kohta 2), kdyttaa paitosvaltaa jarjestelméin tietotekniseen toimintaan liittyvissd kysymyk-
sissd, jollei tdstd laista tai sen nojalla annetuista sdédnnoksistd muuta johdu (kohta 3) seké antaa
tahdonilmaisupalvelussa olevia luovutustenhallintaan liittyvid asiakirjoja ja niiden lokitietoja
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajille asiakastietojen kdyton ja luovutusten seurantaa
ja valvontaa varten, jos on ilmeistd, ettei siten vaaranneta turvajarjestelyjen toteutumista. Kan-
saneldkelaitos voisi siten antaa asianomaisille organisaatioille tahdonilmaisupalveluun ja oma-
tietovarantoon tallennettujen tietojen késittelyyn liittyvid lokitietoja tietosuojaselvityksid varten
(kohta 4).
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Kansanelédkelaitoksella olisi oikeus suorittaa palveluidensa ja palveluissa séilytettdvien tietojen
kiyttoon sekd tietoliikenteeseen ja tietoliikenteen lokitietoihin kohdentuvaa valvontaa tietotur-
van lisdédmiseksi ja tietoturvahyokkaysten sekd vidrinkdytosten estdmiseksi ja paljastamiseksi.
Jos Kansanelédkelaitos havaitsisi mahdollisia vaédrinkdytoksid, olisi sen saatettava asia vélitto-
masti kyseisen rekisterinpitdjin tietoon. (kohta 5).

Kansanelédkelaitokselle esitetdéin uutta oikeutta suorittaa lokirekisterien sdilytyspalveluun tal-
lennettujen tietojen valvontaa yhteisty0ssé rekisterinpitédjien kanssa asiakastietojen kisittelyn
lainmukaisuuden varmistamiseksi (kohta 6). Oikeus koskisi my0s kayttolokirekisterid. Valvon-
nan avulla Kansanelédkelaitos voisi tehdd keskitetysti analyysia asiakastietojen kéytosti ja siten
ennalta ehkdistd poikkeamia asiakastietojen késittelyssd. Keskitetty valvonta tarjoaisi palvelun-
antajien valvonnan tueksi lisdtyokalun ja vdhentéisi palvelunantajien valvontataakkaa, mutta ei
kokonaan poistaisi eikd korvaisi sitd. Kyseessa olisi mahdollistava sdénngs, jonka toteutusta ja
yhteistyomalleja palvelunantajien kanssa tulee vield tarkentaa ennen valvonnan aloitusta.

Kansanelédkelaitoksella olisi oikeus saada Digi- ja vaestotietovirastolta valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen ylldpitoa varten tarvittavat valttdméattomat tiedot (kohta 7). Téllaisia tie-
toja ovat esimerkiksi puolesta-asiointia varten tarvittavat tiedot. Myos tukipalvelulain 14 §:ssd
sdddetddin Suomi.fi-palveluja hyddyntivin kiyttdjaorganisaation oikeudesta saada tietoja esi-
merkiksi asioinnin yhteydessd tapahtuneen tietojen késittelyn oikeellisuuden osoittamiseksi tai
muutoin asiointia koskevien ongelmien selvittimisti varten.

Kansanelédkelaitokselle olisi 8 kohdan mukaan myds uusi oikeus seurata valtakunnallisten tie-
tojarjestelmapalvelujen kayttod seké julkaista palvelunantajien valtakunnallisten tietojarjestel-
mépalvelujen kéyttod koskevat tiedot julkisessa internetissd. Kéytdnnossa kyse olisi siitd, ettd
Kansanelédkelaitos voisi seurata ja julkaista tiedot siitd, miti tietosisiltojd palvelunantaja tallen-
taa valtakunnallisiin tietojérjestelméipalveluihin, kuinka pitk&lld viiveelld tallentaminen tapah-
tuu ja miten palvelunantaja kéyttda valtakunnallisia tietojarjestelmépalveluita saadakseen mui-
den palvelunantajien asiakastietoja kaytettavaksi sosiaali- ja terveyspalveluita jarjestdessddn ja
toteuttaessaan. Tietojen julkaisu toisi asiakkaille tarkeda tietoa siitd, mité tietoja palvelunantajat
tallentavat ja millaisella viiveelld. Valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen luovutuksia kos-
keva tieto on myos merkittdvad seurantatietoa palvelujen hyodyntédmisestd. Julkaistavat tiedot
olisivat palvelunantajakohtaisia ja ne eivit sisdltdisi asiakkaiden henkilGtietoja.

Momentin 9 kohdassa Kansaneldkelaitokselle esitetidén uutta oikeutta suorittaa valtakunnallisiin
tietojarjestelmapalveluihin tallennettujen asiakastietojen teknistd laadunvalvontaa yhteistydssa
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kanssa tietorakenteiden oikeellisuuden ja yhteentoimivuu-
den varmistamiseksi. Tekninen laadunvalvonta voisi olla tallennettuihin tietorakenteisiin koh-
distuvaa tietoteknistd validointia ja tarvittaessa myos ihmisen tekemdid manuaalista tarkista-
mista. Validoinnin tulisi kohdistua siihen, ettd toimitettavat tiedot vastaavat tietojen rakenteisiin
kohdistettuja vaatimuksia seké siihen, ettd tietojen siséllon oikeellisuus esimerkiksi kéytettyjen
koodistojen osalta voidaan varmistaa. Yhteisty0 Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kanssa
olisi tarpeen, koska Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tarkoituksena on hyodyntéd valtakun-
nallisiin tietojérjestelmépalveluihin tallennettuja tietoja omissa lakisditeisissd tiedonkeruissaan,
ja silld on kompetenssia arvioida tietorakenteita myos sisdllon nédkdkulmasta. Tarvetta laadun-
varmistukselle ja tictorakenteiden yhdenmukaisuuden ja oikeellisuuden varmistamiselle on il-
mennyt erityisesti korona-pandemian aikana, jolloin havaittiin haasteita esimerkiksi sairastu-
mista ja rokotuksia koskevien tilastojen laadinnassa valtakunnallisten tictojarjestelmépalvelujen
asiakirjojen pohjalta. Kansaneldkelaitoksen toteuttama laadunvarmistus olisi yksi toimenpide
muiden laadunvarmistamiseen téhtéévien toimenpiteiden joukossa. Keskeisimmaét laadunvar-
mistuksen toimenpiteet kohdistuvat tietojen tuottamiseen, kerddmiseen ja kirjaamiseen, joka
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edellyttad hyvia tietojdrjestelmien kéytettdvyyttd seké tietojen tuottajille ja tietojirjestelmille
kohdistettavia vaatimuksia.

Pykéldn 4 momentissa esitetddn, ettd Kansaneldkelaitos ylldpitéisi valvontakeskusta, joka seu-
raisi valvonnan kannalta tarpeellisia tietoja valtakunnallisten tietojarjestelmdpalveluiden ja pal-
velunantajien vililla. Poikkeavaa toimintaa havaitessaan Kansanelédkelaitoksen olisi ryhdyttava
tarpeellisiin toimenpiteisiin palvelunantajien kanssa ja ilmoitettava viipymdttd kyberturvalli-
suuskeskukselle havaitsemistaan tietoturvallisuusloukkauksista ja tietoturvallisuuden héirioista.
Kansanelédkelaitoksen olisi salassapitosddnndsten estimaittd annettava Kyberturvallisuuskes-
kukselle valttdmattomat tiedot.

Pykilin 5 momentissa esitetéén, ettd Kansaneldkelaitos voisi luovuttaa valtakunnallisten palve-
luiden ohjaamisesta, valvonnasta ja kehittdmisesté vastaaville viranomaisille valtakunnallisissa
tietojarjestelmapalveluissa olevista tiedoista ja asiakirjojen kuvailutiedoista ja lokitiedoista yh-
teenvetoja, joilla voi olla merkitysté valtakunnallisten palvelujen kehittdmisessé, seurannassa ja
raportoinnissa. Yhteenvetotietojen pitda olla sellaisia, ettd niisti ei voi tunnistaa yksittéisia hen-
kiloitd eikd niihin saa sisdllyttdd henkilGtietoja. Lisdksi momentissa olisi uusi ehdotus, jonka
mukaan Kansaneldkelaitos voisi laatia ja luovuttaa palvelunantajalle palvelunantajan omassa
rekisterissd oleviin, valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin tallennettuihin asiakastietoihin
ja lokitietoihin perustuvia yhteenvetoja, joilla on merkitysta palvelunantajan toiminnan kehitta-
misessd, seurannassa, raportoinnissa ja valvonnassa. Yhteenvedot eivit saisi sisdltdd henkilGtie-
toja. Kansanelédkelaitos voisi antaa tiedot palvelunantajan pyynnosté. Jos tarvetta tietojen tuot-
tamiselle jatkossa on runsaasti, Kansaneldkelaitos voisi talousarvion puitteissa toteuttaa myos
raportointityokalun, jonka avulla palvelunantajat voisivat itsekin tarkastella raportteja.

Pykildn 6 momentissa esitetddn, ettd valtakunnalliset tietojirjestelmdpalvelut olisi suojattava
vastaavalla tavalla kuin valtion viranomaisten ja kuntien tietoturvallisuutta koskevista velvoit-
teista erikseen tiedonhallintalaissa sdddetién. Kansaneldkelaitos ei itsessédén ole valtion viran-
omaisia koskevan sddntelyn piirissd, mutta koska se sdilyttdd valtakunnallisissa tietojarjestel-
méipalveluissa arkaluonteisia asiakas- ja potilastietoja julkisten sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelunantajien lukuun, on perusteltua, etti velvoitteet ovat samat kuin ne olisivat, jos palve-
lunantajat hoitaisivat velvoitteet itse. Valtakunnallisissa tietojérjestelmépalveluissa on toteutet-
tava tietoturvallisuuden varmistavat toimenpiteet kokonaisuutena niin, ettd myds yksityisten
palvelunantajien tiedot on suojattu vastaavalla tasolla. Kansaneldkelaitos ei saisi antaa valta-
kunnallisten tietojarjestelmapalvelujen jarjestimiseen liittyvien tissi esityksessd mainittujen re-
kisterien taikka niihin liittyvien lokirekistereiden kisittelya tai sdilyttdmistd ulkopuolisten teh-
taviksi. Kansaneldkelaitos kuitenkin voisi kdyttdd palvelujen tuottamisessa ja ylldpidossa ali-
hankkijoita tai toimittajia.

67 §. Velvollisuus liittyd valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalvelujen kdyttdjdksi. Pykalan 1 mo-
mentissa sdddettiisiin palvelunantajien ja apteckkien velvollisuudesta liittyd valtakunnallisten
tietojéarjestelméipalvelujen kayttdjaksi ja ottaa kdyttoon ne 65 §:n 1 momentissa tarkoitetut tie-
tojarjestelmapalvelut, joihin silld on velvoite tallentaa asiakastietoja tai jonka avulla sille voi-
daan luovuttaa asiakastietoja. Valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut olisi siten otettava kayt-
toon siind laajuudessa, kuin silld on toisaalta velvoite tallentaa asiakastietoja eri tietojirjestel-
mépalveluihin ja jonka avulla sille luovutetaan asiakastietoja.

Kiéytanndssd kaikkien palvelunantajien tulisi liittyd asiakastietovarannon, lokirekisterien sdily-
tyspalvelun ja tahdonilmaisupalvelun kayttdjaksi, koska niilld on velvoite tallentaa asiakasasia-
kirjansa asiakastietovarantoon. Lokirekisterien sallytyspalveluun on tallennettava asiakastieto-
jen luovutuksia koskevat tiedot, ja tahdonilmaisupalveluun on voitava tallentaa asiakkaan teke-
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mét luovutuksia koskevat tahdonilmaisuasiakirjat. Kaikki terveydenhuollon palvelunantajat ei-
vitkd sosiaalihuollon palvelunantajat kuitenkin laadi sdhkoisid ladkeméérayksid, joten niité ei
ole syytéd velvoittaa liittyméén reseptikeskukseen. Sosiaalihuollon asiakirjoista ei muodosteta
tiedonhallintapalvelun avulla koosteita, mutta koska sosiaalihuollon palvelunantajan tiedon-
saantioikeus potilastietoihin siséltdd my0s tiedonhallintapalvelun kautta tuotettavat koosteet, tu-
lisi niidenkin liittyé tiedonhallintapalvelun kéyttijéksi saadaan potilastietoja silloin, kun palve-
lunantajan lukuun toimivilla ammattihenkil6illd on kaytt6oikeus tiedonhallintapalvelun kautta
luovutettaviin potilastietoihin. Liittyminen toteutettaisiin niin, ettd palvelunantaja liittyessdin
ottaa kdyttoon ne palvelut ja toiminnallisuudet, joihin se tallentaa asiakirjoja ja minka kautta
silld on oikeus hyodyntéé asiakas- ja hyvinvointitietoja.

Pykéldn 2 momentissa sdddettiisiin yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan
liittymisvelvollisuudesta. Lahtokohtaisesti seké julkisella ettd yksityiselld sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelunantajalla olisi ehdoton liittymisvelvollisuus. Mahdollisimman laajan liitty-
misvelvollisuuden kautta pystyttdisiin luomaan mahdollisimman kattava tietojérjestelméakoko-
naisuus, jonka avulla asiakkaan tiedot olisivat kiytettdvissa aina sielld, missé asiakas asioi. Li-
séksi tilld varmistettaisiin palvelunantajien tictojarjestelmien valtakunnallista yhteentoimi-
vuutta sekd jarjestelmidn kehittimismahdollisuuksia jatkossa. 2 momentissa sidddettdisiin kui-
tenkin my0s poikkeus velvollisuudesta liittyéd valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen kéyt-
tdjaksi. Tdma poikkeus koskisi niitd yksityisid ammatinharjoittajia tai pienid palveluntuottajia,
joilla ei ole kéytossdin valtakunnallisiin tietojéarjestelmépalveluihin liitettdvaa potilastietojen tai
sosiaalihuollon asiakastietojen késittelyyn tarkoitettua tietojérjestelmaa.

Pykélaan 3 momentissa sdddettaisiin siitd, ettd myos muut sosiaali- ja terveysalan toimijat kuin
palvelunantajat, joiden palveluita ja asiakastietojen kisittelya koskevia tahdonilmauksia tallen-
netaan 65 §:n 1 momentin 7 kohdan mukaiseen tahdonilmaisupalveluun, voivat liittyéd tahdonil-
maisupalvelun kéyttdjaksi. Liittymismahdollisuus on edellytys sille, ettd esimerkiksi biopankit,
jotka eivit ole sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajia, voivat tallentaa toimintaansa kos-
kevia tahdonilmaisuja tahdonilmaisupalveluun ja vastaavasti kdyttda niité tietojensa kasittelyn
perustana.

Myd6s Ahvenanmaan maakunnan sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja saisi liittyd val-
takunnallisten tietojérjestelméipalvelujen kéyttdjéksi. Jos Ahvenanmaan maakunnan sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunantaja haluaisi liittyd tietojarjestelmépalvelujen kayttdjaksi, sen on
tietojarjestelmapalveluja kdyttdessddn noudatettava tdmin lain sddnnoksia.

68 §. Asiakkaan informointi valtakunnallisista tietojdrjestelmdpalveluista. Pykdlan sisiltod vas-
taisi voimassa olevan asiakastietolain vastaavaa sddnnostd. Pykéldn 1 momentissa sdéddettéisiin
palvelunantajan velvoitteesta informoida asiakasta valtakunnallisista tietojirjestelmapalveluista
ja niiden yleisistd toimintaperiaatteista. Koska asiakastiedon saaminen valtakunnallisesta asia-
kastietovarannosta perustuisi lakiin ja asiakastietojen luovutusta koskevaan asiakkaan luovutus-
lupaan, kaikkien palvelunantajien rekisterien tiedot olisivat luovutuslupansa antaneiden asiak-
kaiden osalta aina sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden kdytettévissa, jos he tarvit-
sevat niitd tyotehtdvissddn. Kaytinto asettaa erityisen korostetun vastuun asiakkaan informoin-
nille. Informointi toimii suojatoimenpiteend turvaamassa rekisterdidyn oikeuksia ja vapauksia,
erityisesti ndiden perusteltuja odotuksia kdytdnnon muuttuessa. Valittua ratkaisua puoltaa myos
tietosuoja-asetuksen mukainen riskiperusteisuus, ldpindkyvyys, oletusarvoinen ja sisddnraken-
nettu tietosuoja, joka on esityksessa otettu huomioon rekisterdidyn kannalta myonteisesti.

Esityksen mukaan palvelunantajan olisi informoitava asiakasta valtakunnallisista tietojérjestel-
mépalveluista, niiden toimintaperiaatteista ja valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin liit-
tyvistd asiakkaan oikeuksista. Informointi olisi annettava asiakkaalle viimeistddn ensimmaéisen
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asioinnin yhteydessd. Informointi voitaisiin antaa myds 74 §:ssé tarkoitetun kansalaisen kaytto-
liittymén (Omakanta) kautta. Ehdotettava informointia koskeva sdénnds ei siten tarkoittaisi tie-
tosuoja-asetuksessa tarkoitettua informointivelvoitetta, eiké silld ole tarkoitus mukauttaa tieto-
suoja-asetuksen mukaisia velvoitteita, vaikkakin kdytdnnon toiminnassa on kuitenkin syyté
kiinnittéd erityistd huomiota myds tietosuoja-asetuksen edellyttdméin informointiin henkil&tie-
tojen kasittelysta.

EU:n tietosuoja-asetuksessa sdéddetiin henkil6tietojen kasittelyyn liittyvéstd informoinnista. In-
formoinnissa on noudatettava tietosuoja- asetuksesta seuraavaa velvoitetta palvelunantajalle an-
taa tietyt tiedot asiakkaalle. Tietosuoja-asetuksen mukaan, jos henkildtietoja kerdtédén rekiste-
roidyltd itseltdén, informointi on hoidettava silloin, kun henkildtietoja saadaan. Jos henkil6tie-
dot kerdtdan muualta, informointi on hoidettava kohtuullisessa ajassa, kuitenkin viimeistdan
kuukauden kuluessa tietojen saamisesta.

EU:n tietosuoja-asetuksen mukaan rekisterinpitdjilla on velvollisuus antaa rekisterdidylle il-
maiseksi tietoa hdnen henkilGtietojensa késittelystd. Rekisterinpitdjan on tietosuoja-asetuksen
mukaan aina ilmoitettava seuraavat henkilotietojen késittelyad koskevat tiedot:

- rekisterinpitdjén, mahdollisen edustajan ja tietosuojavastaavan yhteystiedot

- késittelyn tarkoitus ja sen oikeusperuste. Jos tietoja ei kerita rekisteroidylta itseltdéin, on lisdksi
ilmoitettava mitd henkil6tietoryhmié késittely koskee

- rekisterinpitdjén tai kolmannen osapuolen oikeutettu etu, jos kasittely perustuu siihen

- tapauksen mukaan, keille henkil6tietoja luovutetaan seka

- tieto siitd, jos rekisterinpitdjd aikoo luovuttaa tietoja kolmansiin maihin tai kansainviliselle
jarjestolle.

Lapindkyvén ja oikeudenmukaisen késittelyn takaamisen liséksi rekisterinpitdjan on ilmoitet-
tava tietosuoja-asetuksen mukaan:

-tietojen sdilytysaika tai sen méérittelemisen peruste

- rekisterdidyn oikeudet tietoihinsa, kuten oikeus tulla unohdetuksi, oikeus peruuttaa suostumus,
valitusoikeus ja automaattisen péaédtoksenteon olemassaolo seurauksineen, esimerkiksi profi-
lointi

- perustuuko tietojen kerddminen lakiin tai sopimusvelvoitteeseen seka

- onko henkilon pakko antaa tietoa ja seuraukset siitd, jos hin ei anna tietoa.

Rekisterdidylld on lisdksi tietosuoja-asetuksen mukaan aktiivinen oikeus saada vahvistus siité,
késitelladnko héntd koskevaa tietoa. Rekisterdidylld on liséksi oikeus saada tarkemmat tiedot
tietojen késittelystd, kuten késittelyn tarkoitus ja mitd henkilotietoryhmié késittely koskee.

Informoinnissa tulisi erityisesti huomioida erityisryhmaét, esimerkiksi lapset. Esimerkiksi lap-
sille tieto olisi annettava ymmarrettdvassd muodossa ja heiddt tavoittavalla tavalla. Lapselle
olisi selkedsti kerrottava hinen mahdollisesta oikeudestaan rajoittaa tietojen nidkymistd. Lasta
olisi informoitava riittdvésti my0s niissa tilanteissa, kun huoltaja toimii sdhkoisessé asioinnissa
lapsen puolesta ja lapsen rinnalla. Informoinnista on saatavissa yksityiskohtaista ohjeistusta
Tietosuovaltuutetulta ja Euroopan tietosuojaneuvostolta (EDPB).

69 §. Valtakunnallinen asiakastietovaranto. Pykdlan 1 momentissa sdddettdisiin siitd, etti pal-
velunantajan tulisi tallentaa valtakunnalliseen asiakastietovarantoon kaikki liittymisen jélkeen
valmistuneet asiakasasiakirjat lukuun ottamatta ladkemaaréyksid ja muita reseptikeskukseen tal-
lennettavia ladkehoitoa koskevia merkint6jé. Lisdksi valtakunnalliseen asiakastietovarantoon
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olisi tallennettava jiljenndkset kysely- ja vilityspalvelun kautta vélitettdvisté asiakirjoista. Nii-
den tallentaminen on vélttdmatonti, jotta kyseisid asiakirjoja voidaan vilittdad 76 §:ssi tarkoite-
tun kysely- ja vilityspalvelun avulla eri vastaanottajille. Myds ennen liittymistd valtakunnalli-
siin tietojarjestelmapalveluihin syntyneet asiakirjat olisi mahdollista tallentaa asiakastietovaran-
toon.

Pykélédssd mahdollistettaisiin myds muiden kuin varsinaisten asiakasasiakirjojen tallentaminen
valtakunnalliseen asiakastietovarantoon. Valtakunnalliseen asiakastietovarantoon voitaisiin tal-
lentaa asiakasasiakirjojen lisdksi myos muita asiakastietoja siséltivid asiakirjoja seké sosiaali-
ja terveydenhuollon jarjestdmiseen liittyvid asiakirjoja. Muita sosiaali- ja terveydenhuollon tal-
lennettavia asiakirjoja voisivat olla esimerkiksi asiakkaan jarjestimisvastuullista palvelunanta-
jaa ja tyoterveyshuollon palvelunantajaa koskevia tietoja siséltavat asiakirjat, jotta kyseisia tie-
toja voitaisi hyodyntéd asiakkaan hoito- ja palveluketjujen hallinnassa. Esimerkiksi Keski-Suo-
messa on kehitetty toimintamallia, jossa tyoterveyshuolto huolehtii erikoissairaanhoidossa tai
terveyskeskuksessa hoidetun potilaan jatkohoidosta, tydkyvyn arvioinnista, kuntoutukseen oh-
jaamisesta ja tyopaikan toimista yhteisty0ssé tyonantajan kanssa. Erikoissairaanhoidon tai ter-
veyskeskuksen olisi tirkedd saada valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen avulla tieto poti-
laan tydterveyshuollon palvelunantajasta, jotta potilas voitaisiin sujuvasti ohjata oikeaan jatko-
hoitopaikkaan.

My®és sosiaali- ja terveydenhuollossa laadittavia, muille viranomaisille ja tahoille laadittavia
asiakasta koskevia todistuksia ja lausuntoja voitaisiin tallentaa valtakunnalliseen asiakastieto-
varantoon.

Jotta voitaisiin yksildidé ja tunnistaa, mikd on alkuperdinen asiakastietoa sisdltivd asiakirja,
voisi pykaldn 2 momentin mukaan sdhkoisestd asiakastietoa sisdltdvistéd asiakirjasta olla vain
yksi alkuperdinen tunnisteella yksildity kappale. Asiakasasiakirjojen alkuperdiset kappaleet
olisi tallennettava valtakunnalliseen asiakastietovarantoon. Keskeisin nykyisin kiytossé oleva
tunniste on organisaatioiden identifiointiluokitus, ISO-standardin mukainen OID-koodi. Alku-
perdisestd asiakirjasta voitaisiin palvelun toteuttamiseksi tai muusta perustellusta syysti ottaa
toinen tallenne tai jéljennds, josta tulee ilmetéd asiakirjan olevan jiljennos. Korjaukset tulisi
tehda aina alkuperdiseen asiakirjaan, jotta varmistuttaisiin asiakirjan yksiselitteisyydesta.

Pykéldn 3 momentissa todettaisiin informatiivisista syistd, ettd kukin asiakastietojen rekisterin-
pitdjani toimiva palvelunjérjestdjd on valtakunnalliseen asiakastietovarantoon tallentamiensa
asiakirjojen rekisterinpitéji. Kansaneldkelaitos on valtakunnallisen asiakastietovarannon toteut-
tajana henkilotietojen késittelijd, ja sen vastuista sdddetddn 66 §:ssi.

70 §. Lokirekisterien sdilytyspalvelu. Pykdldssé sdddettdisiin lokirekisterien séilytyspalvelusta,
johon tallennettaisi seurantaa ja valvontaa varten kerdtyt 10 §:ssi tarkoitetut kayttd- ja luovu-
tuslokitiedot. 1 momentin mukaan palvelunantajalla olisi velvollisuus tallentaa luovutuslokitie-
tonsa lokirekisterien sailytyspalveluun. Lisdksi palvelunantaja voi tallentaa lokirekisterien si-
lytyspalveluun myos asiakastietojen kéyttod koskevat lokitiedot. Kéyttolokien tallentamisen
osalta sddntely olisi mahdollistavaa, eikd tdsséd vaiheessa esitetd kiyttolokien tallentamiseen vel-
voitetta. Kdyttdlokien tallentamiseen ja muuhun késittelyyn liittyvd konseptointityd on vield
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella kesken, joten edellytyksia sdédntelyn velvoittavuudelle ei
vield ole.

Pykilédn 2 momentin mukaan Kansanelédkelaitoksen olisi vastaavasti kerdttdva ja tallennettava

lokirekisterien sdilytyspalveluun valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin tallennettujen ja
niiden kautta luovutettujen tietojen luovutuslokitiedot, joista ilmenee luovutetut tietosisallot,
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luovutuksen saaja ja luovutusajankohta muut tarvittavat tiedot sekd ammattilaisen kayttoliitty-
malla kisiteltyjen tietojen kayttdlokitiedot.

Pykilidn 3 momentissa sdddettéisiin kdyttolokien rekisterinpitéjéstd siten, ettd kukin palvelun-
antaja ja Kansaneldkelaitos olisi omaan toimintaansa liittyvien kéyttdlokien rekisterinpitéjé.

Pykélén 4 momentin mukaan ammattilaisen kdyttoliittymén kayttdlokien yhteisrekisterinpitijia
olisivat terveydenhuollon ammattihenkild ja Kansaneldkelaitos. Kansaneldkelaitos toimisi tie-
tosuoja-asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaisena yhteyspisteend ja vastaisi kdyttolokitietojen
luovuttamisesta. Kansaneldkelaitos vastaisi yhteisrekisterinpitdjéna tietojen turvallisuuden var-
mistamisesta seka tietojen sdilyttdmisesti ja hdvittdmisesta siten kuin 66 §:ssd sdddetddn. Am-
mattilaisen kéyttoliittymé on tarkoitettu ensisijaisesti ldékéareiden satunnaiseen kayttoon ja se
tarjoaa ladkéreille heiddn oikeutensa mukaisen mahdollisuuden kirjoittaa ladkeméérayksiad muu-
toin kuin ammatinharjoittamistarkoituksessa. Koska kéyttoliittymén kéyttdjét eivét ole itsendi-
sid ammatinharjoittajia, palveluntuottajia tai palvelunantajia, eivit he ndin ollen voisi vastata
kaikista rekisterinpitéjédn vastuista. Kansaneldkelaitos toteuttaisi ammattilaisen kayttoliittymén,
joten on perusteltua, ettd molemmat osaltaan vastaisivat rekisterinpitdjan tehtivistd. Kayttoliit-
tymén kayttdja vastaisi kirjaamiensa tietojen oikeellisuudesta. Sd4dds ei muuttaisi ammattilai-
sen kayttoliittyméan kayttolokin rekisterinpidon nykyisid kayténteita.

Pykélén 5 momentin mukaan kukin palvelunantaja ja Kansaneldkelaitos olisivat luovutusloki-
rekisterin yhteisrekisterinpitijid. Reseptikeskuksen luovutuslokin yhteisrekisterinpitéjié olisivat
palvelunantajat, apteekit ja Kansaneldkelaitos. Kukin palvelunantaja ja apteekki vastaisi toimin-
nassaan syntyvien tietojen oikeellisuudesta ja vastaisi muista rekisterinpitdjan velvoitteista.
Kansanelékelaitos vastaisi yhteisrekisterinpitijina tietojen turvallisuuden varmistamisesta sekd
tietojen sdilyttdmisestd ja havittdmisestd siten kuin 66 §:ssi sdddetdén. Kansanelikelaitos toi-
misi myOs tietosuoja-asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaisena yhteyspisteend. Sdadds ei muut-
taisi luovutuslokien rekisterinpidon nykyisia kdyténteita.

71 §. Tiedonhallintapalvelu. Pykildssa sdddettdisiin tiedonhallintapalvelusta. Pykdlan 1 mo-
mentin mukaan siihen voitaisiin koostaa ja se yhdistéisi eri potilasasiakirjoista potilasta koske-
vat keskeiset ajantasaiset potilastiedot niin, ettd ne voidaan luovuttaa ammattilaisten kayttoon
yhteenvetona potilaan hoidon toteuttamista varten. Yhteenvetoja luovutetaan palvelunantajille
siten kuin esityksen 53 ja 54 §:ssd sdddetddn. Keskeisid potilastietoja, joita yhteenvetoina voi-
daan luovuttaa, ovat diagnoosit ja kdyntisyyt, riskit, laboratoriotulokset, rokotukset, fysiologiset
mittaukset, toimenpiteet ja toimenpidekoodistolla kirjatut kuvantamistutkimukset, toimintaky-
kyyn liittyvit tiedot, ajanvaraustiedot sekd potilaslain 4 a §:n mukainen suunnitelma potilaan
tutkimuksesta, hoidosta tai kuntoutuksesta tai muu vastaava suunnitelma. Tiedonhallintapalve-
lun avulla voidaan koostaa myds muut potilasasiakirjamerkinnét potilasasiakirjoista niin, ettd
ne voidaan luovuttaa kaytettdvimmalla tavalla tietoja hakevan palvelunantajan tietojérjestel-
maén. Tiedonhallintapalvelu on tekninen ratkaisu, jonka avulla voidaan helpottaa rakenteisesti
kirjattujen keskeisten potilastietojen hakemista ja hyodyntdmista. Jatkossa voi tulla myos muita
tarpeita koostaa tiedonhallintapalveluun erilaisia keskeisid rakenteisia potilastietoja, kun poti-
lastietojen rakenteisuutta kehitetddn edelleen.

Tiedonhallintapalvelun avulla koostettaisiin ainoastaan terveydenhuollon potilastiedot. Sosiaa-
lihuollossa vastaavanlainen keskeisten tietojen haku on tarkoitus toteuttaa poimimalla tiedot
suoraan asiakastiedon arkistosta niin, ettei tietoja koosteta erilliseen tietokantaan.

Pykilén 2 momentissa sééddettdisiin tiedonhallintapalvelun rekisterinpidosta. Kukin sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunantaja ja Kansaneldkelaitos olisivat yhteisrekisterinpitéjid. Kansan-
cldkelaitos vastaisi yhteisrekisterinpitdjana tietojen turvallisuuden varmistamisesta seké tietojen
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séilyttdmisestd ja havittdmisestd siten kuin 66 §:ssd sdddetddn. Tiedonhallintapalveluun koos-
tettavia tietoja tallentavat palvelunantajat vastaisivat tallennettavien tietojen oikeellisuudesta
sekd muista rekisterinpitéjén velvoitteista. Kansanelikelaitos toimisi tietosuoja-asetuksen 26 ar-
tiklan 1 kohdan mukaisena yhteyspisteend, joka vastaa myos tiedonhallintapalveluun tallennet-
tujen tietojen luovuttamisesta.

72 §. Tahdonilmaisupalvelu. Tahdonilmaisupalveluun olisi 1 momentin mukaan tallennettava
tieto henkildlle annetusta esitettdvén lain ja ladkemadriyslain mukaisista informoinneista sekd
henkilon antamista asiakastietojen luovutusta koskevista luovutusluvista, suostumuksista ja
kielloista.

Henkildlle annettavasta informoinnista on sdédetty esitettdvén lain 68 §:ssé ja lddkeméadrayslain
4 §:ssé. Aikaisemmin annettujen informointien tietosisallot voitaisiin kuitenkin sdilytt4a ja niitd
voisi tarvittaessa kayttdd esimerkiksi silloin, kun joudutaan selvittiméén esimerkiksi virheita.

Luovutusluvan, kiellon antamisesta sdddettdisiin esitettdvan lain 58 §:ssd. Henkil6 voisi antaa
kieltoja esitettdvan lain 54 ja 55 §:n ja sdhkoisestd ladkemadrayksestd annetun lain 13 §:n pe-
rusteella.

2 momentin mukaan tahdonilmaisupalveluun voitaisiin liséksi tallentaa tieto muista henkilon-
terveyden- ja sairaanhoitoon tai sosiaalipalveluihin liittyvistd tahdonilmauksista (kohta I) sekd
muista henkilonsosiaali- ja terveysalan palveluihin ja asiakastietojen késittelyyn liittyvista tah-
donilmauksista (kohta 2). Tallennettavat tahdonilmaukset voisivat olla myds palvelunantaja-
kohtaisia. Momentin sanamuoto on mahdollistava siten, etté jos tulevaisuudessa ilmenee erilai-
sia tarpeita, joihin liittyen henkil6t haluaisivat tallentaa tahdonilmauksiaan, ne voisi tallentaa
tahdonilmaisupalveluun ilman, etté asiasta on tarvetta erikseen enéé siétéé. Jos esimerkiksi saa-
dettéisiin palvelunantajien oikeudesta ottaa yhteytti rokotteiden tarjoamiseksi, henkil6 voisi tal-
lentaa tahdonilmaisupalveluun titi koskevan yhteydenottokiellon. Vastaavasti sosiaalipalvelui-
hin liittyen voi tulla erilaisia tahdonilmaisun tarpeita esille, vaikkei sellaisia vield olekaan tie-
dossa. Sosiaalipalveluissa asiakkaan tarpeita ja tahtoa selvitetddn kattavasti palvelutarpeen ar-
vioinnin ja asiakassuunnitelman laatimisen yhteydessé, mutta tahdonilmaisun voisi laatia jo en-
nakollisesti ennen péésya sosiaalipalveluiden piiriin.

Terveyden- ja sairaanhoitoon tai sosiaalipalveluihin liittyvid tahdonilmaisuja, joita voitaisiin
tallentaa tahdonilmaisupalveluun, olisivat esimerkiksi henkildn ilmoittama kielto irrottaa soluja,
kudoksia tai elimid lddketieteelliseen kdyttoon hdnen kuolemansa jidlkeen ja hdnen ilmoitta-
mansa hoitotahto. Ehdotettu sddnnos ei kuitenkaan tarkoita, ettd vain tahdonilmaisupalveluun
tallennettu elinluovutuskielto tai hoitotahto olisi osoitus asianomaisen henkil6én tahdosta. Elin-
luovutuskiellon tai hoitotahdon voi ilmaista muullakin tavalla ja tdllainen muulla tavalla tehty
tahdonilmaisu on yhté pateva kuin tahdonilmaisupalveluun merkitty elinluovutuskielto tai hoi-
totahto. Téllaisen muun elinluovutuskiellon tai hoitotahdon olemassa olon toteaminen voi kui-
tenkin olla vaikeata tilanteessa jossa paatos elimen, kudoksen tai solun irrottamisesta vainajasta
tai paétos esimerkiksi tajuttomalle henkil6lle annettavasta hoidosta on tarpeen tehdé pikaisesti.
Siksi tahdonilmaisupalveluun merkitty tieto helpottaisi merkittavésti esimerkiksi elinsiirtojen
toteuttamista tai potilaan tarvitseman hoidon jérjestimista.

Sosiaali- ja terveysalalla tarkoitetaan sosiaali- ja terveyspalveluiden lisdksi muita sosiaali- ja
terveydenhuollon hallinnonalan palveluita. Téllainen palvelu on esimerkiksi biopankki
(biopankkilaissa tarkoitettu niyteinfrastruktuuri, jolla edistetdén ihmisperdisilld ndytteilld teh-
tavaa tieteellistd tutkimusta), ja tahdonilmaisupalveluun voitaisiin tallentaa esimerkiksi henki-
16n suostumus ja sen muuttaminen, kielto kisitellé néytetté tai rajoittaa sitd, vastustus siirtdd
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ndytteitd biopankkiin, vastustus késitelld henkil6tietoja biopankissa. Toinen sosiaali- ja tervey-
denhuoltoon kytkeytyvit palvelu jatkossa olisi perustettavaksi esitettdvd Genomikeskus, ja tah-
donilmaisupalveluun voitaisiin tallentaa vastustus tallentaa genomitietoja Genomikeskukseen
ja vastustus késitelld genomitietoja Genomikeskuksessa.

3 momentissa sidddettdisiin tahdonilmaisupalvelun rekisterinpidosta. Kukin sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelunantaja ja Kansaneldkelaitos olisivat yhteisrekisterinpitijid. Kansaneldkelai-
tos vastaisi yhteisrekisterinpitdjana tietojen turvallisuuden varmistamisesta sekd tietojen séilyt-
tdmisestd ja hdvittdmisestd siten kuin 66 §:ssé sdddetddn. Tahdonilmaisupalveluun tietoja tal-
lentavat palvelunantajat vastaisivat tallennettavien tietojen oikeellisuudesta sekd muista rekis-
terinpitdjan velvoitteista. Kansanelidkelaitos toimisi tietosuoja-asetuksen 26 artiklan 1 kohdan
mukaisena yhteyspisteend, joka vastaisi myos tahdonilmaisupalveluun tallennettujen tietojen
luovuttamisesta.

73 § Omatietovaranto. Pykéléssi sdddettiisiin henkilon itsensé tuottamia ja hallinnoimia hyvin-
vointitietojaan varten valtakunnallisten tietojarjestelméipalvelujen yhteyteen perustettavasta
omatietovarannosta.

Henkil6 voisi pykéldn 1 momentin mukaan itse tallentaa omatietovarantoon omia hyvinvointi-
tietojaan hyvinvointisovellusten avulla tai kansalaisen kéyttoliittymén (Omakanta) kautta. Hen-
kilo itse paattiisi tietojensa kaytdstd ja poistamisesta omatietovarannossa. Esityksen mukaan
henkild voisi vapaasti havittdd, muuttaa tai poistaa omatietovarannossa olevia tietojaan. Jos hen-
kil poistaisi tiedot omatietovarannosta, poistuisivat ne tdysin lukuun ottamatta tietojen kayt-
toon liittyvid lokitietoja. Vaikka omatietovarannon kaytt6 on henkil6ille vapaaehtoista, perustuu
henkil6tietojen kisittely omatietovarannossa lainsédddéntoon. Siten kyseessé ei olisi tietosuoja-
asetuksen 4 artiklan 25 kohdan mukainen tietoyhteiskunnan palvelu.

Esimerkkejd henkilon itsenséd kirjaamista omista hyvinvointitiedoista olisivat verensokeri- ja
verenpainearvot. Tdhén asti henkild on tyypillisesti kirjannut ne késin muistiin esimerkiksi pa-
perille, ja sitten kertonut ne ammattihenkil6lle, joka on kirjannut ne henkilon puolesta asiakas-
tietojarjestelmddn. Vastaavasti esimerkiksi kinnykéllé tai digikameralla otetut kuvat voisivat
olla hoidossa tarpeellista tietoa. Yliméardiseltd tyoltd valtyttéisiin, kun henkil6 voisi itse kirjata
tai automatisoidusti siirtdd tietonsa suoraan siahkoiseen palveluun, josta ne voitaisiin antaa mui-
denkin kayttoon. Tama tukisi osaltaan my0os henkilon omahoitoa ja itsendistad selviytymista.

2 momentin mukaan omatietovarannon rekisterinpitéja olisi Kansanelakelaitos. Silld ei kuiten-
kaan olisi oikeutta kisitelld omatietovarantoon tallennettuja tietoja laajemmin kuin mitd oma-
tietovarannon ylldpitoon kuuluvat tehtévit vilttaméttd edellyttivit tai luovuttaa niitd muihin
kuin 3 momentin mukaisiin kédyttotarkoituksiin siten kuin mainitussa momentissa sdddetéén.
Kansanelékelaitoksen rekisterinpitoon kuuluisivat omatietovarantoon tallennettujen hyvinvoin-
titietojen lisdksi omatietovarannon kayttoon liittyvat tiedot, kuten tiedot omatietovarannon kayt-
tajista, hyvinvointitietojen luovutuksia varten annetuista suostumuksista seka lokitiedot hyvin-
vointitietojen kaytostd ja luovutuksista. Kansaneldkelaitoksen rekisterinpitéjyys koskisi ainoas-
taan omatietovarantoon tallennettuja hyvinvointitietoja, ja siltd osin kuin hyvinvointitietoja ka-
sitelldén hyvinvointisovelluksissa, on hyvinvointisovelluksen valmistajan méériteltidvé tietojen
rekisterinpitja.

Pykéldan 3 momentissa sdddettdisiin henkilon suostumuksista omatietovarannossa olevien hy-
vinvointitietojensa luovuttamiseen. Omatietovarannossa olevien hyvinvointitietojen luovutta-
miseen palvelunantajille tarvittaisiin henkilon antama suostumus. Esityksen mukaan henkil6lla
itselldén olisi oikeus késitelld omatietovarannossa olevia hyvinvointitietojaan hyvinvointisovel-
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luksilla ilman suostumusta. Sen sijaan, kun omatietovarannossa olevia hyvinvointitietoja luo-
vutetaan palvelunantajalle sosiaali- ja terveyspalvelujen toteuttamiseksi, tarvittaisiin henkilon
suostumus. Palvelunantajalle saisi luovuttaa omatietovarannossa olevia hyvinvointitietoja sil-
loin, kun ammattihenkil6 antaa henkil6lle sosiaali- tai terveyspalveluja. Momentin sanamuoto
on muotoiltu siten, ettd suostumuksella ei ndissd yhteyksissd luoda oikeusperustetta henkilGtie-
tojen késittelylle, vaan ainoastaan luovuttamisen perusteelle. Niin ikddn lain sanamuotoihin
suostumus sidottaisiin tarpeellisuusvaatimuksiin siten, ettd suostumus ei voi olla rajoittamaton.
Tama tarkoittaisi sitd, ettd ammattihenkild voisi késitelld vain niiden asiakkaiden hyvinvointi-
tietoja, joihin ammattihenkil61l4 on asiakas- tai potilaslain mukainen asiakas- tai hoitosuhde.

Suostumus on EU:n tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 1 ja 11 kohtien ja 7 artiklan mukainen suos-
tumus. Omatietovarannon ylldpitdjand ja rekisterinpitdjénd Kansaneldkelaitos vastaisi suostu-
musmenettelyn teknisesti toteuttamisesta.

74 §. Kansalaisen kdyttoliittymd ja hyvinvointisovellukset sekd niiden vdlitykselld ndytettdivit
asiakastiedot. Pykdlan 1 momentissa esitettdisiin, ettd henkild voisi antaa esityksen 72 §:ssd
tarkoitetut tahdonilmaukset seké hoitaa asiakkuuteensa ja asiakas- ja hyvinvointitietojensa hal-
linnointiin liittyvia asioita kdyttoliittymén vélitykselld. Téllaisia asioita olisivat esimerkiksi esi-
tyksen 68 §:n mukaisen valtakunnallisia tietojdrjestelméipalveluita koskevan informoinnin vas-
taanottaminen sekd luovutuskieltojen ja suostumusten antaminen. Kayttoliittymain voitaisiin
liittdd myds muita henkilon tiedonsaantia sekd palveluun, hoivaan ja hoitoon muutoin liittyvien
tehtévien toteuttamista ja seuraamista varten mahdollistavia toimintoja. Tdllainen toiminnalli-
suus olisi esimerkiksi asiakastietojen valittiminen asiakkaan ja palvelunantajan vélilla. Kaytto-
liittym&a toteutettaessa olisi varmistuttava siité, ettd asiakkaan yksityisyyden suoja ei vaarannu.

Tietosuojasetuksen 15 artiklassa sdddetddn rekisterdidyn oikeudesta saada pédsy tietoihin. Tie-
tosuojalain 34 §:n mukaan rekisterdidylld ei ole tietosuoja-asetuksen 15 artiklassa tarkoitettua
oikeutta tutustua hianesti kerattyihin tietoihin, jos tiedon antaminen saattaisi vahingoittaa kan-
sallista turvallisuutta, puolustusta tai yleistd jarjestysta ja turvallisuutta taikka haitata rikosten
chkdisemistd tai selvittdmistd (kohta 1); tiedon antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa
rekisterdidyn terveydelle tai hoidolle taikka rekisterdidyn tai jonkun muun oikeuksille (kohta
2); tai henkilotietoja kdytetddn valvonta- ja tarkastustehtdvissd ja tiedon antamatta jattdminen
on vélttamatontd Suomen tai Euroopan unionin térkedn taloudellisen tai rahoituksellisen edun
turvaamiseksi (kohta 3). Jos vain osa rekisterdityd koskevista tiedoista on sellaisia, ettd ne 1
momentin mukaan jdisivit tietosuoja-asetuksen 15 artiklassa tarkoitetun oikeuden ulkopuolelle,
rekisterdidylla olisi oikeus saada tietdd muut hinta koskevat tiedot. Rekisterdidylle olisi ilmoi-
tettava rajoituksen syyt, ellei timé vaaranna rajoituksen tarkoitusta. Jos rekisterdidylld ei ole
oikeutta tutustua hénesti kerittyihin tietoihin, tietosuoja-asetuksen 15 artiklan 1 kohdassa tar-
koitetut tiedot olisi annettava tietosuojavaltuutetulle rekisterdidyn pyynnosta.

Pykilian 2 momentissa sdddettdisiin, ettd henkildlle saataisiin niyttdi tai toimittaa kansalaisen
kéayttoliittymén tai hyvinvointisovelluksen avulla valtakunnallisiin tietojérjestelmapalveluihin
hinest tallennetut tiedot, esimerkiksi ajanvaraustiedot, laboratoriotulokset, kuvantamistulokset
ja muut vastaavat tutkimustulokset, tiedot palvelutapahtumien paikoista ja ajoista, hoidon tai
palvelun kannalta keskeiset tiedot, ladkeméadriystiedot sekd hoito-ohjeet, ldhetteet, yhteenvedot
annetuista hoidoista, hoitojen loppulausunnot seka lddkarintodistukset ja lausunnot seké sosiaa-
lihuollon asiakirjat. Saadakseen tiedot hyvinvointisovellukseen asiakkaan tulee ottaa hyvin-
vointisovellus kdyttoon ja hyviksyé tietojen luovutus.

Sen estdmattd, mitd 1 momentissa sdddetdén, kayttoliittyma olisi toteutettava siten, ettei asiak-
kaalla ole pédsyé niihin tietoihin, joiden luovuttamisesta voisi ammattihenkilon harkinnan mu-
kaan aiheutua vakavaa vaaraa asiakkaan terveydelle, hoidolle taikka jonkun muun oikeuksille.
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Tietojen ndyttdmisesséd kayttoliittymén vélitykselld on otettava huomioon julkisuuslain 11 §:n
2 momentti asianosaisen oikeudesta tiedon saantiin.

Julkisuuslain mukaan periaatteena on, ettd hakijalla, valittajalla sekd muulla, jonka oikeutta,
etua tai velvollisuutta asia koskee (asianosainen), on oikeus saada asiaa kisittelevélta tai kdsi-
telleeltd viranomaiselta tieto muunkin kuin julkisen asiakirjan sisillostd, joka voi tai on voinut
vaikuttaa hdnen asiansa késittelyyn.

Asianosaisella, hidnen edustajallaan ja avustajallaan ei ole kuitenkaan edellé tarkoitettua oi-
keutta, jos esimerkiksi:

1) asiakirjaan, josta tiedon antaminen olisi vastoin erittdin tdrkeda yleisté etua taikka lapsen etua
tai muuta erittdin tarkedtd yksityistd etua; tai

2) esitutkinnassa ja poliisitutkinnassa esitettyyn tai laadittuun asiakirjaan ennen tutkinnan lo-
pettamista, jos tiedon antamisesta aiheutuisi haittaa asian selvittimiselle.

Liséksi henkil6lle voitaisiin ndyttdd kayttoliittymén valitykselld hdnen tietojensa késittelya kos-
kevat luovutus- ja kayttolokitiedot lukuun ottamatta luovutuksensaajan henkilGtietoja.

3 momentin mukaan henkil6lle saataisi kuitenkin néyttda hénen puolestaan asioineen henkilén
nimi sen estdméttd, mitd 2 momentissa sdddetddn. Siten kayttoliittyméassa voitaisiin ndyttié luo-
vutus- ja kdyttolokitietoihin sisdltyvit tiedot puolesta asioineesta henkilosta.

75 §. Ammattilaisen kdyttoliittymd sdhkoisen lddkemddrdyksen késittelyyn. Pykéla sisaltdisi am-
mattilaisen kéyttoliittymid koskevan sdéntelyn. 1 momenttiin siirrettdisi lddkemaérayslaista
Kansanelédkelaitoksen velvoite toteuttaa kayttoliittymapalvelu, jonka avulla voi laatia sdhkoisia
ladkemadrayksid. 2 momentin mukaan ladkéri voisi laatia ammattilaisen kayttoliittyméin avulla
sdhkoisid ladkemaariyksid silloin, kun kirjoittaa 1ddkeméaaraystd ammattioikeutensa perusteella
muulloin kuin toimiessaan mink&én palvelunantajan lukuun. Sd4nnds vastaa nykyista sdédntelya.

Pykélén 3 momentissa olisi viittaus lddkemaarayslakiin, jossa sdddetddn ladkemaaraysten rekis-
terinpitdjyydesta.

76 §. Kysely- ja vilityspalvelu. Pykéldssi sdddettiisiin, ettd valtakunnallisiin tietojirjestelmai-
palveluihin toteutetun kysely- ja vélityspalvelun avulla saataisiin vélittdd asiakirjoja tai niihin
liitettyjd muita asiakirjoja lakisédteisen tehtdvén hoitamiseksi sosiaali- ja terveydenhuollon ul-
kopuoliselle toimijalle. Saannds vastaisi asiakastietolain 22 §:n sééntelyé.

Téllaisia asiakirjoja ovat muun muassa vastaanottavalle taholle toimitettavat todistukset ja lau-
sunnot sekd muut asiakastietoja sisiltavit asiakirjat. Pykédldn 1 momentissa esitetién, ettd asia-
kirjoja saa salassapitosddnnosten estamétté vélittdd asiakkaan pyynnon tai vastaanottajan lakiin
perustuvan pyynnon taikka tiedon luovuttajan lakiin perustuvan tiedonantovelvollisuuden pe-
rusteella. Asiakirjojen valityksen tulisi siis perustua asiakkaan tai tiedon vastaanottajan pyyn-
toon, tai laissa sdddettyyn viranhaltijan oma-aloitteiseen tiedonanto- tai vireillepanovelvolli-
suuteen.

On huomioitava, ettd kysely- ja vélityspalvelu ei ole vastuussa rekisterinpitéjélta toiselle tapah-
tuvasta tiedosta. Tdma tarkoittaa sitd, ettd tietoa luovuttava rekisterinpitdjd on vastuussa siitd,
ettd tiedon saaja saa vain sen verran asiakas- tai potilastictoja kuin mité tiedon saajalla olisi
oikeus lain tai suostumuksen nojalla saada. Tiedon luovuttaminen edellyttdd aina luovuttavan
rekisterinpitdjdn harkintaa ja vain valttdiméaton asiakastieto voidaan luovuttaa. Tiedon saajan oi-
keus saada tietoa on perustuttava lakiin tai asiakkaan antamaan suostumukseen. Asiakastietoa
voidaan luovuttaa vain sen verran kuin, mité tiedon saaja tarvitsee lakisédteisen tehtdvansa hoi-
tamiseksi.
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Esimerkkind voi mainita Kansanelédkelaitoksen tai tydeldkelaitoksen, jolle kirjoitettaisiin A-to-
distus tai B-todistus potilaan sairaudesta pdivdrahaa varten tai poliisi, jolle annettaisiin laaka-
rinlausunto ajokorttia varten. Todistukseen ja lausuntoon tietoisesti liitetty muu yksildity asia-
kirja, kuten esimerkiksi 144kérin oman lausunnon yhteni perusteena ollut rontgenlddkérin lau-
sunto, voitaisiin asiakirjan laatijan oman harkinnan mukaan liittda lausuntoon ja luovuttaa séh-
kdisesti sen mukana.

Esimerkiksi tyoeldkelaitoksella on tydeldkelakeihin perustuva oikeus saada tietoja asian ratkai-
semiseksi ja lakisddteisten tehtivien hoitamiseksi salassapitosddnnosten ja muiden tiedon saan-
tia koskevien rajoitusten estdmadttd. Tyoeldkelaitosten tiedonsaantioikeus koskee muun muassa
elakkeenhakijan potilasasiakirjoja, kuntoutusta, terveydentilaa, hoitoa seka tyokykya. Tdssa py-
kélassa esitettdva kysely- ja vilityspalvelu mahdollistaa sen, etti terveydenhuollon rekisterin-
pitdja voi harkintansa perusteella vilittdd asiakirjoja tyoelékelaitokselle, vaikka asiakirja olisi
alun perin laadittu muuta tarkoitusta varten. Asiakirjat eivit saa kuitenkaan sisdltdd enempéa
tietoa kuin mihin vastaanottajalla on sddddsten perusteella oikeus.

Pykéldn 2 momentissa sdddettdisiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle annettavasta toimi-
vallasta antaa maaraykset siitd, minka tyyppisid asiakirjoja saisi valittdd kysely- ja vélityspal-
velun avulla. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen méiardykset olisivat siis teknisluonteisia.

10 luku Tietoturvallisuuden ja tietosuojan omavalvonta

77 §. Tietoturvasuunnitelma. Pykildssa 1 momentissa sdddettdisiin palvelunantajalle, apteekille,
vilittdjille ja Kansaneldkelaitokselle velvoite laatia tietoturvasuunnitelma, jossa késitelldén or-
ganisaation tietoturvaan ja tietosuojaan seké tietojarjestelmien kéyttoon liittyvid keskeisié asi-
oita. Tietoturvasuunnitelman tarkoituksena olisi varmistaa, ettd palvelujenantajan, apteekin, va-
littdjan ja Kansaneldkelaitoksen henkilokunta hallitsee kdytossddn olevien tietojéarjestelmien
kayton ja osaa ottaa huomioon asiakastietojen salassapitoon ja tietoturvaan liittyvat vaatimuk-
set. Liséksi tietoturvasuunnitelmassa tulee ottaa huomioon tietojéarjestelmien kayttoympéris-
toon, ylldpitoon ja paivitykseen liittyvét asiat sekd se, kuinka suunnitelman toteuttaminen ja
suunnitelman kohteena olevien seikkojen omavalvonta jirjestetdin. Tietojdrjestelmédn kayt-
toympadristolld tarkoitettaisiin teknisté, organisatorista ja fyysistd ympéristdd, jossa yksi tai use-
ampi palvelunantaja kayttdisi tietojarjestelmda tai tietojarjestelmépalvelua sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelujen tuottamisessa ja asiakastietojen kasittelyssa ja hyvinvointitietojen késit-
telyssa.

Tiedonhallintalain 13 §:ssd sdddetddn tiedonhallintayksikdiden velvollisuuksista tietoturvalli-
suuden varmistamiseen, mikd olisi huomioitava myds tiedonhallintayksikdiden toiminnassa.
Tésséd laissa esitetddn tietoturvasuunnitelmaa kaikkien sosiaali- ja terveydenhuollon palvelun-
antajien velvoitteeksi, milld varmistetaan yhdenmukaiset menettelyt seka julkisille etti yksityi-
sille palvelunantajille. Lisdksi varmistetaan vastaavat menettelyt vilittdjille sekd Kansaneldke-
laitokselle.

Omavalvontasuunnitelmia koskevia sdédnnoksid on useissa sosiaali- ja terveydenhuoltoa koske-
vissa laeissa, kuten esimerkiksi terveydenhuoltolaissa. Tieto tdmén sddnndksen mukaisesta tie-
toturvasuunnitelmasta voitaisiin sisillyttdd osaksi muun lain perusteella laadittavaa omaval-
vonta- tai vastaavaa suunnitelmaa, mutta tietoturvasuunnitelma voisi siséltdd seikkoja, joita ei
ole syyta siséllyttad julkisesti saatavilla olevaan omavalvontasuunnitelmaan. Tietoturvasuunni-
telmassa olisi oltava kattavasti seuraavat tiedot ja selvitykset seuraavien vaatimusten toteutta-
misen varmistamisesta: henkil6illd, jotka kayttévét tietojirjestelmid, olisi oltava niiden kayton
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vaatima koulutus (kohta 1), tietojarjestelmien yhteydessé olisi oltava saatavilla niiden asianmu-
kaisen kédyton kannalta tarpeelliset kdyttoohjeet (kohta 2), tietojérjestelmia kéytettdisiin tieto-
jarjestelmépalvelun tuottajan antaman ohjeistuksen mukaisesti (kohta 3), tietojéirjestelmii ylla-
pidetédédn ja péivitetddn tietojérjestelmépalvelun tuottajan ohjeistuksen mukaisesti (kohta 4), tie-
tojérjestelmén kayttdympéristd soveltuu tietojdrjestelmien asianmukaiseen sekd tietoturvan ja
tietosuojan varmistavaan kayttoon ja kdyttoympéristoon ja tletOJarJestelmun kohdistuvien ris-
kien hallinnasta huolehditaan (kohta 5), tietojarjestelmiin liitetyt muut tietojarjestelmat tai muut
jarjestelmét eivit vaaranna tietojérjestelmien suorituskykya eivitkd niiden tietoturva- tai tieto-
suojaominaisuuksia (kohta 6), tietojérjestelmid asentaa, ylldpitdd ja pdivittdé vain henkilo, jolla
olisi sithen tarvittava ammattitaito ja asiantuntemus, ja jonka luotettavuus on varmistettu tie-
donhallintalain 12 §:ssi tarkoitetulla tavalla, jos henkil0 tehtiavissiddn padsee késittelemddn asia-
kastietoja tai jos henkild muuten tehtévissidén voi vaarantaa sosiaali- ja terveydenhuollon jatku-
vuuden kannalta kriittisten tietojirjestelmien toimintaa (kohta 7), tietojirjestelmat tayttdisivat
kéyttotarkoituksensa esityksen 84 §:n mukaiset olennaiset vaatimukset (kohta §) sekd suunni-
telma siitd, miten tietoturvan ja tietosuojan omavalvonta kaytdnndssé jarjestetdin ja toteutetaan
palvelunantajan ja apteekin toiminnassa (kohta 9).

Séaéntely vastaisi muutoin asiakastietolain 27 §:4, mutta 5 kohtaan on lisétty vaatimus tietoverk-
koihin ja tietojdrjestelmiin kohdistuvien riskien hallinnasta huolehtimisesta. Lisdys on osa
verkko- ja tietoturvadirektiivin 14 artiklan 1-6 kohtien tdytéint66n panoa direktiivin liitteen 11
toimialan 5 eli terveydenhuollon osalta. Direktiivi edellyttdd jasenmaita varmistamaan, ettd kes-
keisten palvelujen tarjoajat toteuttavat asianmukaiset ja oikeasuhteiset tekniset ja organisatori-
set toimenpiteet hallitakseen riskejd, joita kohdistuu niiden verkko- ja tietojarjestelmien turval-
lisuuteen, joita nima keskeisten palvelujen tarjoajat kayttavit toiminnoissaan. Suomessa monet
julkisen terveydenhuollon palvelunantajat katsotaan direktiivissa tarkoitetuiksi keskeisen pal-
velun tarjoajaksi. Direktiivissd verkko- ja tietojirjestelmilléd tarkoitetaan kdytdnndssd kaikkia
ICT-jérjestelmia ja niissd késiteltdvid digitaalisia tietoja eli miaritelma kattaa laajemman koko-
naisuuden kuin esitettdvin lain mééritelma tietojarjestelmasta.

Riskienhallinnalla tarkoitettaisiin asianmukaisia organisatorisia ja teknisid toimenpiteitd, joilla
varmistettaisiin tietoverkkojen ja tietojdrjestelmien kyky suojautua tietylld varmuudella toi-
milta, jotka vaarantavat tallennettujen tai siirrettyjen tai késiteltyjen tietojen taikka muiden ky-
seisissd jarjestelmissd tarjottujen tai niiden vilitykselld saatavilla olevien palvelujen saatavuu-
den, aitouden, eheyden tai luottamuksellisuuden. Riskienhallinnan tulisi siséltda asianmukaiset
toimenpiteet, joilla ehkaistddn ja minimoidaan palvelujen tarjoamisessa kdytettyjen jérjestel-
mien tietoturvallisuuteen liittyvien héirididen vaikutus palvelujen jatkuvuuteen. Riskienhallin-
taan kuuluvia toimenpiteitd voisivat olla esimerkiksi turvallisuussuunnitelmien laatiminen, tes-
taaminen kdytdnnossa tai auditoiminen, tiedon suojaus- ja salaustuotteiden kaytto seka tiettyjen
tunnettujen tietoturvallisuusstandardien, kuten ISO/IEC 27001:2013 -standardin, noudattami-
nen.

Lisdksi 7 kohtaan on lisitty vaatimus luotettavuuden varmistamisesta. Muutoksen tavoitteena
on edistdd asiakastietojen ja tietojarjestelmien turvallista késittelyd edellyttdmalld palvelunan-
tajalta selvitystd, miten se varmistaa tietojirjestelmid asentavien, ylldpitivien ja p31V1ttaV1en
henkildiden ammattitaidon ja asiantuntemuksen lisdksi henkilon luotettavuuden, jos henkil6
tehtdvissddn padsee kasittelemidn asiakastietoja tai muuten tehtdvissddn voi vaarantaa sosiaali-
ja terveydenhuollon jatkuvuuden kannalta kriittisten tietojarjestelmien toimintaa. Kohdassa vii-
tataan tiedonhallintalain 12 §:44n, jonka mukaan tiedonhallintayksikon on tunnistettava ne teh-
tdvit, joiden suorittaminen edellyttda sen palveluksessa olevilta tai sen lukuun toimivilta eri-
tyistd luotettavuutta. Sosiaali- ja terveydenhuollon arkaluonteisten tietojarjestelmien asentami-
seen, ylldpitoon ja péivittdimiseen liittyvien tehtdvien voidaan katsoa edellyttdvin luotetta-
vuutta, koska tehtdvissd voi olla mahdollisuus padstd ndkemddn asiakastietoja sekd aiheuttaa
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sosiaali- ja terveyspalvelujen toteuttamiselle merkittdvaa haittaa tietojdrjestelmien ja niihin liit-
tyvien laitteiden toimintaa vaarantamalla. Asiasta on siten perusteltua siétié tiedonhallintalakia
tasmentdvélla tavalla. Turvallisuusselvityksen vaatimus koskisi erityisesti teknisid henkilditd,

joiden tydtehtavit liittyvat tietojéarjestelmien ylldpitoon. Sddnnds myds varmistaa yhdenmukal-
set menettelytavat eri palvelunantajien ja niiden lukuun tehtdvéssd toiminnassa. Sa&nnds koskisi
myos yksityisid palvelunantajia ja niiden lukuun toimivia.

Pykilén 2 momentissa esitetdén, ettd silloin kun palvelunantaja tai apteekki on liittynyt valta-
kunnallisten tietojirjestelmépalvelujen kéyttdjaksi, olisi tietoturvasuunnitelmassa selvitettdvi
liséksi se, miten néihin valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin liittyvét tietosuojan erityis-
kysymykset on jarjestetty.

Pykélén 3 momentissa sdddettdisiin, ettd Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voisi antaa tarkempia
madrdyksid 1 ja 2 momentissa tarkoitetuista tietoturvasuunnitelmaan siséllytettavista selvityk-
sistd ja niitd koskevista vaatimuksista.

78 §. Tietoturvallisuuden omavalvonnan toteuttaminen ja vastuu. Pykaldn 1 momentissa edel-
lytettiisiin, ettd jokaisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan ja apteekin olisi aktiivi-
sesti seurattava tietoturvasuunnitelman toteutumista. Palvelunantaja ja apteekki olisi vastuussa
siitd, ettd tietoturvaan, tietosuojaan ja tietojarjestelmien kdyttdon ja ylldpitoon liittyvit asian
tulevat jatkuvasti hoidetuksi asianmukaisesti ja ettd sen antamaan palveluun liittyvé tietosuoja
ja tietoturva toteutuvat. Jokaisen palvelunantajan ammatillisesta toiminnasta vastaavan johtajan
ja apteekkarin olisi huolehdittava siitd, ettd esityksen 77 §:ssd sdddettdva tietoturvasuunnitelma
laaditaan ja ettd sitd noudatetaan. Palvelunantajan, apteekin ja Kansaneldkelaitoksen tulisi oma-
aloitteisesti ryhtyé tarvittaviin toimenpiteisiin, jos joku on lainvastaisesti késitellyt asiakastie-
toja.

Pykéldn 2 momentissa sdddettdisiin palvelunantajan ja apteekin oikeudesta tarvittaessa selvittaa
henkilokuntansa tietojen kayton ja katselun asianmukaisuutta. Seurannan ja valvonnan toteut-
tamiseksi palvelunantajalla ja apteekilla olisi oikeus saada Kansaneldkelaitokselta omien asia-
kasrekisteriensé lokitiedot, timén esityksen 71 §:ssi tarkoitetussa tiedonhallintapalvelussa ja 72
§:ssd tarkoitetussa tahdonilmaisupalvelussa olevien tietojen kasittelyyn liittyvét lokitiedot seka
esityksen 73 §:ssé tarkoitetun omatietovarannon lokitiedot siltd osin kuin asianomaisen palve-
lunantajan tai apteekin henkilokunta on katsellut ja kasitellyt asiakkaan tiedonhallintapalve-
lussa, tahdonilmaisupalvelussa ja omatietovarannossa olevia tietoja, jos se on tarpeen asiakkaan
asiakastietojen kasittelyn lainmukaisuuden selvittimiseksi.

Pykélén 3 momentin mukaan vilittdjén ja Kansaneldkelaitoksen olisi seurattava omien tietotur-
vasuunnitelmiensa toteutumista.

Pykéldan 4 momentti kisittelisi tietosuojavastaavan nimittdmista ja se olisi luonteeltaan infor-
matiivinen. Tietosuojavastaavan nimittdmisestd, tehtdvistd ja asemasta sdddetddn tietosuoja-
asetuksessa. Sen mukaan jdsenvaltio voi kansallisessa lainsdddédnnossé edellyttdd tietosuojavas-
taavan nimedmistd my6s muissa kuin 37 (1) artiklassa tarkoitetuissa tilanteissa. Esimerkiksi
kéytettdessd 9 artiklan kansallista lilkkumavaraa 36 artiklan mukainen velvollisuus voi toimia
suojatoimena.

11 luku Tietojdrjestelmien ja hyvinvointisovellusten kdyttétarkoitus ja kdyttoonotto

79 §. Tietojdrjestelmien ja hyvinvointisovellusten kdyttotarkoitus ja luokittelu. Pykélassé sad-
dettdisiin siita, ettd tietojarjestelmipalvelun tuottajan olisi laadittava kuvaus tietojarjestelménsa
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kéyttotarkoituksesta ja hyvinvointisovelluksen valmistajan olisi laadittava kuvaus hyvinvoin-
tisovelluksensa kiyttotarkoituksesta ja siitd, kuinka se tayttdd sitd koskevat olennaiset vaati-
mukset. Kdyttotarkoituksen kuvaamisessa olisi ilmaistava ne jarjestelmén ominaisuudet, joilla
taytettdisiin kéyttotarkoituksen mukaisia olennaisia vaatimuksia.

Pykéldn 2 momentissa sdddettéisiin tietojarjestelmien luokituksesta, jotka koskevat Kansanela-
kelaitoksen ylldpitdmiin valtakunnallisiin tietojirjestelmdpalveluihin liitettdvia tietojdrjestel-
mid. Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmét sekd hyvinvointisovellukset jaotellaan kéyt-
totarkoitustensa ja ominaisuuksiensa perusteella luokkiin A ja B. Luokkaan A kuuluisivat Kan-
saeldkelaitoksen itse yllépitdmét Kanta-palvelut kuten esimerkiksi valtakunnallinen asiakastie-
tovaranto, tiedonhallintapalvelu ja tahdonilmaisupalvelu, sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
lunantajien kayttdmat tietojarjestelméit sekd hyvinvointisovellukset, jotka on tarkoitettu liitetta-
viksi Kanta-palveluihin joko suoraan tai vilityspalvelun kautta (kohta I ja 2).

Momentin 3 kohdan mukaan A-luokkaan kuuluvat myos muut kiyttotarkoituksensa perusteella
sertifioitavat tietojarjestelméat. Luokkaan A kuuluisivat siten myds muut sellaiset tietojarjestel-
mat, joiden kayttotarkoitus edellyttda sertifiointia. Téllaisia jarjestelmid saattaisivat olla esimer-
kiksi erilaiset niin sanotut pilvipalveluina (SaaS, PaaS, laaS) sosiaali- ja terveydenhuollon tie-
tojarjestelmille palveluja tarjoavat jérjestelmat, jos niiden toimintaan liittyy merkittévia tieto-
suoja- tai tietoturvariskeja tai B-luokan kriteerit tayttavé jérjestelma, jolla on niin kriittinen kayt-
totarkoitus, ettd sertifiointi on tarpeen tai yleinen asianhallintajérjestelma4, jos sitd kiytetdan so-
siaalipalveluissa vastaavasti kuin asiakastietojarjestelmas ja joka voitaisiin liittda teknisen véli-
tyspalvelun kautta myos valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin.

Momentin 4 kohdan mukaan luokkaan A kuuluisivat my0s vilittdjien palvelut. Siten A-luok-
kaan kuuluviksi katsottaisiin my6s ne vilityspalvelut, joita kdytetdin tietojarjestelmaén liittdmi-
sessd valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin ja sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunan-
tajan kiyttdmassa tietojarjestelmissa olevien tietojen siirtdmiseksi valtakunnallisiin tietojérjes-
telmapalveluihin.

Pykélén 3 momentissa esitetddn, ettd muut kuin edelld 2 momentissa luetellut tietojarjestelmét
kuuluisivat luokkaan B. Koska A-luokkaan kuuluvat hyvinvointisovelluksista sekid omatietova-
rantoon ettd valtakunnalliseen asiakastietovarantoon liitettdvit hyvinvointisovellukset, ja maa-
ritelmén mukaan hyvinvointisovelluksella tdssd laissa tarkoitetaan ainoastaan valtakunnallisiin
tietojarjestelmdpalveluihin liitettdvid hyvinvointisovelluksia, ei B-luokkaan kuulu hyvinvoin-
tisovelluksia lainkaan. Sellaiset hyvinvointiin liittyvit sovellukset, joita ei ole tarkoitettu liitet-
tavaksi valtakunnallisiin tietojarjestelmdpalveluihin, eivét kuulu tdmén lain soveltamisalan pii-
riin.

Luokan B tietojarjestelmait olisivat sellaisia, jotka eivdt ole suoraan tai vélityspalvelun kautta
yhteydessd valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin. Esimerkiksi laboratoriojérjestelma,
jonka tuottamat tiedot tallennetaan potilastietojarjestelmissa oleviin potilastietoihin, olisi luo-
kan B jérjestelmd, vaikka potilastietojarjestelméd tallentaa laboratoriovastauksen tiedot myo-
hemmin edelleen valtakunnalliseen asiakastietovarantoon.

Pykéldan 4 momentissa esitetddn, ettd mikali yksittdistapauksessa tietojarjestelméan luokittelusta
olisi epéselvyyttd, on Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ratkaistava se 2 ja 3 momenteissa
olevien sddnnosten perusteella. Lisdksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voisi antaa tarkempia
madrdyksié tietojdrjestelmien ja hyvinvointisovellusten luokkien méaéraytymisesta.

80 §. Tietojdrjestelmien ja hyvinvointisovellusten rekisterdinti. Tietojarjestelmépalvelun tuotta-
jan olisi 1 momentin mukaan ilmoitettava tietojarjestelmastd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
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valvontavirastolle ennen sen ottamista tuotantokdyttéon. Hyvinvointisovelluksen valmistajan
olisi vastaavasti ilmoitettava hyvinvointisovelluksesta. [Imoituksessa olisi oltava tieto tietojar-
jestelmin tai hyvinvointisovelluksen valmistajasta ja kdyttotarkoituksesta sekd yhteyshenki-
16sté. Tieto yhteyshenkilOsti on tarpeen erityisesti niissé tilanteissa, kun tietojérjestelmén val-
mistaja toimii yritys, joka ei ole rekisterditynyt Suomeen eiké silld ole suomalaista y-tunnusta.
Lisdksi ilmoituksessa olisi oltava selvitys ja todistukset kdyttdtarkoituksen mukaisten olennais-
ten vaatimusten tiyttdmisestd. Tietojdrjestelmille asetettavista olennaisista vaatimuksista on
saddetty esityksen 84 §:ssd. Tietojérjestelmépalvelun tuottajan olisi ilmoitettava Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle myo0s tietojarjestelmén tuotantokéyttoon tarkoitetun version
tuen paattymisestd tai tietojarjestelmin siirtymisestd toiselle tietojarjestelmépalvelun tuotta-
jalle. Tietojarjestelmén version tuen paédttyminen tarkoittaisi esimerkiksi sitd, ettd tietojirjestel-
mépalvelun tuottaja ei endé kehitd kyseista versiota eiké tarjoa teknistd tukea sen yllapitoon. Jos
tietojarjestelmdpalvelun tuottaja on eri taho kuin tietojdrjestelmédn valmistaja, ilmoituksessa
olisi oltava tieto myds tietojarjestelmdpalvelun tuottajasta.

Pykéldn 2 momentissa esitetddn, ettd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto ylldpitaisi
julkista rekisteria sille ilmoitetuista, vaatimukset tiyttdvistd sosiaali- ja terveydenhuollon tieto-
jérjestelmistd ja hyvinvointisovelluksista. Rekisteristd 10ytyisi ajantasainen tieto tuotantokay-
tosséd olevista tietojirjestelmistd ja hyvinvointisovelluksista, niiden kayttdtarkoituksista seké
niiden tayttdmistd olennaisista vaatimuksista (kohta I). Rekisterissd sdilytettdisiin my0s tietoa
luokkaan A kuuluvien tuotantokdyttoon hyvéksyttyjen tietojarjestelmien ja hyvinvointisovel-
lusten yhteentoimivuuden testauksen tuloksista (kohta 2) seké tietoturvallisuuden arvioinnista
saadun todistuksen voimassaolosta (kohta 3). Lisdksi rekisterissa olisi oltava tieto tuotantokay-
tossd olevan luokan A tietojarjestelmain tai hyvinvointisovelluksen merkittavasta poikkeamasta
poikkeaman keston ajan. Rekisterin perusteella tietojarjestelmié ja hyvinvointisovelluksia hank-
kivat ja kéyttavit voisivat tarkistaa hankittavien ja kdytdssédén olevien tietojarjestelmien asian-
mukaisuuden.

Pykélén 3 momentin mukaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voisi tarvittaessa
antaa madrdyksia ilmoituksen sisillostd, voimassaolosta, ilmoituksen uudistamisesta ja rekiste-
riin merkittavista tiedoista.

81 §. Tietojdrjestelmdn ja hyvinvointisovelluksen ottaminen tuotantokdyttéon. Pykdldan 1 mo-
mentissa esitetddn, ettd luokkaan A kuuluvan tietojarjestelmén tai hyvinvointisovelluksen saisi
ottaa tuotantokdyttdon ja liittdd valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin, kun se on lapaissyt
Kansanelékelaitoksen koordinoiman yhteentoimivuuden testauksen ja tietoturvallisuuden arvi-
ointilaitos on antanut sitd koskevan tietoturvallisuuden arviointia koskevan todistuksen eli tie-
tojarjestelma tai hyvinvointisovellus olisi sertifioitu 85 §:n mukaisesti.

Pykilan 2 momentin mukaan tietojarjestelméé tai hyvinvointisovellusta ei saisi ottaa tuotanto-
kayttoon, ellei siitd ole voimassa olevia tiectoja 80 §:n 2 momentissa tarkoitetussa Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston ylldpitdmassa rekisterissa tai tietoturvallisuuden arviointia
koskeva todistus on vanhentunut. Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelman tuotantokiyttéonoton
uutena edellytyksena olisi my0s hyvéksytty yhteentoimivuuden testaus niiden voimassa olevien
yhteentoimivuutta koskevien vaatimusten osalta, jotka vastaavat jarjestelmin kéyttotarkoitusta.
Sadnnos mahdollistaisi siten sellaisten tietojarjestelmien uusien kayttoonottojen estimisen, joi-
hin ei ole toteutettu timén lain tai sen nojalla sdddetyn mukaisia vaatimuksia miédrdaikojen puit-
teissa. Sddnnoksen tavoitteena on varmistaa, ettd vaatimukset toteutetaan méardaikojen mukai-
sesti, eikd sellaisia tietojérjestelméversioita voida levittdd kayttoon, joihin vaatimuksia ei ole
toteutettu.
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Pykélén 3 momentissa olisi uusi sddnnds, jonka hyvinvointisovellusta ei saa ottaa tuotantokéyt-
toon, jos se el vastaa 84 §:ssi tarkoitettua toiminnallisten vaatimusten tiayttymisen edellytyksené
olevaa terveyden ja hyvinvoinnin edistimisen kéyttotarkoitusta. Tavoitteena on estia selkedsti
terveyden ja hyvinvoinnin edistimisen kéyttotarkoituksen vastaisten sovellusten liittdminen
omatietovarantoon ja siten varmistaa omatietovarannon ja siihen liittyvien hyvinvointisovellus-
ten laadukas ja uskottava kokonaisuus. Hyvinvointisovelluksen kayttotarkoitus on ilmoitettava
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle hyvinvointisovelluksen rekisteréinnin yhtey-
dessd. Kéyttotarkoituksen hyvéksyttivyys voidaan siten arvioida rekisterdinnin yhteydessi ja
tarvittaessa kdyttdd muita valvonnan keinoja kiyttdonoton estdmiseen. Kansaneldkelaitos voi
estdd hyviksyttavin kayttotarkoituksen vastaisen hyvinvointisovelluksen liittimisen omatieto-
varantoon.

82 §. Tietojdrjestelmdn ja hyvinvointisovelluksen kdyttéonoton jilkeinen seuranta. Tietojirjes-
telmén asianmukaista toimivuutta ja kdytettdvyyttd on tarpeen seurata myos sen kdyttdonoton
jélkeen. Sdannoksen mukaan tietojirjestelmipalvelun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen val-
mistajan olisi aktiivisesti seurattava ja arvioitava ajantasaisesti ja jarjestelmallisesti valmista-
mastaan tietojérjestelmaisti tai hyvinvointisovelluksesta sen tuotantokédyton aikana saatavia ko-
kemuksia. Mikéli seurannan perusteella osoittautuisi, ettd olennaisten vaatimusten toteutumi-
sessa olisi merkittdvid poikkeamia, olisi poikkeamista ilmoitettava kaikille jarjestelmai kaytté-
ville palvelunantajille ja apteekeille. Hyvinvointisovelluksen merkittavistd poikkeamista olisi
ilmoitettava kaikille sovelluksen kéyttdjille. Samalla tuottajan ja hyvinvointisovelluksen val-
mistajan olisi annettava ohjeet siitd, miten poikkeamien suhteen olisi toimittava. Luokkaan A
kuuluvien tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten merkittdvistd poikkeamista olisi lisaksi
ilmoitettava Kansanelédkelaitokselle ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.

Tietojérjestelmipalvelun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen valmistajan olisi my0s seurattava
tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten olennaisten vaatimusten mahdollisia muutoksia ja
tarvittaessa tehtdvd tuottamaansa tietojarjestelmidn tai hyvinvointisovellukseen muutosten
edellyttamat tarkistukset ja korjaukset. Tatd koskeva sddnnds olisi 2 momentissa. Tietojérjestel-
mén ja hyvinvointisovelluksen olennaisista muutoksista olisi ilmoitettava Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviranomaiselle. Luokan A tietojérjestelmilti ja hyvinvointisovelluksilta
edellytettdisiin lisdksi, ettd tuottajan toteuttamista muutoksista olisi ilmoitettava tietoturvalli-
suuden arviointilaitokselle ja valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin liitetyn tietojarjestel-
mén ja hyvinvointisovelluksen olennaisista muutoksista olisi ilmoitettava myds Kansanelidke-
laitokselle. [Imoitusten perusteella arviointilaitos voisi osaltaan arvioida ja tarvittaessa selvittaa,
onko toteutetuilla muutoksilla vaikutusta tietoturvallisuuteen. Tahén liittyen sddnndksessé to-
detaan my®ds, ettd tietoturvallisuuden arviointia koskeva todistus tai yhteentoimivuuden testaus
olisi tarvittaessa paivitettiva, jos toteutetut muutokset ovat merkittavii tai jos tietoturvallisuutta
koskevat olennaiset vaatimukset ovat muuttuneet tavalla, joka edellyttiisivét uudelleen hyvak-
symista.

Pykéldan 3 momentin perusteella tietojarjestelmépalvelun tuottajan olisi sdilytettdva yhteentoi-
mivuutta ja tietoturvaa koskevat ja muut valvonnan edellyttdmat tiedot véhintiédn viisi vuotta
tietojérjestelmén tai hyvinvointisovelluksen tuotantokdytdn péadttymisestd. Sdilytysvelvollisuu-
den tarkoituksena olisi varmistaa, ettd esimerkiksi mahdollisissa tietosuojaa koskevissa jalkika-
teisissd selvitystilanteissa olisi olemassa riittdvat tiedot tietojérjestelmien ja hyvinvointisovel-
lusten vaatimustenmukaisuudesta sekd tietojarjestelmiin ja hyvinvointisovelluksiin tehdyisté
muutoksista. Sdannos koskisi kaikkia tietojarjestelmia luokasta riippumatta.

Pykilédn 4 momentissa olevan valtuutussddnnoksen perusteella Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tos voisi antaa tarkempia méardyksié siitd, millaiset poikkeamat ovat lain tarkoittamalla tavalla
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merkittdvid ja miten niitd koskevat ilmoitukset tehdéén tietojérjestelmien ja hyvinvointisovel-
lusten kayttdjille, tietoturvallisuuden arviointilaitokselle, Kansanelékelaitokselle ja Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.

12 luku Tietojdrjestelmien ja hyvinvointisovellusten olennaiset vaatimukset

83 §. Tietojdrjestelmdpalvelun tuottajan ja tietojdrjestelmdn valmistajan sekd hyvinvointisovel-
luksen valmistajan yleiset velvollisuudet. Pykéléssi ehdotetaan saddettdviksi sosiaalihuollon ja
terveydenhuollon tietojérjestelmépalvelun tuottajaa ja tietojarjestelmédn valmistajaa koskevat
yleiset velvollisuudet. Tietojarjestelmdpalvelun tuottajan kéasite tulisi tdssd yhteydessé tulkita
sikili laajasti, ettd se tarkoittaa my0s yritysta tai henkil64, joka kokoaa asiakkaalle useasta eri
osasta koostuvan tietojérjestelmikokonaisuuden. Tietojirjestelmépalvelun tuottaja voisi myos
toimia ulkomaisen tietojarjestelméin valmistajan puolesta suomalaisena vastuutahona vaatimus-
ten tdyttdmisessd ja todentamisessa. Tietojérjestelmén valmistaja olisi 1 momentin mukaan aina
itse vastuussa sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmin suunnittelusta ja valmistuksesta.
Tahén vastuuseen ei vaikuta, toteuttaako tuottaja ndma toimet itse vai hankkiiko se ndihin liit-
tyvid palveluja ja toimia alihankkijoilta tai muilta tahoilta. Hyvinvointisovelluksen valmistaja
olisi vastuussa sovelluksen suunnittelusta ja valmistuksesta.

Pykéldn 2 momentti velvoittaisi tietojarjestelmipalvelun tuottajaa ja hyvinvointisovelluksen
valmistajaa laatimaan kuvauksen tietojarjestelmén ja hyvinvointisovelluksen kayttotarkoituk-
sesta ja antamaan tietojérjestelmén ja hyvinvointisovelluksen kayttijille yhteentoimivuuden,
tietoturvallisuuden ja tietosuojan sekd toiminnallisuuden kannalta tarpeelliset tiedot ja ohjeet
sen kdyttdonotosta, tuotantokdytdsté ja yllépidosta.

Pykéldn 3 momentin mukaisesti palvelunantajalle voitaisiin luovuttaa nima tietojérjestelmén
mukana annettavat tiedot suomen, ruotsin tai englannin kielelld. Tietojarjestelmda kayttavalle
sosiaali- tai terveydenhuollon henkilostolle tarkoitettujen ohjeiden ja muiden tietojen olisi ol-
tava suomen tai ruotsin kielell.

Edell4 olevan lisdksi edellytettéisiin pykéldn 4 momentissa, etté tietojarjestelmin valmistajalla
olisi laatujarjestelmd, jota se soveltaisi sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmien ja sovel-
lusten suunnitteluun ja valmistukseen tietojarjestelmin kayttotarkoituksen edellyttimalla ta-
valla kuten esimerkiksi ladkinnéllisistd laitteista annetussa Euroopan neuvoston asetuksessa
2017/745 saddetdaan. Laatujarjestelmin tavoitteena olisi varmistaa, ettei tuotteessa ole suunnit-
telusta tai toteutuksesta aiheutuvia ongelmia tai puutteita. Lisdksi asianmukainen ja jirjestelmén
kéayttotarkoituksen sekd kriittisyyden mukainen laatujirjestelmd voisi helpottaa havaittujen
puutteiden korjaamista. Laatujérjestelma voi olla sama kuin ladkinnéllisilta laitteilta edellytet-
tava laatujarjestelma, mikali tietojdrjestelma tai sen osa taikka hyvinvointisovellus on ldakin-
néllinen laite.

84 §. Tietojdrjestelmdlle ja hyvinvointisovellukselle asetettavat olennaiset vaatimukset. Pykilan
1 momentin mukaan asiakastietojen késittelyssa kdytettivin tietojérjestelmén ja hyvinvointiso-
velluksen olisi taytettdva kayttotarkoituksensa mukaiset olennaiset toiminnalliset, yhteentoimi-
vuuden, tietoturvallisuuden ja tietosuojan vaatimukset. Hyvinvointisovelluksen tulisi tayttda
my0s saavutettavuusvaatimukset. Vaatimusten olisi taytyttdvad kdytettdessd tietojarjestelmai
seka itsendisesti ettd yhdessd muiden siihen liitettdviksi tarkoitettujen tietojarjestelmien kanssa.

Tietoturvaa ja tietosuojaa koskevat vaatimukset turvaisivat asiakkaan oikeuksien toteuttamista

henkil6tietojen késittelyssd ja esimerkiksi takaisivat sen, ettd tiedot tallentuisivat ja séilyisivét
muuttumattomina kaikissa eri kayttotilanteissa. Tietojen késittelyn ja luovutuksen tulisi lisiksi
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toteutua siten, ettd salassa pidettdvié tietoja paédsevit késittelemdin vain henkilot, joilla on sithen
lainsdadantdon perustuva oikeus.

Yhteentoimivuudella tarkoitettaisiin tietojarjestelmien kykyé vaihtaa tietoja ja hyodyntéé vaih-
dettavia tietoja. Madritelméaén sisdltyy se, ettd jarjestelmait ovat teknisesti ja tietosisallollisesti
eli semanttisesti yhteentoimivia muiden sosiaali- tai terveydenhuollon tietojarjestelmien kanssa
silloin kun ne kéyttdvit samoja tietoja omissa prosesseissaan. Tietosisdltdjen yhteentoimivuus
mahdollistaisi sen, etté tietosisdltd tulkitaan samoin kaikissa organisaatioissa. Toisen tietojér-
jestelmin kanssa toimimaan tarkoitetun jérjestelmén tulisi olla yhteentoimiva muiden siihen
liitettdvaksi tarkoitettujen tietojérjestelmien kanssa. Yhteentoimivuus olisi edellytys sille, ettd
tietojen virheeton késittely ja siirtyminen tietojérjestelmien vélilla toteutuisivat.

Tietoturva liittyy osittain edelld todettuun yhteentoimivuuteen siten, etté tietoturvan tarkoituk-
sena olisi varmistaa tietojen eheys ja muuttumattomuus ja liséksi niiden saatavuus ja kaytetté-
vyys. Tietosuojan tarkoituksena olisi puolestaan huolehtia siité, ettd luottamuksellisia ja salassa
pidettdvid asiakas- ja potilastietoja késitellddn vain lainsdddédnnon méérittelemissé rajoissa.

Tietojarjestelmien toiminnalliset vaatimukset madrittelisivat sitd, mitd ja miten tietojarjestelméan
tulisi tehdéd. Toiminnallisissa vaatimuksissa méiriteltdisiin muun muassa se, miten tietojarjes-
telmid kommunikoi ympéristonsid kanssa ja miten kayttdjit tyoskentelevit tietojirjestelmin
kanssa. Lisdksi tissd tarkoitettuun toiminnallisuuteen kuuluisi tietojérjestelmén kiytettévyys.

Omatietovarantoon liitettdvien hyvinvointisovellusten olisi tiytettiva saavutettavuusvaatimuk-
set Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd (2016/2102) edellyttamalla tavalla, koska
kyse on viranomaisen omatietovarantoon liitettivéksi hyviksymistd sovelluksista. Saavutetta-
vuusvaatimusten tayttdminen varmistaa vieston mahdollisuuksia hyodyntda hyvinvointisovel-
luksia yhdenvertaisella tavalla.

Pykéldn 2 momentin mukaan palvelunantajan ja apteekin kéyttdmien tietojarjestelmien olisi
vastattava kayttotarkoitukseltaan palvelunantajan toimintaa ja taytettdvd palvelunantajan toi-
mintaan liittyvit olennaiset vaatimukset. Olennaiset vaatimukset voitaisiin tdyttdd yhden tai
useamman tietojarjestelmén muodostaman kokonaisuuden avulla. Olennaiset vaatimukset mah-
dollistaisivat sen, ettd eri tyyppisid palveluja tuottaville palvelunantajille voidaan mééritelld
sekd yleisié ettd palvelukohtaisia tiedonhallinnan vihimmaisvaatimuksia. Erilaisten palvelujen
tiedonhallinnan tarpeet voitaisiin tiyttié tarkoituksenmukaisella tasolla kunkin palvelun tarpei-
siin vastaavien tietojarjestelmaratkaisujen kautta.

Pykélén 3 momentin mukaan tietojdrjestelma tayttéisi olennaiset vaatimukset silloin, kun se on
suunniteltu, valmistettu ja toimii tietoturvaa ja tietosuojaa, yhteentoimivuutta ja toiminnalli-
suutta koskevien lakien, niiden nojalla annettujen sddnndsten ja kansallisten maéritysten mu-
kaisesti.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmiltd edellytetdéin myds toiminnallisuutta koskevien
vaatimusten tdyttdmistd. Toiminnallisuudella tarkoitettaisiin tdssd yhteydessd, etti tietojirjes-
telmé soveltuisi sithen kéyttotarkoitukseen, johon sitd markkinoidaan. Sen tulisi kyeti toteutta-
maan kaikki kdyttotarkoitukseen liittyvét toiminnot, joita lait ja muut sddnnokset edellyttavat.
Esimerkiksi sdhkoisen ladkemadrdayksen laatimisessa kdytettdvin tietojérjestelmén olisi toteu-
tettava kaikki ladkemadrdyslaissa sdddetyt ominaisuudet. Toiminnallisuuteen liittyy osaltaan
myo0s tietojédrjestelmén kiytettdvyys. Tdma tarkoittaa sitd, etté tietojérjestelméa kayttdvien hen-
kildiden tulisi annetun ohjeistuksen ja koulutuksen perusteella kyetd kayttimiin tietojarjestel-
méd tai ohjelmistoa tietojérjestelmén valmistajan tarkoittamalla ja ilmoittamalla tavalla.
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Pykildn 4 momentissa sdddetdéin norminantovaltuuksista. Ehdotuksen mukaan Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos antaisi tarkempia méérayksid olennaisten vaatimusten siséllostd. Méadrayk-
silld voitaisiin varmistaa, ettd kiytettavit tietojirjestelmét ja hyvinvointisovellukset tayttiisivét
lain mukaiset yhteentoimivuuden seké tietoturvan ja tietosuojan sekd toiminnalliset vaatimuk-
set. Madrdystd valmisteltaessa Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tulee kuulla hyvén hallin-
non periaatteiden mukaisesti asianomaisia sidosryhmid. Ennen méardyksen antamista olisi val-
tioneuvoston periaatepddtoksen LVM/2021/44 linjausten mukaisesti pyydettdvd Liikenne- ja
viestintdviraston Kyberturvallisuuskeskukselta lausunto tietoturvaa ja tietoturvavaatimusten to-
dentamisen menettelyjd koskevista vaatimuksista. Olennaiset vaatimukset ja niitd koskevat
madrdykset olisi vahvistettava hyvissi ajoin ennen niiden mukaisten vaatimusten voimaan tu-
loa. Liséksi tietojérjestelmdpalveluiden tuottajille sekéd tietojirjestelmien ja hyvinvointisovel-
lusten valmistajille olisi varattava riittdvé ja kohtuullinen aika vaatimusten toteuttamiseksi ja
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi.

85 §. Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen. Pykéladn 1 momentissa sdddettdisiin menettelysté,
jolla tietojarjestelmipalvelun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen valmistajan olisi osoitettava,
ettd tietojarjestelma tai hyvinvointisovellus tayttda olennaiset vaatimukset. Pykdldan 1 momentin
mukaan luokkaan A kuuluvan tietojéarjestelmin tai hyvinvointisovelluksen vaatimustenmukai-
suuden osoittaminen perustuisi kolmeen eri osaan. Nama koskevat toiminnallisuutta, yhteentoi-
mivuutta seké tietosuojaa ja tietoturvallisuutta. Tietojdrjestelmén tuottaja ja hyvinvointisovel-
luksen valmistaja vastaisi tietojarjestelmén tai hyvinvointisovelluksen sertifioinnista.

Toiminnallisuutta koskevat vaatimukset olisi osoitettava tietojarjestelmipalvelun tuottajan tai
hyvinvointisovelluksen valmistajan antamalla selvityksell4 siitd, ettd tietojérjestelma tai hyvin-
vointisovellus tayttdisi kaikki toiminnallisuutta koskevat vaatimukset. Yhteentoimivuutta kos-
kevien vaatimusten toteutuminen olisi osoitettava Kansaneldkelaitoksen jarjestimalld yhteistes-
tauksella. Yhteistestauksesta sdddetddn tarkemmin esityksen 86 §:ssé. Tietoturvallisuutta ja tie-
tosuojaa koskevien vaatimusten toteutus olisi puolestaan osoitettava tietoturvallisuuden arvi-
ointilaitoksen suorittaman tietoturvallisuuden arvioinnin perusteella annettavalla todistuksella.
Tietoturvallisuuden arviointi tehddén tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain seké
ehdotettavan asiakastietolain sddnndsten mukaisesti. Tietoturvallisuuden arvioinnista on sié-
detty esityksen 87 §:ssé.

Pykéldn 2 momentissa esitetddn, ettd luokkaan B kuuluvien tietojarjestelmien vaatimustenmu-
kaisuus voitaisiin osoittaa 2 momentin perusteella kevyemmaélld menettelylld kuin luokan A
tietojarjestelmien. B luokan tietojarjestelma voidaan ottaa kdyttoon sen jalkeen, kun tietojarjes-
telmépalvelun tuottaja on antanut kirjallisen selvityksen siité, ettd tietojérjestelma tayttaa sii-
detyt olennaiset vaatimukset. Tietojarjestelmédn tulisi tdyttd4 asianmukaisesti asennettuna, ylla-
pidettyni ja kéytettyni kdyttotarkoituksensa mukaiset olennaiset vaatimukset.

Pykélén 3 momentin perusteella tietojéarjestelméapalvelun tuottaja vastaisi tietojarjestelmén olen-
naisten toiminnallisten vaatimusten arvioinnista. Tietojarjestelmipalvelun tuottajan tulisi va-
kuuttaa osana vaatimuksista annettavaa selvityst, etté jarjestelméssé on toteutettu ne toiminnot,
jotka selvityksen mukaisesti kuuluu jéarjestelmén kayttotarkoitukseen.

Pykilian 4 momentin perusteella Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voisi antaa maédrayksid vaa-
timustenmukaisuuden osoittamisessa noudatettavasta menettelysta ja annettavan selvityksen si-
sdllostd. Vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa noudatettavaan menettelyyn sisdltyisi myos
se, miten tuottajan antama selvitys tulee saattaa tietojérjestelmien kdyttdjien ja viranomaisten
saataville. Liséksi Kansaneldkelaitos voisi antaa méérdyksié niistd menettelyistd, joilla Kanta-
palveluihin liitettdvien tietojérjestelmien yhteentoimivuus Kanta-palvelujen ja muiden niihin
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liittyneiden tietojdrjestelmien kanssa voitaisiin todentaa. Kaytdnndssé tima toteutettaisiin tieto-
jarjestelmien yhteistestauksella.

Erityisesti luokkaan B kuuluvien tietojarjestelmien vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi an-
nettavasta tuottajan selvityksestd olisi tarpeen antaa laissa sdadettyd tarkemmat maaraykset.

86 §. Yhteentoimivuuden testaaminen. Pykéldn 1 momentissa sdédettiisiin, ettd luokkaan A kuu-
luvan tietojérjestelmén ja hyvinvointisovelluksen on oltava yhteentoimiva Kansanelédkelaitok-
sen ylldpitimien valtakunnallisten tietojirjestelmipalvelujen ja muiden A-luokkaan kuuluvien
tietojérjestelmien kanssa. Yhteentoimivuus olisi osoitettava yhteentoimivuuden testauksella.
Yhteentoimivuuden testauksella osoitetaan, ettd uusi tai muutettu tietojérjestelma olisi yhteen-
toimiva muiden valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin liittyneiden tietojérjestelmien
kanssa.

Yhteentoimivuus osoitettaisiin Kansaneldkelaitoksen jarjestimasséd yhteentoimivuuden testauk-
sessa. Testaukseen padsyn edellytyksena olisi tietojérjestelmépalvelun tuottajan tai hyvinvoin-
tisovelluksen valmistajan antama selvitys siitd, ettd tietojarjestelma tai hyvinvointisovellus tiyt-
taa kaikki toiminnallisuutta koskevat vaatimukset. Téssd selvityksessé olisi my0s osoitettava,
ettd toiminnallisuutta koskevien vaatimusten toteutuminen on todettu kayttotesteissi. Testauk-
sen ajankohdasta ja kdytdnnon jarjestelyistd on sovittava testauksesta vastaavan Kansaneléke-
laitoksen kanssa.

Pykéldan 2 momentissa sdddettéisiin kaikille tuotantokéytossa oleville luokan A tietojérjestel-
mille velvollisuus osallistua my0s jatkossa yhteentoimivuuden testauksiin. Testauksen tarkoitus
ei toteudu, jos uusi tietojérjestelmé testattaisiin vain suhteessa Kansaneldkelaitoksen yllapité-
miin jéarjestelmiin. Sen vuoksi olisi tirkedd, ettd testauksessa olisi mukana my6s muita, tuotan-
tokdytossd jo olevia tietojarjestelmid. Koska tietojérjestelmid kehitetddn jatkuvasti, ndmé yh-
teentoimivuuden testaukset palvelisivat my0s testaukseen osallistuvia vanhempia jéarjestelmia.
Koska kaikkien tuotantokdytdssa olevien tietojarjestelmien ei olisi tarpeen olla mukana kaikissa
testauksissa, Kansaneldkelaitos paattdisi ne tietojarjestelmat, joiden tulisi kulloinkin olla mu-
kana testauksessa. Yhteentoimivuuden testaukseen osallistuvien tietojirjestelmien tuottajat vas-
taisivat itse testauksen aiheuttamista kustannuksista. Kansanelédkelaitos antaisi yhteentoimivuu-
den testaukseen perustuvan todistuksen yhteentoimivuutta koskevien vaatimusten tdyttymi-
sestd, kun ne on todennettu.

Pykéldn 3 momentissa todettaisiin, ettd Kansaneldkelaitoksen ylldpitamille valtakunnallisille
tietojarjestelmapalveluille sekd niille luokkaan A kuuluville tietojirjestelmille, joita ei liitetd
valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin, ei tarvitsisi tehdéd erikseen yhteistestausta osana
olennaisten vaatimusten osoitusta, paitsi ammattilaisen kayttoliittyma, jonka olisi osallistuttava
yhteistestaukseen. Kansaneldkelaitoksen yllapitdmien jarjestelmien yhteentoimivuus tulisi 0soi-
tetuksi muiden tietojarjestelmien kanssa toteutettavissa yhteentoimivuuden testauksissa.

87 §. Tietoturvallisuuden arviointi. Sdédnnosesityksen 1 momentin perusteella tietoturvallisuu-
den arviointilaitos voisi suorittaa luokkaan A kuuluvien tietojirjestelmien ja hyvinvointisovel-
lusten tietoturvallisuuden arviointiin liittyvid tehtdvid. Arviointi poikkeaisi muista tietoturvalli-
suuden arviointilaitoksista annetun lain (1405/2011) mukaisista arvioinneista siten, ettd sosiaa-
lija terveydenhuollossa arvioitaisiin vain luokkaan A kuuluvat tietojérjestelmét ja hyvinvoin-
tisovellukset. Sen sijaan tietojarjestelmépalvelun tuottajan, tietojérjestelmin valmistajan tai
kéyttdjén toimitilojen asianmukaisuutta ei arvioitaisi eikd siten myOskéan tarkastettaisi. Tieto-
jérjestelmén arviointi tehtéisiin tietojirjestelmépalvelun tuottajan tai hyvinvointisovelluksen
valmistajan hakemuksen perusteella.
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Pykélén 2 momentissa sdéddettiisiin tietoturvallisuuden arviointia koskevan todistuksen antami-
sesta. Jos luokkaan A kuuluva tietojérjestelmi tai hyvinvointisovellus, jonka arvioinnista on
tehty asianmukainen hakemus tietoturvallisuuden arviointilaitokselle, tdyttiisi olennaiset tieto-
turvallisuutta koskevat vaatimukset, arviointilaitoksen olisi annettava tietojirjestelméapalvelun
tuottajalle tai hyvinvointisovelluksen valmistajalle todistus seka siihen liittyvé tarkastusraportti.

Kéytianndssi tietoturvavaatimusten todentaminen kuitenkin edellyttéisi sitd, ettd tietoturvavaa-
timukset arvioidaan vasta sellaisesta tietojarjestelmidn versiosta, joka Kansaneldkelaitoksen
koordinoiman yhteentoimivuuden testauksen perusteella ollaan ottamassa tuotantokdyttoon ja
liittdmaéssé valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin. Jos tietoturvallisuuden arviointi tehtéi-
siin edeltdville versioille, on mahdollista, ettd jarjestelméén tulisi yhteentoimivuuden testauksen
aikana uutta arviointia edellyttdvid muutoksia. Tietoturvallisuutta koskevan todistuksen uudis-
tamisen ja ylldpidon kannalta tilannetta selkiyttdd, ettei puoltavaa yhteentoimivuustestauksen
lausuntoa ole vilttimattoméana ehtona todistuksen antamiselle, koska tietoturvallisuutta koske-
van todistuksen uusiminen voi tulla tarpeelliseksi silloinkin, kun mitéén yhteentoimivuuden tes-
tausta edellyttavia yhteentoimivuuteen vaikuttavia muutoksia ei ole jarjestelmdin tehty.

Arvioinnin laajuuden olisi kuitenkin vastattava jarjestelmén kayttotarkoitusta. Tietoturvallisuu-
den arviointi voi valtiovarainministerion VAHTI 1/2013 Sovelluskehityksen tietoturvaohjeen
mukaisesti sisdltdd hallinnollisen ja arkkitehtuuriauditoinnin liséksi my6s teknisen auditoinnin,
jossa teknisesti todennetaan tietoturvakontrollien toimivuus. Erityisesti asiakastietoja kasittele-
ville hyvinvointisovelluksille tulee suorittaa tekninen auditointi, koska ne eivét ole sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunantajien lakisditeistd toimintaa eivatkd ne niin ollen ole palvelunan-
tajien omavalvonnan tai sosiaali- ja terveyspalveluihin kohdistuvan valvonnan piirissd. Tekni-
sen tietoturva-auditoinnin avulla on mahdollista osaltaan varmentaa asiakas- ja potilastietojen
tietoturvallinen kisittely ja samalla mahdollistaa kansalaisille erilaisten tietoturvallisiksi var-
mistettujen hyvinvointisovellusten kéyttd hyvinvoinnin edistdmisen tarkoituksiin.

Pykéldn 3 momentissa sdddettiisiin, ettd myonnetty tietoturvallisuuden arviointia koskeva to-
distus olisi voimassa enintddn kolme vuotta. Arviointilaitos voisi paattaa, ettd todistus olisi voi-
massa lyhyemmankin ajan, jos tietojarjestelmédn tai hyvinvointisovelluksen kehitysvaiheen tai
tiedossa olevan olennaisten vaatimusten uudistamisen tai muiden vastaavien seikkojen perus-
teella olisi ilmeisté, ettd tietojdrjestelma tai hyvinvointisovellus ei tdyttéisi olennaisia tietotur-
vavaatimuksia ilman merkittdvid muutoksia kolmea vuotta. Tietoturvallisuuden arviointilaitos
voisi jatkaa todistuksen voimassaoloa. Tama voitaisiin tehdd enintddn kolmeksi vuodeksi ker-
rallaan. Arvioitaessa todistuksen voimassaolon jatkamista, tietoturvallisuuden arviointilaitos
voisi vaatia tietojarjestelmdpalvelun tuottajalta tai hyvinvointisovelluksen valmistajalta kaikki
arvioinnin edellyttimaét tiedot todistuksen laatimiseksi.

Muilta kuin edellé todetuin osin tietoturvallisuuden arviointia koskevan todistuksen antamiseen
sovellettaisiin tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain 9 §:ssé olevia sddnndksia ja
menettelyja.

88 §. Kansaneldkelaitoksen ja tietoturvallisuuden arviointilaitoksen ilmoittamisvelvollisuus.
Pykélén 1 momentissa sdéddettiisiin, ettd tietoturvallisuuden arviointilaitoksen olisi ilmoitettava
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle, Kansaneldkelaitokselle ja Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitokselle tiedot kaikista myonnetyistd, muutetuista, tiydennetyistd ja evatyisti 87
§:ssd tarkoitetuista vaatimustenmukaisuustodistuksista. Momenttiin lisittdisiin vastaava ilmoi-
tusvelvollisuus Kansaneldkelaitokselle, eli Kansaneldkelaitoksen olisi ilmoitettava Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle, tietoturvallisuuden arviointilaitokselle ja Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle kaikista myOnnetyistd, muutetuista, tdydennetyistd ja evétyistd 86
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§:ssd tarkoitetuista todistuksista. Lisdys vahvistaisi valvonnasta ja ohjauksesta seké tietoturval-
lisuusvaatimusten todentamisesta vastaavien tahojen tiedonsaantia tietojirjestelmien olennais-
ten vaatimusten tilanteesta kokonaisuutena. Tietoturvallisuuden arviointilaitoksella, jolle Kan-
saneldkelaitoksen olisi tehtdvi ilmoitus, tarkoitettaisiin sitd tietoturvallisuuden arviointilaitosta,
jota ilmoituksen kohteena olevan tietojarjestelmépalvelun tuottaja tietojarjestelménsa vaatimus-
ten arvioinnissa kayttaa.

Pykéldn 2 momentissa sdéddettiisiin, ettd arviointilaitoksen olisi lisdksi annettava Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle sen pyynnostéd kaikki valvonnan kannalta tarvittavat li-
sétiedot tietojarjestelmistd ja hyvinvointisovelluksista, joille arviointilaitos on myoOntényt tieto-
turvallisuuden arviointia koskevan todistuksen.

13 luku Tietojdrjestelmien valvonta

89 §. Tietojdrjestelmien valvonta ja tarkastukset. Pykéldn 1 momentissa sdddettdisiin siitd, ettd
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tehtdvéna olisi valvoa ja edistdd sosiaali- ja
terveydenhuollon tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten vaatimustenmukaisuutta. Lain
mukainen valvonta tdydentéisi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja aluehallin-
toviraston muuta sosiaali- ja terveydenhuollon valvontaa, jonka tavoitteena on varmistaa, ettd
palvelujen antajat toimivat sdédnndsten mukaisesti.

Valvonnan toteuttamisessa tarvittavista keinoista sdddettdisiin 2 momentissa. Valvonnan toteut-
tamiseksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla olisi oikeus tehda tarkastuksia. Tar-
kastuksen tarkoituksen toteuttamiseksi se voitaisiin tehdd ennalta ilmoittamatta. Tarkastusten
toteuttamiseksi tarkastuksen tekijdlla olisi oikeus padstd kaikkiin niihin tietojirjestelmien val-
mistajien, tietojérjestelmapalveluiden tuottajien, vélittdjien ja palvelunantajien tiloihin, joissa
voi olla tietojérjestelmien vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kannalta merkityksellisid tietoja.
Tallaisia voisivat olla esimerkiksi tietojarjestelmien valmistajien toimitilat, arkistot ja muut vas-
taavat tilat seké kaikki sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajien toimitilat. Pysyviisluon-
teiseen asumiseen kaytetyt tilat olisi kuitenkin rajattu tarkastusoikeuden ulkopuolelle. Lisdksi
tarkastusta toteutettaessa olisi noudatettava mité hallintolain (434/2003) 39 §:ssd sdddetddn. Jos
tarkastettava taho vastustaa tarkastuksen suorittamista tai muutoin yrittdd vaikeuttaa sité, olisi
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla oikeus saada poliisin tarpeellista virka-apua,
josta sdddetadn poliisilain (872/2011) 9 luvun 1 §:n 1 momentissa.

Tarkastuksen toteuttamisesta sdddettéisiin 3 momentissa. Tarkastuksen tekijalld olisi oikeus
saada ndhtdvikseen kaikki tarkastuksen tekemiseksi tarvittava asiakirjat. Tarkastajalla olisi
my0s oikeus saada jaljennokset tarpeellisiksi katsomistaan asiakirjoista. Tarkastettavista tiloista
voitaisiin ottaa myos valokuvia.

Pykéldn 4 momentin perusteella tarkastuksesta olisi pidettéivéi poytikirjaa. Tarkastuksen koh-
teelle olisi annettava jaljennds poytakirjasta 30 pdivin kuluessa tarkastuksesta. Jaljennoksen
perusteella tarkastettava taho saisi yksityiskohtaisen tiedon tarkastuksesta ja siiné tehdyistd ha-
vainnoista. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston olisi séilytettévé alkuperdinen tar-
kastuspdytékirja olisi sdilytettdva 10 vuotta tarkastuksen paéttymisesta.

90 §. Illmoittaminen tietojdrjestelmdn ja hyvinvointisovelluksen olennaisten vaatimusten poik-
keamista sekd tietoverkkoihin kohdistuvista tietoturvallisuuden hdiridistd. Pykélédssé saddettdi-
siin toimijoiden velvoitteesta ilmoittaa tietojérjestelmén ja hyvinvointisovelluksen olennaisten
vaatimusten poikkeamista seké tietoverkkoihin kohdistuvasta tietoturvallisuuden héiriosti. Py-
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kédldn 1 momentti vastaisi voimassa olevan asiakastietolain sééntelyd. Pykéldadn ehdotetaan li-
sattiavaksi sddnnokset, joilla pannaan tdytintoon verkko- ja tietoturvadirektiivin 14 artiklan 3—6
kohdat direktiivin liitteen II toimialan 5 eli terveydenhuollon osalta. Direktiivi edellyttdi jasen-
maita varmistamaan, ettd keskeisten palvelujen tarjoajat toteuttavat asianmukaiset ja oikeasuh-
teiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet hallitakseen riskejé, joita kohdistuu niiden verkko-
ja tietojérjestelmien turvallisuuteen, joita ndmé keskeisten palvelujen tarjoajat kayttavét toimin-
noissaan. Suomessa monet julkisen terveydenhuollon palvelunantajat katsotaan direktiivissé
tarkoitetuiksi keskeisen palvelun tarjoajaksi. Direktiivissd verkko- ja tietojarjestelmilld tarkoi-
tetaan kaytdnnossd kaikkia ICT-jérjestelmid ja niisséd késiteltdvid digitaalisia tietoja eli madri-
telmi kattaa laajemman kokonaisuuden kuin esitettdvin lain madritelma tietojarjestelmasta.
Uusi sdéntely tdydentdisi aiempaa sdédntelyé erityisesti tietoverkkojen osalta. Poikkeaman vai-
kutuksen merkittivyyden méaarittdmisessd olisi huomioitava erityisesti kdyttijien lukuméaira,
joihin keskeisen palvelun hdirio vaikuttaa, poikkeaman kerto sekd maantieteellinen levinneisyys
alueella, johon poikkeama vaikuttaa.

Direktiivi koskee vain julkista terveydenhuoltoa, mutta on perusteltua kehittdd samassa yhtey-
dessa sddntelyd ja menettelyjd my0s sosiaalihuollon ja apteekkien kadyttoympéristdjen ja tieto-
verkkojen tietoturvallisuushiiri6ihin liittyen.

Tietojérjestelmien tietoturvallisuuteen ja tietoturvapoikkeamien késittelyd koskevaa sdéntelyd
on sosiaali- ja terveydenhuollossa ollut jo aiemmin, mutta ehdotettavassa pykéldssé laajenne-
taan sddntelyd verkko- ja tietoturvadirektiivin mukaisilla velvoitteilla koskemaan myds tieto-
verkkoja eli keskeisti osuutta tietojarjestelmien kayttoymparistoista.

Pykéldn 1 momentissa sdddettéisiin siitd, ettd jos palvelunantaja tai apteekki havaitsee, etté tie-
tojirjestelmin olennaisten vaatimusten tiyttymisessd on merkittdvid poikkeamia, olisi palve-
lunantajan ilmoitettava siita tietojdrjestelmépalvelun tuottajalle. Jos tietojdrjestelmin tai hyvin-
vointisovelluksen poikkeama voisi aiheuttaa merkittdvan riskin asiakas- ja potilasturvallisuu-
delle, tietoturvalle tai tietosuojalle, olisi palvelunantajan, apteekin, tietojarjestelmépalvelun
tuottajan, tietojérjestelmén valmistajan, Kansaneldkelaitoksen tai Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen ilmoitettava siitd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. Esimerkiksi pal-
velunantaja voisi ilmoittaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle havaitsemistaan
riskeistd. Myds muu taho tai toimija voisi ilmoittaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle havaitsemistaan riskeistd. Momentissa olisi viittaus tietosuoja-asetuksen 33 artiklaan,
jossa sdddetddn henkilotietojen tietoturvaloukkauksista ilmoittamisesta tietosuojavaltuutetulle.

Pykélén 2 momentissa sdddettdisiin palvelunantajan, apteekin, Kansanelédkelaitoksen ja tietojér-
jestelmipalvelun tuottajan tai tietojarjestelmin valmistajan ja vilittdjinvelvoitteesta ilmoittaa
viipymattd hdiridstd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle sellaisesti kdyttdympa-
ristoihin tai tietoverkkoihin kohdistuvasta merkittavastad tietoturvallisuuteen liittyvasta hairi-
Ostd, joka voi vaarantaa merkittévasti tietojarjestelmien kayttod ja sosiaali- ja terveyspalvelujen
toteuttamista. Ehdotus laajentaisi siten tietoturvallisuushairiéihin liittyvid ilmoitusvelvoitteita
tietojarjestelmien lisdksi myo0s tietojérjestelmien kdyttoymparistdihin ja tietoverkkoihin. Tieto-
turvallisuuteen liittyvalla hdiriolla tarkoitettaisiin mitd tahansa tapahtumaa, joka tosiasiassa vai-
kuttaa haitallisesti kyseessé olevien jérjestelmien turvallisuuteen. Mééritelmé vastaisi verkko-
ja tietoturvadirektiivin mukaista poikkeaman méaritelméaa. Merkittdvéna olisi pidettiva hairiota,
jonka seurauksena tietojarjestelmien kdytto ja sosiaali- ja terveyspalveluiden toteuttaminen voi
merkittivésti vaarantua. Momentissa siddettdisiin myos Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
oikeudesta antaa tarkempia méaardyksid pykéldssé tarkoitettujen ilmoituksen siséllostd, muo-
dosta ja toimittamisesta. Madrdyksenanto valtuus olisi yhdenmukainen muiden Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen méirdyksenantovaltuuksien kanssa, jotka liittyvét esimerkiksi tietotur-
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vasuunnitelmaan liittyviin vaatimuksiin ja tietojérjestelmien poikkeamiin. Madrdyksessa voitai-
siin tarkemmin maérétd esimerkiksi siitd, milloin tietoturvallisuuteen liittyvaa hdiri6té olisi pi-
dettdva merkittdvana seka siitd missd muodossa tiedot olisi annettava.

Pykélén 3 momentissa sdddettdisiin Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston mahdolli-
suudesta velvoittaa palvelunantaja, apteekki, Kansaneldkelaitos ja tietojérjestelmépalvelun tuot-
taja tai tietojirjestelméin valmistaja tai vilittdja tiedottamaan 1 ja 2 momentissa tarkoitetusta
tietoturvallisuuteen liittyvastd poikkeamasta tai hdiriosté yleisolle tai tiedottaa siitd itse kuultu-
aan ilmoitusvelvollista.

Pykéldn 4 momentissa ehdotettaisiin Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle velvoi-
tetta arvioida, koskeeko 1 ja 2 momentissa tarkoitettu tietoturvallisuuteen liittyva poikkeama tai
hiirié muita Euroopan unionin jisenvaltioita ja tarvittaessa ilmoittaa hdiriostd muille asiaan liit-
tyville jdsenvaltioille. Tarkoituksena olisi varmistaa, etté silloin kun héiri6ll4 on rajat ylittavid
vaikutuksia Euroopan unionissa ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto katsoo, ettd
hairidsta olisi tarpeen kertoa toiselle jasenvaltiolle, jasenvaltiot, joita hdirid koskee, saisivat hai-
riostd tiedon. [lmoitus voitaisiin tehdéd esimerkiksi silloin, kun héirié voisi rajat ylittdvaan asia-
kastietojen luovuttamiseen tai tietoturvahdirid voi kohdistua myos muiden maiden kayttdmiin
tietojarjestelmiin tai tietoverkkoihin.

91 §. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tiedonsaantioikeus valvontaa varten.
Sdannoksen perusteella Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla olisi oikeus saada
sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten valvontaa varten
kaikki valttamattomat tiedot valtion ja hyvinvointialueen viranomaisilta, yksityisiltd henkil6ilta
ja oikeushenkiloiltd, joita timén lain tai sen nojalla annetut sddnnokset ja paatokset valtakun-
nallisista tietojérjestelmistd koskevat. Tiedot tulisi antaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle salassapitosdénndsten estdmaitta.

92 §. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyt-
téon. Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmét ja hyvinvointisovellukset ovat hyvin mo-
nenlaisia, monimutkaisia ja erilaisia ominaisuuksia kisittdvid tuotteita. Valvovalla viranomai-
sella ei voi olla palveluksessaan asiantuntijoita, jotka hallitsisivat kaikki erilaisten tietojérjestel-
mien ominaisuudet. Valvonta kuitenkin edellyttdd usein asiantuntijan arvioita, minka vuoksi
pykidldn 1 momentissa ehdotetaan, ettd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla olisi
oikeus tapauskohtaisesti kayttdd ulkopuolisia asiantuntijoita apunaan tietojarjestelmien ja hy-
vinvointisovellusten arvioinnissa. Ulkopuoliset asiantuntijat voisivat osallistua timén lain mu-
kaisiin tarkastuksiin seka tutkia ja testata tietojirjestelmia ja hyvinvointisovelluksia, mutta eivét
kéyttéisi julkista valtaa eivétka tekisi hallintopéétoksid. Ulkopuolisten asiantuntijoiden tehtévéa
voisikin luonnehtia 1dhinné avustavaksi tehtéviksi.

Perustuslain 124 §:n mukaan julkinen hallintotehtdva voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle
vain lailla tai lain nojalla, jos se on tarpeen tehtivin tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eikd
vaaranna perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvén hallinnon vaatimuksia. Lisdksi sddntelyn
on tiytettdva perustuslain 124 §:std johdetut vaatimukset toimivaltuuksien tdsmallisestd sdédnte-
lystd, sddntelyn yleisesté tarkkuudesta ja muusta asianmukaisuudesta sekd asianomaisten hen-
kildiden sopivuudesta ja patevyydestd. Aikaisemmassa asiakastietolaissa ollutta viittausta hal-
linnon yleislakeihin ei perustuslakivaliokunnan kdytannon mukaan endé nykyisin ole perustus-
lain 124 §:n takia yleensd vélttdmatonta sisdllyttdad julkisen hallintotehtdvén antamista koske-
vaan lakiin, koska hallinnon yleislakeja sovelletaan niiden siséltdmien soveltamisalaa, viran-
omaisten madritelméa tai yksityisen kielellistd palveluvelvollisuutta koskevien sddnndsten no-
jalla my6s yksityisiin niiden hoitaessa julkisia hallintotehtévié (ks. esim. PeVL 5/2014 vp, s. 4,
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PeVL 23/2013 vp, s. 3/II, PeVL 10/2013 vp, s.2/II, PeVL 37/2010 vp, s. 5/1, PeVL 13/2010 vp,
s. 3/IL, PeVL 42/2005 vp , s. 3/I).

Ulkopuolisella asiantuntijalla olisi mahdollisuus néhdai tietojirjestelmié tarkastaessaan salassa
pidettdvid asiakastietoja, jos tarkastusta ei voida asianmukaisesti toteuttaa ilman paésya salassa
pidettdviin tietoihin. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen salassapidosta ja vaitiolovel-
vollisuudesta seké hyviksikéyttokiellosta sdddetdén esitettdvin lain 4 ja 5 §:ssé. Asiakastietojen
késittelyd koskevaa sdéntelyd sovellettaisiin kuitenkin ainoastaan silloin, kun asiakastietoja ka-
sitelldén sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestimisen ja toteuttamisen kéyttotarkoituksessa. Laki
siséltdisi julkisuuslakiin ndhden ensisijaisesti sovellettavat sadnnokset sosiaali- ja terveyden-
huollon jarjestdjien ja toteuttajien salassapito- ja vaitiolovelvollisuudesta. Asiakastietolain 92
§:ssé tarkoitettujen asiantuntijoiden tai Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tehté-
vina ei kuitenkaan olisi sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestiminen tai toteuttaminen eiké niiden
toimintaan siten lain soveltamisalaa koskevien sddnnosten perustella sovellettaisi kyseisid sdé-
doksia.

Julkisuuslain 2 §:n 1 momentin mukaan julkisuuslaissa sdddetdan muun muassa viranomaisessa
toimivan vaitiolovelvollisuudesta, asiakirjojen salassapidosta ja muista tictojen saantia koske-
vista yleisten ja yksityisten etujen suojaamiseksi vélttimattomisté rajoituksista samoin kuin vi-
ranomaisten velvollisuuksista lain tarkoituksen toteuttamiseksi. Lain 4 §:n 2 momentin mukaan
mitd viranomaisesta sdddetdin, koskee my0s lain tai asetuksen taikka lain tai asetuksen nojalla
annetun sddnndksen tai madrdyksen perusteella julkista tehtdvaa hoitavia yhteisdjd, laitoksia,
saatioitd ja yksityisia henkilditd niiden kayttdessa julkista valtaa. Lain soveltaminen yksityisiin
on muun ohella riippuvainen siitd, sisaltyyko niiden/heiddn julkiseen tehtdvadnsa julkisen val-
lan kdyttdmisté. Julkisuuslain 23 §:n 1 momentissa sdddetdéin viranomaisen palveluksessa ole-
van ja luottamustehtdvéd hoitavan salassa pidettivaa tietoa koskevasta vaitiolovelvollisuudesta.
Pykélén 2 momentin mukaan pykildn 1 momentissa sdadetty vaitiolovelvollisuus salassa pidet-
tavasta tiedosta koskee myOs muun muassa viranomaisen toimeksiannosta tehtivéa hoitavaa tai
tdman palveluksessa olevaa.

Edell4 esitetyn perusteella on katsottava, etté esitettivin lain salassapitoa koskevat sddnnokset
eivat tulisi sovellettaviksi 92 §:ssé tarkoitettuihin asiantuntijoihin. Sen sijaan julkisuuslain vai-
tiolovelvollisuutta koskeva 23 § tulee sovellettavaksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston toimeksiannosta tehtdvid hoitaviin ulkopuolisiin asiantuntijoihin. Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston kdyttdmén ulkopuolisen asiantuntijan kanssa olisi kuitenkin suo-
tavaa tehtdvd toimeksiantosopimus, jossa sovittaisiin myds salassapidosta ja vaitiolovelvoit-
teesta. Liséksi ulkopuolisen asiantuntijan tulisi antaa salassapito- ja vaitiolopitoa koskeva sitou-
mus.

93 §. Mddrdys velvollisuuksien tdyttimiseksi. Pykéldssa esitetddn, ettd Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolla olisi oikeus paétoksellddn maarata tietojarjestelmapalvelun tuottaja
tai tictojarjestelmén valmistaja, hyvinvointisovelluksen valmistaja, vilittdja tai Kansaneldkelai-
tos tiyttimadn laissa sdéddetty velvollisuutensa, mikali se on laiminlyonyt tietojérjestelmiin tai
niiden kayttoon liittyvit lain mukaiset velvoitteensa. Sdannds on tarpeen, koska valvontaviran-
omaisella olisi oltava kiytosséén riittdvan tehokkaat keinot lain noudattamisen varmistamiseksi.
Valvontaviranomaisen perustehtéviin kuuluisi puuttua asiaan, jos lain vaatimuksia ei noudateta.
Jos viranomaisen kehotusta ei kuitenkaan noudatettaisi, Sosiaali- Jaterveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolla olisi oltava mahdollisuus velvoittaa lain noudattamiseen madrdajassa. Saannos kat-
taisi kaikki laissa tietojérjestelmille tai niiden kaytolle asetetut velvollisuudet. Tietosuojaan liit-
tyvissé asioissa toimivalta on kuitenkin tietosuojalain perusteella tietosuojavaltuutetulla.
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94 §. Kdytdssd oleviin tietojdrjestelmiin ja hyvinvointisovelluksiin kohdistuvat velvollisuudet.
Jos tietojdrjestelma tai hyvinvointisovellus ei tdyttiisi olennaisia vaatimuksia, tietojirjestelma-
palvelun tuottajan tai tietojérjestelmin valmistajan olisi ldhtSkohtaisesti oma-aloitteisesti ryh-
dyttidva korjaaviin toimenpiteisiin. Tdmaén lisdksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla olisi ehdotettavan sddnndksen 1 momentin perusteella mahdollisuus 89 §:n perusteella
tehtévén tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten valvonnan ja tarkastuksen yhteydessd maa-
rdtd tietojarjestelmépalvelun tuottajan tai tietojérjestelmén valmistajan tai hyvinvointisovelluk-
sen valmistajan korjata tuotantokdytdssa olevia tietojdrjestelmid ja hyvinvointisovelluksia kos-
kevat puutteet, jos on aihetta epdilld, ettei tuottaja tai valmistaja muutoin toteuttaisi tietojarjes-
telmén korjaamiseksi tarvittavia toimenpiteitd.

Pykilidn 2 momentin perusteella Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voisi kieltdd
tietojarjestelmédn tai hyvinvointisovelluksen kdyton, jos sitd ei olisi korjattu Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston asettamassa méairdajassa ja se voisi vaarantaa asiakas- tai potilas-
turvallisuuden. Kielto-oikeus koskisi myos tilanteita, joissa salassa pidettidvien asiakas- ja poti-
lastietojen tietosuoja olisi vaarantunut. Kielto voisi olla voimassa siihen saakka, kunnes turval-
lisuuden tai tietosuojan vaarantava ominaisuus olisi korjattu. Lisiksi Kansaneldkelaitos voisi
sulkea yhteyden yllapitdmiinsd valtakunnallisiin tietojarjestelmipalveluihin, jos niihin liitetty
ulkopuolinen jirjestelma tai sen kdyttdjdorganisaation toiminta voisi vaarantaa valtakunnallis-
ten tietojarjestelmépalvelujen asianmukaisen toiminnan.

Pykélén 3 momentin perusteella Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voisi velvoittaa
tietojarjestelmapalvelun tuottajan, hyvinvointisovelluksen valmistajan tai niiden valtuuttaman
edustajan tiedottamaan tietojarjestelmén tai hyvinvointisovelluksen tuotantokdyttod koskevasta
kiellosta tai miarayksestd. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voisi myos maarati
miten ja missé ajassa asiasta on tiedotettava. Velvoitteen tarkoituksena olisi varmistaa, ettd pal-
velunantajat ovat tietoisia tietojédrjestelmien ja hyvinvointisovellusten puutteista ja kdyton ra-
joituksista.

95 §. Muutoksenhaku. Pykdlan 1 momentin mukaan tarkastuksen yhteydesséd annettuun paatok-
seen ei saisi hakea muutosta, vaan siitd on ensin tehtidva oikaisuvaatimus Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolle. Sen jilkeen todettaisiin informatiivisena viittauksena, ettd oikai-
suvaatimuksesta sdddetddn hallintolaissa (434/2003). Oikaisuvaatimusviranomaisesta tai oikai-
suvaatimuksen médrdajasta sen ollessa 30 péivdd ei ole tarpeen erikseen sdétad, koska ndma
ovat hallintolain oikaisuvaatimusta koskevan 7 a luvun mukaisia padsaantoja, ja padllekkaista
sadntelyd yleissddnndsten kanssa on syytd mahdollisuuksien mukaan valttaa.

Hallintolain 49 b §:ssé on sdddetty oikaisuvaatimuksen tekemisesti ja valituskiellosta. Lainkoh-
dan mukaan oikaisua saa vaatia se, johon pditos on kohdistettu tai jonka oikeuteen, velvollisuu-
teen tai etuun péaatos valittomasti vaikuttaa. Hallintolain 46 §:ssd sdddetddn muun muassa, ettd
oikaisuvaatimusohje on annettava samanaikaisesti padtoksen kanssa.

Pykildssd 2 momentissa sdddetdéin muutoksenhausta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston esitettdvin lain nojalla tekeméin paédtdkseen viittaamalla informatiivisista syisti lakiin
oikeudenkiynnisti hallintoasioissa (808/2019). Kyseinen laki siéntelee yleislakina muutoksen-
hakua hallintoasioissa, ja sen 6 §:n mukaisesti hallintopdatokseen saa hakea muutosta valitta-
malla. Siten Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tekemistd padtoksistd ei ole tar-
peen erikseen tdssd ehdotetussa pykélassd todeta. Padtoksilld tarkoitetaan 90 §:n 3 momentin
mukaista palvelunantajan, apteekin, Kansaneldkelaitoksen ja tietojérjestelmépalvelun tuottajan
tai tietojirjestelmén valmistajan tai vélittdjédn velvoittamisesta tiedottamaan yleisolle tietotur-
vallisuuteen liittyvésté hdiriostd sekd 94 §:n mukaista tietojirjestelmén tai hyvinvointisovelluk-
sen kayton kieltimisti tai velvoittamista tiedottaa tietojarjestelman tai hyvinvointisovelluksen

145



tuotantokayttod koskevasta kiellosta tai madrdyksestd. Oikeudenkdynnistd hallintoasioissa an-
netun lain 6 §:n ilmaisu kattaa my0s oikaisuvaatimuksen johdosta tehdyn péétoksen. Valituslu-
pamenettely on sédddetty pddsdénnoksi oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annetun lain 107
§:ssd. Menettely vastaisi my6s, mitd esimerkiksi ldadkinnéllisistd laitteista annetussa laissa on
saadetty.

Pykélén 3 momentin mukaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston lain nojalla an-
tamia padtoksid olisi noudatettava oikaisuvaatimuksesta tai muutoksenhausta huolimatta, jollei
oikaisuvaatimusviranomainen tai hallintotuomioistuin toisin méaraa.

96 §. Uhkasakko. Ehdotuksen mukaan laissa sidddettyja velvollisuuksia voidaan tehostaa uhka-
sakolla siten kuin uhkasakkolaissa (1113/1990) sdddetdén. Vastaavasta menettelystd on sdddetty
ladkinnéllisista laitteista annetussa laissa.

111 OSA. Erindiset sddnnokset ja voimaantulo
14 luku Evindiset sddnnokset

97 §. Ohjaus, valvonta ja seuranta. Pykdlan 1 momentissa sdédettiisiin siitd, ettd sosiaali- ja
terveysministerié vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon séhkoisen kasittelyn, val-
takunnallisten tietojérjestelmépalvelujen ja niihin liittyvén tiedonhallinnan yleisestd strategi-
sesta suunnittelusta, ohjauksesta ja valvonnasta seké valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelu-
jen kehittdmiseen 111ttyv1en ja muiden sosiaali- ja terveysministerion vastuulle kuuluvien tie-
donhallintahankkeiden rahoituksesta. Henkil6tietojen késittelyn lainmukaisuuden valvonnasta
vastaa kuitenkin tietosuojavaltuutettu. Talloin ministerion vastuu olisi samanlainen kuin sen
vastuu muutoinkin sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnallisesta suunnittelusta ja ohjauk-
sesta. Ministerion yleiseen ohjaustoimivaltaan sisdltyy my0s vastuu siitd, etti sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tiedonhallintaa toteutettaessa huolehditaan tietojarjestelmien yhteentoimivuu-
desta.

Pykélén 2 momentin mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos vastaisi sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastiedon sdhkdisen késittelyn ja siihen liittyvan tiedonhallinnan seké esityksen 65
§:ssé tarkoitettujen valtakunnallisten tietojarjestelmipalvelujen ja yhteisten hallinnonalakoh-
taisten tietovarantojen toteuttamisen ja kdyton suunnittelusta, eri tietojarjestelmissa ja tietova-
rannoissa kdytettivien tietorakenteiden yhteensovittamisesta, ohjauksesta ja seurannasta. Asia-
kastietojen kisittelyn ja siihen liittyvén tiedonhallinnan seuranta tarkoittaisi esimerkiksi sosi-
aali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmépalveluiden seurantaan ja arviointiin liittyvéa tutki-
musta, jota Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on toteuttanut jo usean vuoden ajan. Tutkimustoi-
mintaa on tarpeen myds laajentaa sitd mukaa kun tiedonhallinnan ratkaisut, mukaan lukien val-
takunnalliset tietojirjestelmipalvelujen laajenevat. Tutkimuksen avulla saadaan tietoa esimer-
kiksi valtakunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen hydodyntimisestd sekd vaikutuksista asiak-
kaan asiointiin ja sosiaali- ja terveydenhuollon palvelutoimintaan.

Pykéldn 3 momentissa todettaisiin, ettd Tietosuojavaltuutettu, Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskus, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto sekd aluehallintovirasto toimialu-
eellaan ohjaisivat ja valvoisivat niille sdddetyn toimivallan mukaisesti osaltaan tdmén lain nou-
dattamista. Tietojirjestelmien ja hyvinvointisovellusten valvontaan liittyvét Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston tehtévit on esitettdvéssé laissa koottu omaan lukuunsa, eli Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto valvoo tietojérjestelmille ja hyvinvointisovelluksille
sekd niiden valmistajille ja tuottajille asetettuja velvoitteita, mukaan lukien kdyttoympéristdjen
ja tietoverkkojen tietoturvallisuutta koskevien hairiéilmoitusten vastaanotto ja tiedottamiseen
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liittyvét tehtdvit. Apteekkien valvonta, mukaan lukien sairaala-apteekit, kuuluu Léadkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskuksen vastuulle, eli se valvoisi asiakastietojen késittelyd ja sithen
liittyvien vastuiden, kuten esimerkiksi kdytonvalvontaan ja tietoturvasuunnitelmaan liittyvien
velvoitteiden seka tietojarjestelmien kéyttod apteckeissa. Vastaavasti palvelunantajien valvonta,
eli téssd laissa esitettédva asiakastietojen kisittelyyn, asiakirjoihin sekd tietoturvasuunnitelmaan
ja tietojarjestelmien kayttoon liittyvien vaatimusten valvonta jakautuu Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston ja aluehallintoviraston vastuulle siten, kuin muualla laissa sdédetién.

98 §. Sosiaali- ja terveydenhuollon sdhkoisen tiedonhallinnan yhteistyo. Pykilan mukaan sosi-
aali- ja terveysministerion on huolehdittava siitd, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon sdhkdisté
tiedonhallintaa ja valtakunnallisia tietojarjestelmépalveluja koskevan yhteistyon koordinointia
varten on jarjestetty yhteistyotavat ja -menettelyt. Yhteistyon tarkoituksena olisi edistdd timén
lain toteutumista. Yhteistyon kautta tapahtuvan toiminnan olisi myds tarkoitus kehittéé toimin-
taa strategisesti ja ennakollisesti ohjaavaksi. Valtakunnallisten tietojarjestelmipalvelujen kéyt-
t4jilld ja muilla sidosryhmillé olisi oltava mahdollisuus vaikuttaa heidén kannaltaan térkeisiin
seikkoihin tietojarjestelmipalvelujen kehityksessa ja toteutuksessa. Tietojérjestelmépalvelujen
kehittdmisen kannalta olennaisia asioita olisivat esimerkiksi tietojarjestelmien toimeenpanoon
liittyvien sdéddsten, ohjeiden ja médritysten valmisteluun osallistuminen, valtakunnallisten tie-
tojarjestelmien kehittimisen priorisointi, palvelujen kayttéjien tietojirjestelmien yhtendistami-
sen ja kehittdmisen edistiminen sekd valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen toteutuksen,
talouden ja muiden voimavarojen sekd kayttdjamaksujen kehityksen seuraaminen. Saannok-
sessd ei sidottaisi sitd, miten yhteisty0d jarjestetddn. Yhteistyon ja palvelujen kéyttdjien seka
muiden sidosryhmien vaikuttamismahdollisuuksien edistamiseksi sosiaali- ja terveysministerio
voisi kutsua koolle tydryhmié tai muita yhteistydelimia.

Valtioneuvosto voisi asettaa 1 momentissa tarkoitettua yhteistyotd varten tarvittavia neuvotte-
lukuntia tai muita yhteistyoelimid. Asettaessaan yhteistyoelinté valtioneuvosto voi samalla paét-
tad neuvottelukunnan tai yhteistyoelimen tehtdvistd, toimikaudesta ja jasenista.

Pykilan 3 momentin mukaan Kansaneldkelaitoksen olisi huolehdittava siité, ettd valtakunnal-
listen tietojérjestelmapalvelujen tuotantotoimintaan liittyen on jarjestetty yhteistyotavat ja —me-
nettelyt palvelunantajien, apteekkien | ja muiden tuotantotoiminnan sidosryhmien, eli asiakas- ja
potilastietojdrjestelmien ja apteekkijarjestelmien toimittajien, alueellisten ict-palveluntuotta-
jien, vélittdjien ja muiden viranomaisten kanssa. S&dnnds edistiisi tuotantotoimintaan liittyvaa
yhteistyotd sidosryhmien kanssa ja lisdisi lapindkyvyyttd ja avoimuutta 99 §:n 1 momentin mu-
kaisilla kdyttomaksuilla rahoitettavaan toimintaan.

99 §. Maksut. Pykdlan 1 momentissa esitetdén, ettd Kansaneldkelaitoksen ja Digi- ja véestotie-
toviraston hoitamien 65 §:ssé tarkoitettujen valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen kéytto
on palvelunantajille ja apteekeille maksullista. Kansaneldkelaitoksen perimét maksut sdddetddn
valtion maksuperustelain (150/1992) 10 §:ssé sdddetyn estimattd sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella sellaisiksi, ettd ne vastaavat palvelujen hoidosta aiheutuvien kustannus ten maaraa.
Maksujen tulee lisiksi turvata Kansanelikelaitoksen palvelurahaston maksuvalmius. Digi- ja
véestotietoviraston suoritteista perittdvistd maksuista sdddetddn valtion maksuperustelaissa ja
sen nojalla.

Pykéldn 2 momentissa esitetddn, ettd Kansaneldkelaitoksen ja Digi- ja véestotietoviraston olisi
toimitettava vuosittain sosiaali- ja terveysministeridlle selvitys edellisen vuoden kustannuksista
ja kustannuksiin vaikuttaneista tekijoistd seké arvio seuraavan neljan vuoden kéyttomaksujen
perustana olevista kokonaiskustannuksista. Liséksi Kansaneldkelaitoksen olisi toimitettava ar-
vio seuraavien neljin vuoden investointisuunnitelmista. Palveluiden yllépitoon liittyvistd inves-

147



toinneista aiheutuvat kustannukset olisi ndin mahdollista jakaa useammalle vuodelle ja varmis-
taa, etteivit yksittdisen vuoden kustannukset muodostu palvelunantajille kohtuuttoman kor-
keiksi. Investointeja voitaisiin rahoittaa hankintavaiheessa valtion talousarviosta hankintavai-
heessa ja poistomenettelyn kautta laskuttaa takautuvasti palvelunantajilta ja apteckeilta, mika
mahdollistaisi kustannusten jakautumisen useammalle vuodelle. Kéyttomaksuista annettava
asetus olisi mahdollista antaa useammaksi vuodeksi kerrallaan, mika toisi palvelunantajille ja
apteekeille ennakoitavuutta maksujen maaraa.

Pykilén 3 momentissa esitetddn, ettd tietojarjestelmin tuottaja vastaisi vaatimustenmukaisuu-
den osoittamisen aiheuttamista kustannuksista. Kansaneldkelaitoksen 86 §:ssé tarkoitettuun yh-
teentoimivuuden testaukseen ilmoittautuminen olisi tietojirjestelmépalvelun tuottajille maksul-
linen. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle timin lain 80 §:n mukaan tehtidvan
ilmoituksen rekisterdinti ja merkinté julkiseen rekisteriin on maksullinen. Maksusta sdddetdin
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella ottaen huomioon, mité valtion maksuperustelaissa ja
sen nojalla maksuista sdddetdan. Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen hyvaksymisestd peritta-
vistd maksuista sdddetddn tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain 11 §:ssd. Kansan-
eldkelaitoksella on ollut jo aiemmin mahdollisuus perid maksu yhteentoimivuuden testauksesta
omakustannusarvion mukaisesti. Koska yhteentoimivuuden testaukseen tarvittava tyomaara ja
kustannukset vaihtelevat, esimerkiksi ensimmadisend uutta toiminnallisuutta testaavan tietojér-
jestelmin tydméérd on suurempi kuin myShemmin testaavilla, on tarkoituksenmukaista méérit-
tad testaukseen ilmoittautuville yhdenmukainen, kohtuullinen maksu. Liséksi testauksesta pe-
rittdva maksu kasvattaisi viime kddessa palvelunantajien kustannuksia, jos testaamisen kustan-
nukset kokonaisuudessaan perittdisiin tietojarjestelmapalveluiden tuottajilta. [lmoittautumisen
yhteydessid perittivd maksu voi kannustaa tietojarjestelmipalvelun tuottajia ilmoittautumaan
testaukseen vasta sitten, kun tietojarjestelmén valmiudet ovat riittidvat hyvit ja todennidkoisyys
testauksen onnistumiseen on hyva.

100 §. Rangaistussddnnokset. Pykélassa sdddettéisiin ehdotetun lain erdiden sddnndsten mu-
kaisten velvoitteiden rikkomisesta sakkorangaistus, jollei teosta muualla laissa sdddetd anka-
rampaa rangaistusta.

Pykélén 1 momentissa esitetddn sdddettivaksi erdité lain aineellisten sddnnosten rikkomistapoja
rangaistavaksi rikosnimikkeell4 sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelyrikkomus.

Rangaistussddnnds koskisi lain 2, 8 ja 9 lukujen sdannoksid. Mainitut luvut koskevat asiakas-
tiedon kaisittelya, asiakastietojen luovuttamista seké valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluja

Esitettdvan pykdldn 1 momentin rangaistussddnnds on niin kutsuttu blankotyyppinen rangais-
tussddnngs, jossa rikostunnusmerkisté muodostuu siitd aineellisesta sdéinndoksestd, jonka rikko-
misesta olisi kysymys ja itse rangaistussadnnoksen tunnusmerkistostd. Rikosoikeudellinen lail-
lisuusperiaate asettaa blankotyyppisille rangaistussddnndksille seuraavat edellytykset: 1) sdén-
nosten valilld on asianmukaiset viittaus- ja valtuutusketjut, 2) se aineellinen kéyttdytymisnormi,
jonka rikkomisesta rangaistavuudessa on kysymys, on kirjoitettu tarkkarajaisesti, 3) itse ran-
gaistussddnnoksesséd on jonkinlainen luonnehdinta rangaistavasta teosta ja 4) ettd kdyttaytymis-
normistoon sisiltyy viittaus teon rangaistavuuteen.

Ensimmadisend tekotapana olisi esitettdvan pykdldn 1 momentin 1 kohdan mukaan esityksen 8
§:n 1 momentissa sdddetyn tunnistamisvelvollisuuden rikkominen.

Toisena tekotapana olisi pykéldn 1 momentin 2 kohdan mukaan asiakastietojen luovuttaminen
esityksen 8 luvun sédntelyn vastaisesti ilman asiakkaan antamaa lupaa, suostumusta tai laissa
saadettyd oikeutta.
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Kolmantena tekotapana olisi pykdldn 1 momentin 3 kohdan mukaan esityksen 68 §:n 1 momen-
tissa sdddetyn informointivelvollisuuden rikkominen.

Kunkin tekotavan edellytysten ohella rangaistavuus edellyttéisi liséksi sitéd, ettd menettely vaa-
rantaa asiakkaan yksityisyyden suojaa tai muutoin hinen oikeuksiaan. Kysymyksessd on niin
kutsuttu konkreettista vaaraa edellyttivd tunnusmerkistd, jollainen on ldhtokohtaisesti perus-
teltu tapa rajata rangaistavuutta.

Tekojen tai laiminlyontien rangaistavuus edellyttéisi tahallisuutta tai torkeda huolimattomuutta.
Rangaistussadénnokselld korostettaisiin sitd, ettd henkilot, joilla on paésy asiakastietoihin, voisi-
vat kisitelld tietoja ainoastaan silloin, kun heilld on siihen asiakkaan suostumus tai muutoin
lakiin perustuva nimenomainen oikeus. Rangaistus tietomurrosta sdddetdin rikoslain 38 luvun
8 §:ssd ja rangaistus tietosuojarikoksesta mainitun luvun 9 §:ssé. Salassapitovelvollisuuden rik-
komisesta sdddetddn mainitun luvun 1 ja 2 §:ssé sekd mainitun lain 40 luvun 5 §:ssé.

15 luku Voimaantulo ja siirtymdsddnnékset

101 §. Voimaantulo. Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mahdollisimman pian hyviksymisen
jélkeen. Lailla kumottaisiin asiakastietolaki sekd sosiaalihuollon asiakasasiakirjalaki.

Liitteessa tarkoitettuja sdilytysaikoja sovellettaisiin my0s ennen lain voimaantuloa laadittuihin
asiakirjoihin, huomioiden kuitenkin mité valtionarkisto, arkistolaitos ja Kansallisarkisto ovat
erikseen médranneet asiakirjojen arkistoinnista. Potilasasiakirjojen sdilytysajat ovat padsaantoi-
sesti samat kuin nykyisin voimassa olevassa sdddoksessd. Siltd osin kuin sdilytysaikaa on ly-
hennetty, lyhentdminen perustuu asiakirjan arvioituun, kéyttotarkoitukseen perustuvaan séilyt-
tdmisen tarpeeseen, joten on perusteltua soveltaa sdilytysaikoja kaikkiin potilasasiakirjoihin.
Vastaava koskee myds sosiaalihuollon asiakasasiakirjoja.

102 §. Siirtymdsddnndkset. Siirtymasdanndsten avulla turvattaisiin riittdva toimeenpanoaika
laista johtuvien uusien vaatimusten toteuttamiseksi. Siirtymédaikaa edellyttivét vaatimukset liit-
tyvit valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin siséltden asiakas- ja potilastietojen tallenta-
misen médrdajat. Siirtymésadnnoksissd sdilytetddn asiakastietolakiin siséltyvit siirtyméséén-
nokset siltd osin kuin niiden méirdaika on 1.1.2024 jélkeen. Siirtymaéajoilla asetetaan maéra-
aika, mihin mennessa kaikkien palvelunantajien on toteutettava muutokset tietojarjestelmiinsa
ja toimintaansa, tai mihin mennessd muutokset on toteutettava valtakunnallisiin tietojérjestel-
mépalveluihin.

Pykélén 1 momentin mukaan 53 §:n mukainen tiedonsaantioikeus sosiaali- ja terveydenhuollon
valilld tulisi toteuttaa valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin viimeistddn 1 pdivand tam-
mikuuta 2026. Siirtyméaaikaa tarvitaan, jotta valtakunnallisiin tietojéarjestelmépalveluihin saa-
daan toteutettua kyseinen tietojen luovuttaminen sekd suostumuksen ettd 53 §:n mukaisen tie-
donsaantioikeuden perusteella silloin, kun tiedot on oikeus saada ilman asiakkaan suostumusta.
Siirtymadaika koskisi vain valtakunnallisia tietojérjestelmépalveluita. Palvelunantajat voivat to-
teuttaa tiedonsaantioikeuden omassa toiminnassaan hyddyntien omia tietojirjestelmidén tai
muulla tavoin, joten siirtyméaaika ei ole tarpeen. Tieto asiakkaan antamasta suostumuksesta voi-
daan tallentaa palvelunantajan omaan tietojarjestelmaén, joten suostumukseen perustuvan tie-
donsaantioikeuden toteuttaminen on mahdollista jo ennen kuin valtakunnallisen tietojérjestel-
mépalvelujen toteutus on valmis.
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Pykélén 2 momentin mukaan lain 59 §:n 2 momentin mukainen kaikkiin potilastietoihin ja tyo-
terveyshuoltoon kohdistuvaa kielto on otettava kéyttoon viimeistddn 1 paivdnd tammikuuta
2024.

Pykéldn 3 momentissa olisi siirtyméaaika sosiaalihuollon palveluiden yhteydessa annettavan ter-
veyspalvelun potilastietojen tallentamisesta potilasrekisteriin. Siirtymaaikaa olisi 1 paivdéin lo-
kakuuta 2026 saakka, ja siirtyméaika olisi sama kuin velvoitteella aloittaa kyseisten potilastie-
tojen tallentaminen valtakunnalliseen asiakastietovarantoon. Siirtyméaika on tarpeen mahdol-
listen tietojérjestelmdmuutosten toteuttamiseksi niin, ettd kyseisisséd palveluissa kéytettava tie-
tojarjestelma tayttaa kayttotarkoituksensa mukaiset vaatimukset.

Pykélidn 4 momentissa olisi siirtymésadnnods 60 §:n mukaiselle potilastietojen luovuttamiselle
ulkomaisille palvelunantajille valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen vilitykselld. Siirty-
maaikaa olisi 1.1.2025 asti.

Pykéldn 5 momentissa olisi siirtymésddnnokset sosiaalihuollon palvelunantajien liittymisvel-
voitteelle valtakunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin. Julkisen ja julkisen palvelunantajan lu-
kuun toimivan palvelunantajan olisi liityttdva 1.9.2024 mennessi. Yksityisen palvelunantajan,
joka tuottaa palvelua pelkdstddan asiakkaiden kanssa tekemiensd sopimusten perusteella, mééra-
aika olisi 1.1.2026. Séannos kuitenkin mahdollistaisi myShemmén liittymisen ajankohdan siind
tilanteessa, ettd palvelunantajien tuottamien asiakirjojen tallentamisen 7 momentin mukainen
madrdaika olisi niita liittymisvelvoitteen ajankohtia myohemmin. Jos palveluntuottaja toteuttaa
esimerkiksi ainoastaan lastensuojelun tai pdihdehuollon palveluita, sen ei tarvitsisi liittyd ennen
tallennusvelvoitteen alkamista.

Pykéldn 6 momentti sisdltdisi médrdajat, mihin mennessé on alettava tallentaa valtakunnallisiin
tietojarjestelmapalveluihin niitd potilastietoja, joita ei vield terveydenhuollon palvelunantajien
liittymisvaiheessa tai aiemmin saddettyjen madrdaikojen puitteissa ole tarvinnut viela tallentaa.

Momentin 1 kohdan mukaan koulupsykologien laatimien asiakirjojen tallennus tulee aloittaa
1.3.2025 mennessa. Siirtymédaika on tarpeen, koska kunnallisten oppilaitosten koulupsykologit
siirtyvit hyvinvointialueen jarjestimisvastuulle 1.1.2023, ja kirjaamiskéytintdjen ja tietojarjes-
telmien kehittimiseen tarvitaan riittiva toimeenpanoaika.

Momentin 2 kohdassa olisi voimassa olevan asiakastietolain mukainen siirtymédaika niille asia-
kirjoille, joiden méérdaika on 1.10.2026. Kyse olisi sosiaalipalveluiden yhteydessd annettaviin
terveyspalveluihin liittyvien potilasasiakirjojen, ajanvarausasiakirjan, seulontatutkimusten pe-
rusteella laadittavien laboratoriotulosten asiakirjoista sekd muita viranomaisia varten laaditta-
vista todistuksista: ajoterveyteen liittyvit todistukset ja lomakkeet, tapaturmiin ja ammattitauti-
ilmoituksiin liittyvét todistukset ja lomakkeet, ladkarinlausunto terveydentilasta (T-todistus),
ladkarintodistus (TOD), ladkérintodistus C sekd kuolintodistus.

Momentin 3 kohdassa olisi voimassa olevan asiakastietolain mukainen siirtymédaika niille asia-
kirjoille, joiden tallentamisen méddrdaika on 1.10.2029. Kyse olisi hoitotydn paivittdismerkin-
noistd sekd erilaisista kuva-aineistoista ja kuvantamistutkimuksiin liittyvisté tiedoista: seulon-
tatutkimuksista syntyvét kuvantamisen asiakirjat, 1adkinnallisilla laitteilla tuotettujen tutkimus-
ten séteilyaltistustiedot, video- ja ddnitallenteet sekd nakyvan valon kuvat, suun terveydenhuol-
lon yksikdiden tallentamat kuvat sekd muut kuvat.

Nékyvin valon kuvia ovat esimerkiksi valokuvat, silmdnpohjakuvat ja ndkokenttakuvat. Video-
tallenteisiin kuuluvat muut kuin radiologiset tallenteet, esimerkiksi ns. ultradénikuvien ns. multi
frame —kuvasarjat ja patologian niytelaseista otettavat kuvat. Seulontaan liittyvat kuvantamisen
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tallenteiden médraaika siirrettdisiin tihan kokonaisuuteen, koska valtakunnallisissa tietojarjes-
telmépalveluissa on arvioitu olevan valmius kyseisten kuvien vastaanottamiseen vasta vuonna
2025, ja palvelunantajien toimeenpanolle on varattava riittdvisti aikaa. Lakisddteisid seulontana
tehtdvid kuvantamistutkimuksia ovat mammografiatutkimukset. Muita kuvia voisivat olla ter-
veydenhuollon ammattihenkiléiden laatimat esimerkiksi havainnekuvat, silloin kun ne on hoi-
don kannalta tarpeen tallentaa.

Pykélén 7 momentti siséltdisi maérédajat sosiaalihuollon asiakastietojen tallennusvelvoitteen al-
kamiselle. Peruspalvelujen eli lapsiperheiden, tydikéisten ja idkkédiden palvelutehtivissi laadit-
tavat asiakirjat olisi alettava tallentaa liittymisvaiheesta alkaen. Liittymisen miérédajan jalkeen
siirtyméaikoja olisi palvelutehtdvittdin puolen vuoden vélein siten, ettd 1.3.2025 mennessa olisi
alettava tallentaa lastensuojelun palvelutehtiavissa ja koulukuraattorin palveluissa syntyvit asia-
kirjat, 1.9.2025 mennessd vammaispalvelujen palvelutehtdvissi syntyvit asiakirjat, 1.3.2026
mennessd pdihdehuollon palvelutehtivissd syntyvit asiakirjat ja 1.9.2026 mennessa perheoi-
keudellisten palvelujen palvelutehtévissé syntyvit asiakirjat.

Koska yksityisilld, asiakkaan kanssa tehtyyn sopimukseen perustuvissa sosiaalipalveluissa pal-
velunantajan liittymisvelvoite on 1.1.2026, tulisi palvelunantajan aloittaa liittymisvaiheessa
muiden paitsi pdihdehuollon palvelutehtivissd syntyvien asiakirjojen tallentaminen. Perheoi-
keudellisten palvelutehtdvien siirtyméaika ei koske yksityisid palvelunantajia, koska kyseisié
palvelujen jérjestimisestd vastaa julkinen palvelunantaja.

Pykéldn 8 momentissa olisi médérdaika, johon mennessd omatietovarantoon tallennettuja hyvin-
vointitietoja olisi voitava luovuttaa palvelunantajille. Maardaikaa olisi 1.1.2026 saakka. Maéara-
aikaa pidennettéisiin voimassa olevan asiakastietolain mukaisesta, jotta Kansanelédkelaitos voisi
toteuttaa omatietovarantoon tarvittavat muutokset samassa aikataulussa palvelunantajien
kanssa.

Pykéldn 9 momentissa sdddettdisiin, milloin viimeistddn valtakunnallisiin tietojérjestelmépal-
veluihin tallennettuja potilastietoja olisi alettava luovuttaa hyvinvointisovellusten avulla hyvin-
vointisovelluksia kédyttavélld henkildlle. Potilastietojen siirtymédaikaa olisi 1.12.2024 saakka, ja
méidrdaikaa esitetddn pidennettiviksi vuodella voimassa olevaan asiakastietolakiin ndihden. Re-
septikeskukseen tallennettavien lddkemadrdysten osalta siirtyméaikaa olisi kuitenkin 1.10.2027
asti. Siirtymaaika olisi siten sama kuin lddkemaarayslain mukaisella valtakunnallisen l1aékitys-
listan kdyttoonotolla. Tietojen luovutusten aloittaminen hyvinvointisovelluksille vasta 1d4kitys-
listan kayttoonoton jalkeen, kun reseptikeskuksen ladkemaaraystiedot on saatu paivitettyd ajan-
tasaiseksi, on tirkedd potilas- ja ladkitysturvallisuuden takia. Sosiaalihuollon asiakastietojen
luovuttamiselle ei esitetd méadrdaikaa lainkaan, vaan Kansanelidkelaitos voisi toteuttaa toimin-
nallisuuden siiné aikataulussa, kun hyvinvointisovelluksilla olisi tarvetta saada kyseisia tietoja.

7.2 Laki sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta

Laista kumottaisiin sosiaalihuollon asiakastietojen késittelyd, asiakasasiakirjoja, asiakastietojen
luovuttamista seké sosiaaliviranomaisen tiedonsaantioikeutta koskevat sddnnokset, jotka sisil-
tyisivit sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annettavaan lakiin. Lakiin li-
sattdisi viittaus esitettdvadn lakiin.

13 §. Asiakastietojen kdsittelyd koskeva sdiintely. Pykdlan nykyinen otsikko ja siséltd kumottai-
siin ja pykéldssa olisi esityksen mukaan viittaus esitettévéén asiakastietolakiin. Pykélén otsikko
muutettaisiin sisdltod vastaavaksi. Koska asiakaslaista kumotaan kaikki asiakastietojen salassa-
pitoa ja késittelyé seké asiakasasiakirjojen laatimista ja sdilyttdmistd koskeva sddntely, on siind
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soveltamisen helpottamiseksi tarpeen olla kuitenkin viittaus lakiin, joista kyseisistd seikoista
jatkossa sdddettdisiin.

27 §. Tietosuojaa ja virka-apua koskevien sddnnosten soveltamisala. Pykdlan 1 momenttia
muutettaisiin siten, ettd niissd viittaisiin sosiaalihuollon asiakastietojen salassapitoa, tiedon-
saantioikeuksia seki tietojen luovuttamista koskevan séédntelyn osalta sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen kasittelystd annettuun lakiin. Pykédldn 2 ja 3 momentti kumottaisiin.

29 §. Rangaistusvastuu. Momentista poistettaisiin viittaus kumottavaksi esitettaviin 20 §:44n.
Rangaistusvastuu jéisi edelleen koskemaan 22 §:n 2 momentin mukaista virka-aputehtivain
liittyvéa tiedonantovelvoitetta.

7.3 Laki potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta

Laista kumottaisiin potilastietojen késittelyé, potilasasiakirjoja ja potilastietojen luovuttamista
koskevat sddnndkset, jotka siséltyisivit sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelysta
annettavaan lakiin. Lakiin liséttdisi viittaus esitettdvain lakiin.

13 b §. Viittaus muuhun lainsddddntéon. Pykdladn lisattdisi uusi 2 momentti, jossa olisi poti-
lastietojen salassapidon, potilastietojen kisittelyn seké potilasasiakirjojen laatimisen ja séilytta-
misen osalta viittaus esitettdvdin asiakastietolakiin. Koska potilaslaista kumotaan kaikki asia-
kastietojen salassapitoa ja kisittelyd sekd potilasasiakirjojen laatimista ja sdilyttamistd koskeva
sddntely, on siind soveltamisen helpottamiseksi tarpeen olla kuitenkin viittaus lakiin, joista ky-
seisistd seikoista jatkossa sdddettaisiin.

7.4 Laki sidhkoisesti liikemiairiyksesti annetun lain muuttamisesta

1 §. Lain tarkoitus. Pykélaa ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd lain tarkoituksena olisi ladki-
tysturvallisuuden parantaminen ladketurvallisuuden sijasta. Lain tarkoituksena on parantaa
ladkkeiden kayton turvallisuutta potilaalla. Lailla sdhkdisesta ladkemaardyksestd ei siten edis-
tetd lddketurvallisuutta, vaan lddketurvallisuutta edistetddn muilla keinoilla, esimerkiksi 1aak-
keiden myyntilupamenettelylld, lddkevarmennusjérjestelméilli ja 1adkkeiden asianmukaisella ja-
kelulla.

Pykélaan ehdotetaan lisdttavaksi myos, ettd ladkemadraysten lisdksi niihin liittyvat merkinnét
voidaan tallettaa reseptikeskukseen. Ladkemadrdykseen liittyvilla merkinngilld tarkoitetaan esi-
merkiksi lddkemadrdyksen toimittamis- ja lopettamismerkint6ja.

2 §. Lain soveltamisala. Pykéldan ehdotetaan lisittaviksi, ettd laissa sdddettéisiin lddkemaa-
rdyksen lisdksi ladkeméddrdykseen liittyvistd merkinnoisté ja valtakunnallisesta ladkityslistasta.
Merkinnéilla tarkoitetaan esimerkiksi 1adkeméadrayksen lopettamismerkintéa ja apteekin 1adke-
madrdykseen tekemid toimitusmerkint6jd. Pykaldan lisattdisiin viittaus sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen kisittelystd annettuun lakiin (asiakastietolaki). Ladkemaéraykset olisi-
vat potilasasiakirjoja, joiden késittelyssé sovellettaisiin asiakastietolakia, ellei laissa sdhkdisestd
ladkemadrayksestd sdddettiisi niiden késittelysta.

3 §. Mddritelmdt. Kohdan 4 madritelmaa reseptikeskuksesta ehdotetaan muutettavan siten, ettéd
reseptikeskus olisi jatkossa tietokannan sijaan tietovaranto, jotta késitteistd on yhdenmukaista
asiakastietolain kanssa. Reseptikeskuksen tietosisdltoihin liséttdisiin myos lddkehoidon toteut-
tamista koskevat tiedot. Kohta 7) sdhkoinen allekirjoitus ehdotetaan poistettavaksi. Séhkoisestd
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allekirjoituksesta sdddettdisiin asiakastietolain 22 §:ssd. Kohta 8) pkv-lddkkeen méadritelméaa eh-
dotetaan muutettavan siten, ettd b) ja c) —kohtien sana ja muutettaisiin sanaksi tai. Pkv-144k-
keella tarkoitettaisiin siten ladkevalmistetta, joka tiyttdisi joko a, b tai ¢ kohdan.

Kohtaan 5, joka on aiemmin kumottu, ehdotetaan liséttdvéksi valtakunnallisen ladkityslistan
madritelma. Valtakunnallinen l4ékityslista tarkoittaisi potilaskohtaista yhteenvetoa, joka koos-
tettaisiin reseptikeskukseen tallennetuista lddkemaarayksisté ja niihin liittyvistd merkinnoista.
Valtakunnallinen 144kityslista tulisi hakea potilastietojirjestelmiin reseptikeskuksesta, jotta sen
avulla voidaan selvittdd ajantasainen tieto potilaalle madrétyista ladkkeista.

Pykéléadn ehdotetaan lisdttavaksi uusi kohta 5 a, jossa médriteltdisiin kdytdssa oleva ladke. Silla
tarkoitettaisiin potilaalle lddkemadraykselld madrattya 1adkettd, jonka kayttod ei ole lopetettu
lopettamismerkinnélld. Valtakunnallinen ladkityslista potilaan kéytossd olevista ladkkeisté
koostetaan niistd reseptikeskukseen tallennetuista ladkemaérayksisté, jotka potilaalle on maa-
ritty ja joita ei ole merkitty lopetetuiksi.

4 §. Potilaan informoiminen. Pykéléssa sdddettdisiin, ettd potilaalle on annettava tiedot sdhkoi-
sestd lddkemaddrayksestd ja sithen liittyvistd potilaan oikeuksista ennen lddkemadrayksen laati-
mista. Pykéldén lisattdisiin viittaus asiakastietolain 68 §:d4n, jossa sdidettdisiin, miten tiedot
sdhkoisesté lddkemadrdyksestd ja siihen liittyvistd potilaan oikeuksista olisi annettava potilaalle.
Pykélédn 2 ja 3 momentti ehdotetaan kumottavaksi asiakastietolain kanssa paillekkaisiné.

5 §. Lddkemddrdyksen laatiminen. Pykildan ehdotetaan lisdttdvaksi selvyyden ja voimaan tulon
porrastamisen vuoksi uusi ensimméinen momentti. Samalla muutettaisiin koko pykéldad uuden
momenttijirjestyksen takia. Uuden momenttijirjestyksen vuoksi voimassa olevan pykélédn 1
momentti ehdotetaan siirrettdvin 2 momentiksi, 2 momentti 3 momentiksi ja 3 momentti 4 mo-
mentiksi.

Pykélan uudeksi ensimmaiiseksi momentiksi ehdotetaan, ettd lddkkeen maadrddjille sdddetddn
velvoite, jonka mukaan méadrattaessa potilaalle 1ddkettd lddkkeen méaradjan olisi haettava tiedot
potilaan kéytossi olevasta ajantasaisesta laékityksesté reseptikeskuksesta. Tarkistamisvelvolli-
suus on voimassa olevassa laissa sdhkodisestéd lddkemadrdyksestd vapaaehtoinen. Talld pyrittdi-
siin siihen, ettd lddkkeen médradminen perustuisi ajantasaisiin tietoihin potilaan ladkityksesta.
Potilaan kéytdssé oleva ladkitys olisi tarkistettava valtakunnalliselta l14ékityslistalta, jollei tar-
kistaminen olisi tilapdisen teknisen héirion vuoksi mahdotonta. Valtakunnallinen ldékityslista
sisdltdisi ajantasaiset tiedot potilaalle maaratyistd 1ddkkeistd, niiden annostuksesta ja kayttotar-
koituksesta sekd apteekkien tekemisté ladketoimituksista.

Ladkkeen miidradjéan tulisi huomioida kéytossa oleva ladkitys paitsi 1adkeméadriysté laatiessaan,
myos uudistaessaan potilaalle aiemmin laaditun lddkeméaardyksen. T4lld tavoin potilaan lddke-
hoidon kokonaisuus tulisi huomioiduksi jokaisella lddkkeen madrddmiskerralla ja lddkkeen
médridjé voisi varmistua nykyistd paremmin, ettei maarattavalla ladkkeelld ole yhteisvaikutuk-
sia potilaalle médrittyjen muiden lddkkeiden kanssa. Lédkityksen kokonaisuuden huomiointi
pienentdisi myos riskid midritd tahattomasti tarpeettomia tai rinnakkaisia lddkemadrdyksia.
Néin pyrittiisiin estimdidn esimerkiksi lddkkeiden vaarinkayttod erityisesti pkv- ja huumausai-
nelddkkeiden osalta. Ladkkeen madradjan olisi myos helpompi huomioida, jos jokin toinen 1d4-
kityslistalla oleva ladkemaérdys olisi toimitettu kokonaan tai 1ddkemaérdys olisi vanhentunut.

Edellyttamaélla potilaalle ailemmin méérittyjen lddkkeiden tarkistamista varmistettaisiin esimer-
kiksi, ettd ladkkeen méaéradja huomioi ladkkeen valinta- ja aloitusvaiheessa mahdolliset haital-
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liset yhteisvaikutukset aiemmin méérattyjen lddkkeiden kanssa eikd erehdyksessd médriisi pail-
lekkaisid laakkeitd. Tarkistamisesta ei kuitenkaan tarvitsisi tehdéd erillistd merkintda, eiké tar-
kistaminen tarkoittaisi vastuunottoa potilaalle aiemmin méératyisti 144kkeista.

Voimaantulosddnnoksen yhteydessd esitetddn siirtyméaikaa velvoitteelle tarkistaa potilaalle
aiemmin madratyt lddkkeet ladkemadrdystd laadittaessa. Siirtyméaika on tarpeen tietojarjestel-
métoteutusten ja uusien tietojérjestelméversioiden kayttdonottojen riittdvin toimeenpanoajan
varmistamiseksi. Muutokset on toteuttava sekd reseptikeskukseen ettd lddkkeen méaarddjien
kdyttdmiin tietojarjestelmiin.

Pykailén 2 ja 3 momenttiin ei ehdoteta sisillollisid muutoksia.

Pykélén 4 momenttiin ehdotetaan lisdttdviksi, ettd puhelinmééraysti ei saisi uudistaa ja etté se
olisi voimassa enintdén kolme kuukautta, koska puhelinmédridykselld madrattyd ladkettd ei
voida teknisesti liittdd potilaalle aiemmin midrittyyn lddkkeeseen (lddkejatkumo). Tdmén
vuoksi puhelinméérdykselld jo aiemmin kdyttoon maaritty ladke nékyisi kahteen kertaan esi-
merkiksi listalla potilaan kdytossd olevista lddkkeista.

5 a §. Sairaanhoitajan, farmaseutin ja proviisorin oikeus kirjata annostusmuutoksia. Lakiin
ehdotetaan lisittdviksi uusi pykald, jossa sdéddettiisiin sairaanhoitajan, farmaseutin ja proviiso-
rin oikeudesta kirjata muutoksia lddkemaardyksen annostusohjeeseen. Ladkkeen médridjén vas-
tuu ladkkeen madrddmisestd ja annostuksesta sdilyisi entisellddn. Tieto ladkkeenméadradjasta ja
annostusohjeen muutoksesta madrdnneestd tulee aina nikya ladkemaadrdykselld. Sairaanhoita-
jalla, farmaseutilla ja proviisorilla olisi oikeus muuttaa vain lddkeméaarayksen annostusohjetta,
ei esimerkiksi ladketta tai 1adkkeen vahvuutta. Ladkkeen annostusohjeen muuttaminen olisi sal-
littua ladkkeen madrdéjén potilaalle ennalta laatiman lddkehoitosuunnitelman puitteissa ja rajat-
taisiin tilanteisiin, joissa lddkkeen mééradja olisi sallinut sairaanhoitajan, farmaseutin ja provii-
sorin annostusmuutokset potilaan 1ddkeméérdyksen tehtévilld merkinnélld. Koska tavoitteena
on mahdollistaa ajantasainen valtakunnallinen l4&kityslista, on esityksessd tarpeen mahdollistaa
myo0s ladkkeiden annostelun ajantasaisuutta yllapitavat ja varmistavat toimenpiteet.

Ladkehoitosuunnitelmassa ladkkeen maaradjan tulisi madrittdd ennalta rajat, minkd mukaan sai-
raanhoitaja voisi muuttaa ldfikkeen annostusta. Siten sairaanhoitaja, farmaseutti tai proviisori
voisi tosiasiallisesti muuttaa annosta turvallisella ja asianmukaisella tavalla.

Oikeus tehdéd annostusmuutoksia olisi ainoastaan palvelunantajien nimedmilld sairaanhoitajilla,
farmaseuteilla ja proviisoreilla. Siten sddnnds mahdollistaisi moniammatillisen yhteistyohon
perustuvia toimintamalleja, joissa voidaan hyddyntéé eri ammattiryhmien osaamista ja resurs-
seja parhaimmaksi katsottavilla tavoilla. Sairaanhoitajalla tarkoitetaan tdssd yhteydessé laillis-
tettua sairaanhoitajaa, joten sddnnds koskee myds niitd terveydenhoitajia ja kéatiloitd, jotka on
laillistettu myds sairaanhoitajaksi. Ennen vuotta 2002 laillistukset myonnetty erikseen, joten
kaikilla terveydenhoitajilla ja kétilgilld ei automaattisesti ole kyseista laillistusta. Nykyisin ter-
veydenhoitajat ja katilot laillistetaan suoraan myos sairaanhoitajaksi.

Muutosoikeuden taustalla on nykykéytintd, jossa potilasta hoidetaan moniammatillisissa ryh-
missd. Kdytianto on vakiintunut etenkin hoidettaessa syopétauteja. Lain muutoksella haluttaisiin
vahvistaa laissa madritellyin edellytyksin edelld mainittujen tilanteiden vakiintunut kdytanto si-
ten ettd ajantasainen tieto ladkkeen annostuksesta olisi saatavilla 14ékityslistan kautta. Nykyti-
lanteessa hoitaja kirjaa potilaan annostuksen potilasasiakirjoihin, joista se ei vility ladkeméaara-
yksiin eikd esimerkiksi apteekin tietoon. Esityksessé ehdotetaan, ettd sairaanhoitaja, farmaseutti
tai proviisori kirjaisi annostusmuutoksen reseptikeskukseen tallennettavalla ladkemadrayksella.
Oikeus edesauttaisi ajantasaisen ja oikean annoksen nidkymista reseptikeskuksessa ja sitd kautta
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my0s apteekissa. Tama edistdisi tarkoituksenmukaista 144kehoitoa, kun todellinen annos nakyisi
ladkkeen kayttdjélle toimitettavassa lddkepakkauksessa. Ehdotettu muutos tukisi my®0s sitd, ettd
apteekissa olisi ladkettd toimitettaessa tieto potilaan kiytdssd olevasta annostuksesta.

Ehdotuksella ei estettiisi mahdollisuutta jatkossakin maarata ladkkeitd, joissa annostus maaray-
tyy erillisen annostusohjeen mukaan. Siten ehdotus ei muuta esimerkiksi varfariiniannostuksen
sddtdmistd INR-arvon mukaisesti.

Sosiaali- ja terveysministeriolle sdadettéisiin asetuksenantovaltuutus, jonka mukaan asetuksella
annettaisiin tarkemmat sddnnokset siitd, milld edellytyksilld ja millaisiin tilanteisiin sairaanhoi-
tajille, farmaseutille ja proviisorille voitaisiin antaa annostusmuutoksia koskeva kirjaamisoi-
keus. Asetuksella voitaisiin esimerkiksi sdétad, mité ladkkeitd ja mitd potilasryhmii kirjaamis-
oikeus koskisi, minkélaisia perehdytys-, osaamis- ja koulutusvaatimuksia kirjaamisoikeus edel-
lyttiisi ja edellyttddko kirjaamisoikeus kirjallista lddkelupaa.

6 §. Ladkemddrdyksen tietosisdlto. Pykdlan 1 momentin 6 kohtaan ehdotetaan ladkemasrdayksen
tunnisteen oheen liséttaviksi kdytossa olevan ladkkeen tunniste. Kéytdssd olevan ladkkeen tun-
nisteella liitettdisiin hoidollisesti vastaavien ladkkeiden lddkemaariaykset toimitusmerkintdineen
reseptikeskuksessa yhteen (lddkejatkumoiksi). Hoidollisesti vastaavien ladkkeiden ladkemaa-
rdysten liittdminen yhteen selkeyttdisi potilaan ladkityksen tarkastelua sekd mahdollistaisi poti-
laan ladkityshistorian seké ladkkeenkdyton paremman seurannan.

Pykéldn 3 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd sddtdd-verbin sijasta kdytettdisiin il-
mausta antaa tarkempia sdadnnoksid. Lisdksi momenttiin lisdttdisiin viittaus asiakastietolain 20
§:44n, jossa sdddettdisiin terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen valtuudesta antaa méérayksid val-
takunnallisiin tietojarjestelmipalveluihin tallennettavien tietojen tietosisélldisté ja tietoraken-
teista.

7 §. Lddkemddrdyksen allekirjoittaminen ja jdrjestelmdvarmenteet. Pykalaa ehdotetaan muu-
tettavan kokonaisuudessaan. Pykédldn 1 momenttiin ehdotetaan lisdttavéksi viittaus asiakastie-
tolain 22 §:44n, jossa sdddettdisiin asiakirjojen eheyden, muuttumattomuuden ja kiistimatto-
myyden varmistamisesta ja valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin tallennettavien asiakir-
jojen allekirjoituksesta. Momentissa saddettdisiin edelleen siiti, ettd sdhkoisessé ladkemadrayk-
sessd tulisi olla sen laatijan todentava kehittynyt sdhkdinen allekirjoitus. Tdmaén lisdksi moment-
tiin siirrettdisiin voimassa olevan lain 10 §:ssd oleva sdannds siitd, ettd ladkemaardayksen kor-
jaaminen, mitdtdiminen ja lopettaminen olisi allekirjoitettava sdhkdisesti. Ammattihenkiléiden
luotettava tunnistamisessa ja sdhkdisessa allekirjoittamissa kéytettavastd Digi- ja vaestotietovi-
raston ylldpitdmastd varmennepalvelusta sdddettéisiin jatkossa asiakastietolain 65 § 3 momen-
tissa.

Pykéldn 2 momenttiin ehdotetaan lisdttdvan sddannos, jonka mukaisesti Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston ylldpitdmasta rooli- ja attribuuttipalvelusta tulisi tarkastaa tieto 1dak-
keen mairadjan ammattioikeuden voimassaolosta ja siitd, onko lddkkeen mééradjan ladkkeen-
madraémisoikeutta rajoitettu Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston paétokselld. Digi-
ja véestotietoviraston ammattihenkildille myontdmait varmenteet perustuvat ammattioikeuksiin,
ja ammattioikeuden menettdmisen seurauksena varmenne laitetaan niin sanotulle sulkulistalle
eikd sitd endd voi kdyttdd ammattioikeuden todentamiseen. Lisdksi tietojarjestelma tulisi toteut-
taa siten, ettd sen olisi tarkistettava rooli- ja attribuuttipalvelusta ammattioikeuden voimassaolo
ja ammattioikeuden rajoitukset. Rajoitus voi liittyd esimerkiksi tietyn lddkevalmisteen méaéraa-
miseen tai siihen, etté l1dékéri saa maérata laékkeitd vain julkisessa terveydenhuollossa. Ammat-
tioikeuden ja rajoitusten tarkistamisen vaatimus vastaa nykyistd toimintamallia, josta on sdé-
detty asetuksessa sdhkoisestd ladkemadrdayksestd (458/2008).
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Voimassa olevan lain 7 § 2 momentissa on asetuksenanto-oikeus ladkkeen méadradjan ladkkeen-
madrdamisoikeuden varmentamisesta ja sen toteuttamisesta. Ammattioikeuden ja rajoitusten
tarkistamisesta sdddetddn asetuksessa sdhkoisestd ladkemadrdyksestd. Nama sdénnokset esitet-
taisiin nyt siirrettdvaksi 7 § 2 momenttiin, johon ehdotetaan liséttavin, ettd ladkkeen madraami-
seen kdytettdva tietojdrjestelmi tulee toteuttaa siten, ettd sen olisi tarkistettava ennen ladkemaa-
rdyksen allekirjoittamista lafdkkeenmédrdédjan ammattioikeuden voimassaolo ja ammattioikeu-
den rajoitukset Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ylldpitdmastéd rooli- ja attri-
buuttipalvelusta. Ehdotus vastaisi tdltd osin nykyistd kdytintéd. Ammattioikeuden rajoitus voi
liittyd esimerkiksi tietyn lddkevalmisteen madrdédmiseen tai siihen, ettd lddkari saa madrita 1adk-
keité vain julkisessa terveydenhuollossa.

9 §. Potilasohje. Pykdldd ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd potilasohjeessa tulisi olla poti-
laalle midrdtyn ladkkeen tunniste lddkemiardyksen tunnisteen lisdksi. Mikéli lddkkeen ostaja
pyytdd apteekissa lddkettd toimitettavaksi potilasohjetta kdyttiden apteekki voisi hakea voimassa
olevan ladkemaérayksen kayttdmalla potilasohjeessa olevaa ladkkeen tunnistetta. Potilasohjeen
mairad ehdotetaan tdismennettivaksi siten, ettd kyse on ladkemadraykselld toimitettavasta ladk-
keen médristi. Potilasohjeessa ei tulisi olla tietoa 13 §:n mukaisesta kiellosta.

Pykélén 1 momenttiin ehdotetaan muutettavaksi, ettd potilaalle voitaisiin antaa kooste valtakun-
nallisesta laékityslistasta tai vastaavat tiedot l1ddkemaarayksistd ladkeméadriysten sijaan. Vastaa-
vat tiedot ladkemadrayksistd on annettava siirtyméaikana ennen kuin valtakunnallinen 144kitys-
lista olisi kdytdssd. Koosteella voisi olla tieto potilaan kaytossa olevista ladkkeistd sekéd pyyn-
nostd myds lopetetuista 1ddkkeistd. Kooste voidaan antaa paperisena tulosteena tai muulla vas-
taavalla saavutettavalla tavalla.

Pykélén 2 momentissa on sdidetty sosiaali- ja terveysministerion mahdollisuudesta antaa tar-
kempia sddnnoksid potilasohjeen ja yhteenvedon siséllostd sekd syisté, joiden perusteella poti-
lasohjetta ei tarvitse antaa potilaalle. Sosiaali- ja terveysministerio ei ole antanut pykéldn 2 mo-
mentin nojalla asetusta, joten 2 momenttia ehdotetaan kumottavaksi.

10 §. Lddkemddrdyksen korjaaminen, lopettaminen, mitdtéiminen ja uudistaminen. Otsikkoa
ehdotetaan korjattavaksi siten, ettd lddkeméaarayksen yhteydesti poistettaisiin sana lopettaminen
ja tdsmennettdisiin, ettd kyse on lddkkeen kdyton lopettamista koskevasta ladkkeen mééradjan
tekemaéstd merkinnéstd. Lopettamismerkintd tehtdisiin 1ddkkeeseen, ei lddkemadrdykseen. Tal-
lainen merkinta lopettamisesta pitdisi tehdd esimerkiksi silloin kun tarve ladkkeen kayttoon olisi
paattynyt tai kun kysymyksessa olisivat lddkkeen kaytostd aiheutuneet haittavaikutukset. Ehdo-
tettu otsikko olisi muutetussa muodossaan Lddkemdidrdyksen korjaaminen, mitdtoiminen ja uu-
distaminen sekd lddkkeen kdyton lopettamista koskeva merkintd.

Esityksessd ehdotetaan, ettd lddkkeen madradjan ja ladkkeen toimittajan yhteisymmarryksessa
tapahtuva ladkemaadrdayksen mitdtointi kumotaan pykdldn 2 momentista. Yhteisymmarryksessa
tehtdvad mitdtdintid on kdytetty tilanteissa, joissa potilaalle maarityn ladkkeen kayttd on paa-
tetty lopettaa tai tilanteissa, joissa potilaalla on ollut useampi ladkemaérdys samasta ladkkeesta.
Esityksen mukaan mitétdinnin sijasta kdytettdisiin lopettamismerkintid. Lopettamismerkintd
paattdisi ladkemadrdyksen voimassaolon ja poistaisi lddkkeen kdytossé olevien ladkkeiden lis-
talta.

Mitdtointi olisi edelleen mahdollista, jos lddkemaarays olisi laadittu potilaan tarkoituksellisesti

antamien virheellisten tietojen perusteella tai pakottamalla. Momenttia tdsmennettdisiin siten,
ettd ainoastaan toimittamaton tai osittain toimitettu laikemaérays voitaisiin mitét6ida ja mitéi-
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toinnin jilkeen lddkkeen aiempi lddkemairdys tulisi voimaan sellaisena kuin se on ollut mita-
tointihetkelld. Siten, jos lddkemaardykselld olisi toimitettavaa ladkettd ja lddkemadriys olisi voi-
massa, silld voisi toimittaa apteekista lddkemaardyksen mukaan ladketta.

Pykilan 3 momentissa ladkeméadrdyksen uudistamista ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd uusi
ladkemadrdys péattdisi aiemman ldikemiédrayksen voimassaolon. Tdma mahdollistaisi sen, etté
kustakin potilaalle madrétystd lafkkeestd olisi voimassa vain yksi lddkemadrdys. Momentissa
ehdotetaan my®os, ettd terveydenhuollon toimintayksikkd muutettaisiin terveydenhuollon palve-
lunantajaksi. Momenttiin on tdsmennetty, ettd lddkkeenmadrdéjd voi estdd 1adkemadrdyksen uu-
distamispyynndn tekemisen uudistamisen sijaan.

Pykilidn 4 momentissa esitetddn, ettd 1ddkkeen madrddjan tulisi tallentaa merkinté ladkkeen lo-
pettamisesta reseptikeskukseen. Lopettamismerkinnén avulla voidaan erottaa potilaan kéytossi
olevat ladkkeet ja potilaan kéytdssd aikaisemmin olleet lddkkeet (lopetetut lddkkeet). Lopetta-
mismerkinnin voisi tehdé siirtymdaikana myds palvelunantajan nime&dmai sairaanhoitaja, far-
maseutti tai proviisori tai apteekissa lddkkeen toimittamiseen oikeutettu. Oikeus olisi ainoas-
taan, jos ladkemaardys olisi ilmeisen tarpeeton eika silld olisi kiytossa olevan ladkkeen tunnis-
tetta (ladkemaérdys on tallennettu ”vanhalla rakenteella” ennen valtakunnallisen 14ékityslistan
kayttoonottoa ja se ei liittyisi kdytossd olevaan lddkkeeseen).

Ladkkeen lopettamisen kirjaaminen on edellytys ajantasaisen ladkityslistan ylldpidolle. Ladk-
keen kayton lopettamismerkintd vahentdisi epaselvia tilanteita esimerkiksi 1adkkeen toimittami-
sen yhteydessi. Lisdksi menettelytapa parantaisi ladkitysturvallisuutta ja selkeyttiisi kokonais-
ladkityksen hallintaa. Nykyisin tieto 1ddkkeen lopettamisesta tallennetaan ainoastaan potilasker-
tomukseen, koska reseptikeskukseen tieto voidaan tallentaa ainoastaan mititdimalla 1d8dkemaa-
rdys tai asettamalla uudistamiskielto. Namai eivit varsinaisesti ole tarkoitettu ladkkeen lopetta-
misen kirjaamiseen. Erillinen lopettamismerkinti, joka pdittdd samalla lddkemdirdyksen voi-
massaolon, on selkedsti ymmarrettdva ja helppo tapa yllapitda tiedot ajantasaisina valtakunnal-
lisella ladkityslistalla.

Lopettamismerkintdi ei kuitenkaan kdytettéisi tilanteissa, joissa laédke tilapdisesti halutaan tau-
ottaa tai keskeyttid. Néissi tilanteissa tieto tauotuksesta tallennetaan reseptikeskukseen Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksen maédrittelyjen mukaisesti annostustietojen avulla.

11 §. Apteekin tiedonsaantioikeus. Esityksessd ehdotetaan, apteekilla olisi oikeus saada resep-
tikeskuksesta tiedot valtakunnallisesta l4dkityslistasta tai potilaan kayttoon médratyistd 144k-
keistd ja niihin liittyvistd merkinnoistid. Koska valtakunnallinen 1aékityslista otetaan kdyttoon
vasta siirtymaajan jilkeen, tulee apteekin saada siirtymdaikana tiedot 1adkeméaarayksisté ja nii-
hin liittyvistd merkinndistd, joihin l4ékityslista tulisi perustumaan. Tiedonsaantioikeus edellyt-
taisi potilaan tai hdnen puolestaan toimivan pyyntod. Pykdldstd poistettaisiin vaatimus, ettd
pyynto pitéisi esittdd suullisesti. Potilas tai hédnen puolestaan toimiva henkild voisivat esittdd
pyynnon myos muulla tavoin. Oleellista olisi, ettd tietojen késittely perustuisi asiakkaan pyyn-
toon.

Apteekin tiedonsaantioikeutta ehdotetaan muutettavaksi siten, etti apteekilla olisi oikeus saada
tiedot valtakunnallisesta lddkityslistasta tai vastaavat tiedot potilaan kayttoon maaratyista 1a4k-
keistd jokaisen lddkkeen toimituksen yhteydessd. Pykéldn ensimmaéisestd momentista kumot-
taisiin kohdat 1-3. Apteekilla on myds velvollisuus osaltaan huolehtia lddkehoidon turvallisuu-
desta, eikd tdimé ole mahdollista ilman, ettd apteekki saa tarvittavat tiedot. Se, etté apteekilla on
nékyvyys ladkettd toimittaessaan myds muihin asiakkaan kéytdssé oleviin, antaa apteekin far-
maseuttiselle henkildstolle mahdollisuuden yksilollisempédn ladkeneuvontaan ja edistéd néin
rationaalisen lddkehoidon toteuttamista.
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Samoin vadrinkidytettavien lddkkeiden osalta laajempi tiedonsaantioikeus helpottaisi lddkkeiden
kayton kontrollointia ei-korvattavien pkv-lddkkeiden sekd pkv- ja huumausaineldékkeisiin kuu-
lumattomien valmisteiden kohdalla. Lisdksi asiakas pyytdd usein tietyn vaivan ladkkeitd ja nii-
den ladkkeiden ladkemaidrdykset saattavat olla vanhentuneita. Talloin ladkityslistan mukainen
kéyttoon maarattyjen ladkkeiden ndkeminen helpottaa tilanteen selvittdmisté.

Pykélén 3 momentissa apteekin tiedonsaantioikeuden kohde muutettaisiin tallennetuista laédke-
madrdyksistd valtakunnalliseen ladkityslistaan tai reseptikeskukseen tallennetuista potilaan
kayttoon madrityiksi lddkkeiksi. Apteekkien tiedonsaantioikeutta ladkitystd koskevan tiedon
osalta yhdenmukaistettaisiin terveydenhuollon palvelunantajien kanssa. Muutoksella varmistet-
taisiin apteekille tarpeellinen tiedonsaanti potilaalla kéytdssé olevista ladkkeisté ja niihin liitty-
vistd lddkemadrayksista.

12 §. Lddkemdidrdyksen toimittaminen. Esityksessd tdsmennetdén, ettd lddkkeen ostajalle saa-
taisiin antaa kooste, jossa saa potilaan suostumuksella olla tiedot potilaan valtakunnallisesta
ladkityslistasta tai vastaavat tiedot ladkemadrayksistd. Selvityksestd potilas pystyisi ndkemain
kaytossddn olevan ajantasaisen ladkityksen seké ladkkeistd laaditut l1adkemaaraykset. Selvityk-
sessd voisi pyynnostd olla tiedot myos lopetetuista ladkkeistd. Selvityksen antaminen edellyt-
tdisi edelleen potilaan suostumusta.

Pykélén 3 momenttiin liséttdisiin viittaus lain 7 §:n 2 momenttiin, jossa sdddetdén ammattioi-
keuden ja sen mahdollisten rajoitusten tarkistamisesta.

13 §. Potilaan oikeus mddrdtd tietojen luovuttamisesta. Pykilan 1 momenttia muutettaisiin niin,
ettd siind kéytettdisiin valtakunnallisen ladkityslistan kisitettd lddkemadrdysten ja niihin liitty-
vien merkintdjen sijasta. Lisdksi 1 momentin kielto-oikeutta ehdotetaan muutettavaksi siten,
ettd potilas saisi kieltdd hinelle maérattyyn ladkkeeseen liittyvien tietojen luovuttamisen tervey-
denhuollon ja sosiaalihuollon palvelunantajille ja ladkkeen mairéasjélle potilaan terveyden- ja
sairaanhoidon jérjestdmiseksi ja toteuttamiseksi. Kiellon olisi kohdistuttava lddkkeeseen liitty-
viin tietoihin lddkemaidrayksen sijasta, koska ladkemadraykset jarjestaytyisivat reseptikeskuk-
sessa perdkkiin jatkumoon. Kielto olisi voitava kohdistaa myds aikaisemmin maéréttyyn ladke-
madrdykseen, jossa ei ole kdytdssi olevan ladkkeen tunnistetta ja joka ei kuulu jatkumoon. Laa-
kemairdykseen kohdistuva kielto ei olisi riittdvé, koska potilaan aikaisemmat ladkemaéraykset
jaisivit nakyviin reseptikeskukseen. Vastaava muutos ladkemaidrayksestd potilaalle madrittyyn
ladkkeeseen liittyviin tietoihin tehtdisiin pykildn 3 momenttiin. Pykéldn 1 momenttiin ehdote-
taan lisdttavaksi viittaus asiakastietolain 58 §:44n, joissa sdddettdisiin kiellon antamisesta ja pe-
ruuttamisesta.

Koska 13 §:n 4 momenttia ehdotetaan muutettavaksi kokonaisuudessaan, samassa yhteydessi
esitetddn momentin kohtien numeroinnin muuttamista. Palvelunantajan tiedonsaantioikeudesta
potilaan kiellosta huolimatta sdddetddn voimassa olevan momentin 4 a kohdassa, jota ehdote-
taan siirrettdviksi uudeksi 5 kohdaksi. Téstd muutoksesta johtuen momentin jaljempéné olevien
kohtien numerointi muuttuu my6s kohtien 6 ja 7 osalta. Niitd ehdotetaan uusiksi 7 ja 8 kohdiksi.

Pykélén 3 viittaus potilaslain 9 §:n 2 momentista muutettaisiin asiakastietolain 51 §:44n, jossa
saddettdisiin tilanteista, joissa alaikdiselld on oikeus kayttaa kielto-oikeutta.

Pykéldan 4 momentin 2 kohdassa sdddettdisiin pkv- ja huumausaineladkkeisiin liittyvistd mer-

kinndistd toimitustietojen sijasta. Pykédldn 3 kohdassa toimintayksikké muutettaisiin palvelun-
antajaksi.
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Pykélén 4 momentin 4 kohtaan liséttéisiin ’sekd 5 a §:n perusteella sairaanhoitajan, farmaseutin
tai proviisorin reseptikeskukseen tallentamista”, jotta ladkkeen maéradja saisi tiedon hoitosuh-
teesta riippumatta niistd lddkemaardyksistddn, joihin sairaanhoitaja, farmaseutti tai proviisori
olisi kirjannut annostusohjeen muutoksia.

Pykélén 4 momentin ehdotettuun kohtaan 6 on lisiksi tehty kielellinen tdsmennys.

Pykélédn 5 ja 6 momentti ehdotetaan kumottavaksi. Kéyttdoikeudesta asiakastietoon seké poti-
lastietojen saamisesta hyvinvointisovelluksen kautta sdddetddn esitettivissé asiakastietolaissa.

14 §. Kieltoasiakirja. Pykédldan 1 momenttiin ehdotetaan viittausta asiakastietolain 58 §:n 3 mo-
menttiin, jossa sdddettdisiin kieltoasiakirjasta. Pykdldn 1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd kiellon kohteena olisi 14dkeméaarayksen liséksi potilaalle maératty ladke. Pykalassa
sdddettdisiin lisdksi siité, ettd tulosteessa olisi luetteloitava ladkemaaraykset ja ladkkeet, joista
ei saa luovuttaa tietoja seka tieto tehdyn kiellon merkityksestd. Muilta osin pykéld ehdotetaan
kumottavaksi.

16 §. Potilaan tiedonsaantioikeus ja reseptikeskuksessa olevien virheellisten tietojen oikaise-
minen. Pykédld ehdotetaan kumottavaksi. Potilaan oikeudesta tutustua itsedén koskeviin tietoihin
ja tietojen oikaisusta sdddetdén tietosuoja-asetuksessa. Potilaan oikeudesta saada lokitietojen
perusteella tiedot hdnen tietojensa késittelystd sdddetddn esitettédvissa asiakastietolaissa.

16 a §. Tahdonilmaisupalvelu. Pykala ehdotetaan kumottavaksi asiakastietolain kanssa paallek-
kéisena.

17 §. Kansalaisen kéyttoliittymd. Pykéla ehdotetaan kumottavaksi asiakastietolain kanssa péél-
lekkéisend.

19 §. Tietojen sdilyttiminen. Pykila ehdotetaan kumottavaksi.

20 §. Sdhkoisen lddkemddrdyksen tietotekninen toteutus. Pykéld ehdotetaan kumottavaksi asia-
kastietolain kanssa pééllekkdisena.

22 a §. Tietojdrjestelmien ja ohjelmistojen hyviksyntd ja kdyttoonotto. Pykéla ehdotetaan ku-
mottavaksi asiakastietolain kanssa paallekkdisena.

22 b §. Tietoturvasuunnitelma. Pykild ehdotetaan kumottavaksi asiakastietolain kanssa paal-
lekkéisend.

23 §. Sosiaali- ja terveydenhuollossa luovutettavat lddkkeet. Pykélan 2 momentti ehdotetaan
kumottavaksi.

24 §. Ohjaus, seuranta ja valvonta. Pykéldn 1 momentista poistettaisiin maininta Digi- ja vées-
totietoviraston hoitaman varmennepalvelun ohjauksen kuulumisesta sosiaali- ja terveysminis-
terion ja valtiovarainministerion vastuulle yhteisesti. Muutos vastaa asiakastietolakiin ehdotet-
tua muutosta. Pykélan 5 momentti ehdotetaan kumottavaksi.

25 §. Maksut. Pykidld ehdotetaan kumottavaksi asiakastietolain kanssa pééllekkéisena.

26 §. Rangaistus- ja viittaussddnnékset. Pykélén otsikointia ehdotetaan muutettavan siten, etté
se olisi jatkossa Rangaistussdénnokset.
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7.5 Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosti annetun lain 11 ja 55 §:n muutta-
misesta

11 §. Organisaatioiden vastuut palveluista. Pykildn 1 momentin 2 kohtaan tehtéisiin lakitekni-
nen muutos, jossa lain nimi ja sédddsnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen kasittelystd annettavaa lakia.

55 §. Merkittiviin kliinisiin [6ydoksiin perustuvat oikeudet, velvoitteet ja toimenpiteet. Pykdlan
5 momentti pdivitettdisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késit-
telysté annettavaa lakia.

7.6 Laki kliinisesti lidiketutkimuksesta annetun lain 2 ja 34 §:n muuttamisesta

2 §. Pykéldn 2 momenttiin tehtéisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja sdiddésnumero muutet-
taisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettavaa la-
kia, jaljempana asiakastietolaki.

34 §. Potilasta koskevien tietojen kdiytto tutkimuksessa. Pykdlan 1 momentissa olisi viittaus asia-
kastietolakiin, jonka 61 §:ssé sdddetéén tiedonsaantioikeudesta terveydenhuollon palvelunanta-
janpotilastietoihin kliinisen ladketutkimuksen toteuttamista varten. Palvelunantajalla tarkoite-
taan julkista ja yksityistd organisaatiota, joka jérjestdd ja toteuttaa terveyspalveluja, esimerkiksi
hyvinvointialuetta.

Pykélén 2 momentin mukaan kliinisen ladketutkimuksen toimeksiantajalla, hinen edustajallaan,
tutkijalla ja tutkimusryhmén seké tutkimusta valvovan viranomaisen tai tutkimuksen perusteella
myyntilupaa myontdvén viranomaisen jésenelld olisi salassapitosddnndsten estimadtté ja sen es-
tdmattd, mitd sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetussa laissa (552/2019 sdi-
detdén, oikeus saada Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta potilasta koskevat tiedot, jos tiedot
ovat valttdmattomia tutkimukseen liittyvén tehtdvén tai velvoitteen hoitamiseksi. Potilasta kos-
kevat tiedot olisivat Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 5 §:n 1 mo-
mentin 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja.

Pykélén 3 momentin mukaan 1 ja 2 momentissa tarkoitettujen potilasta koskevien tietojen ka-
sittelyssd kdytettavien tietojarjestelmien tulisi tayttdd tietoturvavaatimukset, joista sdddetddn
ladketutkimusasetuksessa ja seka tietosuoja-asetuksessa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus antaisi tarkempia méérdyksid tietoturvavaatimuksista. Kliinisestd lddketutkimuksesta
annetun lain 26 §:n mukaisesti Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus vastaa kliinisten 1d4-
ketutkimuksen ohjauksesta ja valvonnasta, joten miardyksen antaminen tietojarjestelmien tie-
toturvallisuutta koskevista vaatimuksista olisi yksi keino sen valvontaan liittyvien tehtidvien to-
teuttamiseksi.

7.7 Laki ldéiketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain 21 ¢ §:n muuttamisesta

21 ¢ §. Potilasasiakirjoihin sisdltyvien tietojen kdytto tutkimuksessa. Lain 21 ¢ §:n otsikko muu-
tettaisiin kuvaamaan sité, ettd pykéldssa sddnnellddn potilasta koskevien tietojen kayttod tutki-
muksessa, ei vain potilasasiakirjoihin sisdltyvien tietojen kayttod. Uusi otsikko olisi potilasta
koskevien tietojen kaytto tutkimuksessa. 1 momentissa olisi viittaus sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakastietojen kisittelystd annettavaan lakiin, jonka 61 §:ssd sdddetddn palvelunantajan oi-
keudesta luovuttaa potilastietoja lddketieteelliseen tutkimukseen.
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Pykélén 2 momentti olisi informatiivinen, ja sen mukaan palvelunantajalta saatujen potilastie-
tojen késittelyssé kéytettdvien tietojirjestelmien tulisi tdyttad tietosuoja-asetuksen mukaiset tie-
toturvavaatimukset.

Pykélan 3-5 momentti kumottaisiin, koska niiden siséltdma saéntely sisdltyisi uuteen sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelysti annettavaan lakiin

7.8 Laki Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta

2 §. Tehtdvdt. Pykdlan 1 momentin 4 b kohtaa tdydennettdisiin siten, ettd Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelyéd koskeviin tehtéviin li-
sdttdisiin maininta tietorakenteiden yhteensovittamisesta. Liséksi uudeksi asiakastietojen késit-
telyyn liittyvaksi tehtdviksi esitetdéin valtakunnallisiin tietojérjestelméipalveluihin tallennetta-
vien tietojen ja tietorakenteiden oikeellisuuden seurantaa yhteistydssd Kansaneldkelaitoksen
kanssa. Siten laitos voisi tehtdvassdan hyodyntdd Kansaneldkelaitoksen toteuttamaa tietojen ka-
sittelyd, mikd mahdollistaisi tiedon laadun ja oikeellisuuden varmistamiseen liittyvien tehtidvien
tehokkaan toteuttamisen ja paillekkaisten ratkaisujen valttdmisen. Uusi tehtdva on tarpeen, jotta
valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin tallennettavien tietojen ja tietorakenteiden yhteen-
toimivuuden varmistamiseen saadaan uusia keinoja, jotta tietoja on mahdollista késitelld eri
kéyttotarkoituksissa, joihin niitd lain mukaan saa kéyttdd. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
voisi toteuttaa tehtdvaa ja kehittid siihen liittyvid menettelyja resurssiensa puitteissa. Keskeinen
kéyttotarkoitus on Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen vastuulle kuuluvien tiedonkeruiden to-
teuttaminen, joissa tavoitteena on hyddyntid valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin tal-
lennettuja tietoja erillisten tiedonkeruiden sijasta. Lisdksi tietojen ja tietorakenteiden oikeelli-
suus, samoin kuin laatu ja kattavuus, on edellytyksené tietojen hyddyntdmiselle sosiaali- ja ter-
veystietojen toissijaisesta kiytostd annetun lain (552/2019), jéljempéni toisiolaki, mukaisissa
kayttotarkoituksissa.

5 §. Oikeus saada ja kdsitelld tietoja. Pykdlan 1 momenttiin esitetddn lisdttdvaksi 2 §:n 1 mo-
mentin 4 b kohta, johon liittyen tehtdvien hoitamiseksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella
olisi oikeus saada maksutta ja salassapitovelvoitteiden sekd muiden tietojen kayttod koskevien
rajoitteiden estdmattd viestod koskevia vélttdméattomid tietoja. Siten laitoksella olisi oikeus
saada késitelld valttiméattomié tietoja, jotka liittyvét sille esitettdvién tietojen ja tietorakenteiden
oikeellisuuden seurantaan.

Pykildn 1 momenttiin lisdttdisiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tiedonsaantioikeuksia
niin, ettd ne mahdollistaisivat hyvinvointialueiden valmiuteen, varautumiseen ja tilannekuvaan
liittyvien tietojen kerddmisen. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos kokoaisi ja valittdisi kyseiset
tiedot valtionhallinnon kéyttoon. Sosiaali- ja terveydenhuollon valmiudesta, valmiussuunnitte-
lusta ja tilannekuvasta on sédéddetty sosiaalihuoltolain (136/2021) ja terveydenhuoltolain
(135/2021) muutoksilla, joissa sosiaalihuollosta vastaavia viranomaisia ja sairaanhoitopiireja
on velvoitettu kokoamaan ja vilittimaan valmiutta kuvaavaa tilannekuvaa sosiaali- ja tervey-
denhuollosta. Lisdksi lain sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestamisestd (612/2021) 7 luvussa
sdddetddn hyvinvointialueiden ja yhteisty6alueiden valmiuteen, varautumiseen ja tilannekuvaan
liittyvista tehtivista.

Sosiaali- ja terveysministerio ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ovat teettdneet esiselvityksen
sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnallisen tilannekuvan ja valmiussuunnittelun jatkokehit-
tamisestd (https:/www.julkari.fi/handle/10024/143217). Sen pohjalta tehtyjen johtopdatdsten
mukaisesti toteutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujérjestelmén ja THL:n yhteista ky-
vykkyyttd tuottaa valtakunnallista tilannekuvaa pysyvirakenteisena ja héiridtilanteiden enna-

161


https://www.julkari.fi/handle/10024/143217

kointiin kykenevéni. Alueellisten tietojen lisdksi THL kokoaisi tiedot my6s muilta viranomai-
silta. Esityksen mukaisilla lisdyksilld tiedonsaantioikeuksiin varmistettaisiin Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen tiedonsaanti palvelujirjestelmin toiminnan lisdksi myds materiaalisesta
valmiudesta ja lddkehuollon tilannekuvasta. Esitykselld tuettaisiin Covid 19-pandemian tilan-
nekuvan kokoamiseksi kédynnistettyjen kdytdntéjen vakiinnuttamista ja laajentamista koske-
maan kaikkia keskeisié sosiaali- ja terveydenhuoltoa koskevia hiiridtilanteita.

Pykélén 1 momentin 1 kohtaan liséttiisiin uutena tiedonsaantioikeutena tilannekuvaa koskevat
tiedot. Pykdldan 1 momentin 1 kohdan k alakohtaa muutettaisiin niin, ettd se mahdollistaisi tie-
tojen kerddmisen myds terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista pelkén tuoteturvallisuuden li-
séksi. Kohtaan liséttdisiin o alakohta, joka mahdollistaisi tiedonkeruun varautumiseen kéyte-
tyistd resursseista.

Pykélén 1 momentin 2 kohdan alakohtaan b tehtdisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja sda-
désnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késit-
telysté annettavaa lakia.

Pykéldn 1 momenttiin ehdotetaan lisdttavéksi uusi 6 kohta, jonka perusteella Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksella olisi oikeus saada hitdkeskustoiminnasta annetun lain (692/2010) 17 §:n
mukaisia, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen lakisééteisten tehtidvien kannalta valttimattomét
ensihoitoa ja sosiaalipdivystystd koskevat hétikeskustietojarjestelmdin tallennetut hilytys-, re-
surssi- ja tehtdvatiedot. Tiedonsaantioikeus sisdltdisi hiatdkeskuslain 17 §:n 1 momentin 1 koh-
dan mukaiset ensihoidon ja sosiaalipdivystyksen tehtévié suorittaviin yksikoihin liittyvét tiedot,
2 kohdan mukaiset ilmoituksen tekoaikaa ja —tapaa koskevat tiedot, 4 kohdan mukaiset ensihoi-
don ja sosiaalipdivystyksen tehtévin tai toimenpiteen vastaanottaneen yksikon tiedot aikoineen,
5 kohdan mukaiset ensihoidon ja sosiaalipdivystyksen tehtdvdin tai toimenpiteeseen liittyvin
henkilon tiedot, liityntéd asiaan ja kohteen yksildintitiedot sijainti- tai paikkatietoineen seké 6
kohdan mukaiset ensihoidon ja sosiaalipdivystyksen tehtdvaa tai toimenpiteitd koskevat tiedot
sekd tehtdvin késittelyyn liittyvét riskinarvion tiedot.

Voimassa olevan pykélidn 1 momentin johdantokappaleen mukaisesti tietojen on oltava valtti-
méittomid Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen lakisditeisten tehtdvien kannalta. Kyseiset laki-
sadteiset tehtdvit liittyvit vdeston hyvinvoinnin ja terveyden sekd niihin vaikuttavien tekijoiden
ja liittyvien ongelmien tutkimiseen ja seurantaan sekd hyvinvoinnin ja terveyden edistdmisen
toimenpiteiden kehittdmiseen ja edistimiseen, sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnan tutkimi-
seen, seurantaan, arviointiin ja kehittdmiseen ja alan tutkimuksen harjoittamiseen, alan tiedos-
tojen ja rekisterien yllépitdmiseen ja tehtivdalueen tietoperustasta huolehtimiseen seké alan laa-
turekisterien yllapitdmiseen.

Lain 5 ¢ §:n mukaan rekisterinpitéjélld, jonka rekisteritietoja Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
sen tiedonsaantioikeus koskee, on velvollisuus luovuttaa laitokselle 5 §:ssd tarkoitetut tiedot
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tekemén paitoksen mukaisesti. Pddtokseen saa vaatia oi-
kaisua hallintolain (434/2003) mukaisesti, ja oikaisuvaatimukseen annetusta paitoksesté saa va-
littaa hallinto-oikeuteen. Myos tietosuojavaltuutetulla on oikeus vaatia oikaisua ja hakea muu-
tosta paidtokseen. Lain 5 d §:n mukaisesti laitoksella on velvoite neuvotella tiedonantajia edus-
tavia organisaatioiden kanssa ja kuulla tietosuojavaltuutettua ennen tiedonantovelvollisuutta
koskevan péitoksen tekemisestd, kun kyse on uudesta tiedonkeruusta tai olemassa olevan tie-
donkeruun merkittavastd muutoksesta tai laajentamisesta. Neuvottelussa arvioidaan keréttavien
tietojen tarpeellisuutta, tietosiséltdjé ja niiden muutoksia seké tietojen kerddmistapaa ja tunnis-
tetietojen tarpeellisuutta.
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Siten Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen olisi neuvoteltava Hétékeskuslaitoksen kanssa ja
kuultava tietosuojavaltuutettua ennen ehdotettavaa tiedonkeruuta koskevan paatdksen tekemisti
ja tiedonkeruun aloittamista. Liséksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen olisi tehtdva 5 ¢ §:n
mukainen paétds tiedonkeruun aloittamisesta.

Voimassa oleva laki hitédkeskustoiminnasta (692/2010) mahdollistaa hétékeskustietojérjestel-
méssd olevien tietojen luovuttamisen sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen toisiokdyttodn vain
sosiaali- ja terveysministeriolle toiminnan suunnittelu- ja kehittdmistehtdvia seké valvontateh-
tavid varten. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen lakisdéteiset tehtévit edellyttivét kuitenkin
kattavaa tietopohjaa myds ensihoidon ja sosiaalipdivystyksen halytys-, tehtdva- ja resurssitie-
doista. Ensihoidon ja sosiaalipdivystyksen organisaatiota ja yksikkdja koskevat tiedot ovat tar-
peen esimerkiksi ensihoitokapasiteetin ja saavutettavuuden seurannan osalta. Hitdkeskustieto-
jarjestelméssa oleva tieto sosiaalipdivystyksen ja ensihoitopalvelun resursseista, hilytyksista ja
tehtivistd on keskeisté tietoa sosiaali- ja terveyspalveluiden saatavuudesta ja saavutettavuu-
desta. Ensihoitopalvelun tieto on vélttdmétontd esimerkiksi ensihoidon palvelutasopédtosten
analysointiin ja palvelutasomekanismien kehittdmiseen seké sosiaali- ja terveydenhuollon pal-
velujirjestelmén arviointiin ja sitid koskevan tiedon tuottamiseen. Kun ensihoitoa koskevat re-
surssi-, tehtdva- ja hilytystiedot saataisiin yhdistettya potilaiden jatkohoitoa koskeviin tietoihin,
on mahdollista tuottaa tehtdvétietojen ja tehtdvien tavoittamisaikojen lisdksi vélttimatonta tie-
toa my0s palveluketjujen toimivuudesta ja vaikuttavuudesta esimerkiksi potilaiden saaman ter-
veyshyddyn ndkdkulmasta. Siten yhdistdmalla hatikeskustietojérjestelméén tallennettuja hatiil-
moituksia ja ensihoidon yksikditd koskevia tietoja potilasasiakirjojen potilastietoihin, saadaan
tuotettua tietoa terveyspalvelujen vaikuttavuudesta niissé tilanteissa, joissa potilas on ohjautu-
nut ensihoitoon hitidkeskukseen tehdyn ilmoituksen perusteella. Sen sijaan esimerkiksi tietoja
hatiilmoituksen tekijista tai hatdilmoituksen vastaanottaneesta henkilosta ei voida pitdd valtta-
mittomind Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen lakisditeisten tehtévien kannalta, joten tiedon-
saantioikeus ei koske kyseisid tietoja. Tiedonsaantioikeus koskisi vain ensihoitoon ja sosiaali-
paivystykseen liittyvid tietoja, joten moniviranomaistehtivissd esimerkiksi poliisin riskiarviota
ei olisi oikeus saada.

5 a§. Tietojen luovuttaminen. Pykélidn 1 momenttiin liséttéisi sosiaali- ja terveystietojen toissi-
jaisesta kdytostd annetun lain (552/2019) lyhyeksi muodoksi toisiolaki.

Pykéldn 2 momentissa sdddettdisiin, ettd Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voisi toisiolain estéi-
mattd luovuttaa 5 §:n 1 momentin nojalla kerddmidén hoitoilmoitusrekisteriin ja perustervey-
denhuollon avohoidon hoitoilmoitusrekisteriin sisiltyvia tietoja kliinisen 1ddketutkimuksen to-
teuttamista varten siten kuin kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021, lidketutki-
muslaki) 34 §:n 2 momentissa sédddetddn. Lisdksi momentissa sdddettdisiin tietojen luovuttami-
selle edellytyksistd, joita olisivat lddketutkimuslain 11 §:ssé tarkoitettu kliinisté 1adketutkimusta
koskeva pditds, ja ettd tutkittava ja tai hinen laillinen edustajansa on antanut suostumuksensa
osallistua tutkimukseen siten kuin ladketutkimuslaissa sdddetdén. Kuitenkin jos kyse olisi ihmi-
sille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistd ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoa-
misesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 536/2014 eli ladketutki-
musasetuksen 35 artiklassa tarkoitetusta hatitilanteessa suoritettavasta tutkimuksesta, potilas-
tietoja olisi oikeus saada ja kisitelld, jos 35 artiklassa sdddetyt edellytykset tutkimuksen suorit-
tamiselle tayttyvat.

Muutos olisi tarpeen, jotta Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen sosiaali- ja terveydenhuollon
organisaatioilta kerddamiéd, hoitoilmoitusrekistereihin siséltyvid tietoja voitaisiin luovuttaa kay-
tettdviksi Suomessa tehtdvisséd merkittdvasséd ladketutkimuksessa. Tiedot tdydentéisivit poti-
lastietoja, joita kliinisen l4dketutkimuksen toteuttamiseksi voi saada suoraan terveydenhuollon
organisaatioilta. Ladketutkimusasetus edellyttdd mahdollisuutta ldhettdd ladketutkimuksessa
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kéytettavit tiedot tutkimuksen toimeksiantajalle, mité toisiolaki ja sen vaatimukset tietoturval-
lisesta kayttoymparistostd ei mahdollista.

Pykilan 3 momenttia muutettaisiin niin, ettd Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voisi antaa tiedot
takaisin aineiston alkuperéiselle rekisterinpitéjélle tietojen toimittajan liséksi.

5 ¢ §. Tiedonantovelvollisuus ja pdctos tietojen kerddmisestd. Pykdldan 1 momenttiin lisittdisiin,
ettd rekisterinpitdjdlld ei olisi velvoitetta toimittaa Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle erik-
seen sellaisia tietoja, jotka Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voisi saada valtakunnallisista tie-
tojarjestelmapalveluista. Muutoksella edistetddn valtakunnallisten tietojarjestelmipalvelujen
hyodyntédmistd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tiedonkeruissa ja vihennetdan sosiaali- ja
terveydenhuollon julkisten ja yksityisten palvelunjérjestdjien ja palveluntuottajien tietojen toi-
mittamiseen liittyvia taakkaa. Myds sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildéiden asiakas-
tietojen kirjaamiseen liittyvad taakkaa voidaan vdhentdd, kun Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
hyodyntdisi valtakunnallisia tietojérjestelmépalveluita mahdollisimman kattavasti.

5j §. Tiedonkeruu valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalvelujen avulla. Lakiin ehdotetaan lisit-
tavaksi uusi pykald, jonka mukaisesti Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen olisi toteutettava 5
§:n 1 momentin 1 kohdan mukainen tiedonsaantioikeutensa sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietojen kisittelystd annettavan lain 65 §:ssé tarkoitettujen valtakunnallisten tietojarjestelma-
palvelujen avulla, silloin kun kyse on 2 §:n 1-3, 4 ja 4 d kohdissa tarkoitettujen tehtivien hoita-
mista varten kerattavistd tiedoista. Velvoite koskisi siten tietoja, joiden kerddminen liittyy va-
eston hyvinvoinnin ja terveyden seka niihin liittyvien tekijoiden tutkimiseen ja seurantaan (1),
sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnan tutkimukseen, seurantaan, arvioimiseen ja kehittdmi-
seen (2), alan tutkimuksen harjoittamiseen (3) alan tiedostojen ja rekisterien ylldpitdmiseen sekd
laitoksen tehtdvdalueen tietoperustasta ja sen hyddyntédmisestd huolehtimiseen (4) seka laature-
kistereiden ylldpitdmiseen (4 d). Tiedonkeruut voisivat siten liittyd sekd sddnnollisiin tiedonke-
ruisiin ettd yksittdisiin tietotarpeisiin. Ainoastaan silloin, jos tiedot eivét olisi saatavilla valta-
kunnallisista tietojérjestelméapalveluista, tiedot voisi kerdtd muulla tavoin.

Pykéldn 1 momentissa sdéddettiisiin Terveyden ja hyvinvoinnin velvoitteesta toteuttaa tiedon-
keruunsa valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen avulla. 2 momentin mukaan Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen olisi sovitettava yhteen tilasto- ja rekisteritoiminnassa késittelemiensa
tietojen tietorakenteen valtakunnallisiin tietojarjestelmipalveluissa kdytettdvien asiakastietoja
siséltdvien asiakirjojen tietorakenteiden kanssa. Yhdenmukaiset tietorakenteet mahdollistavat
tiedonkeruiden toteuttamisen valtakunnallisista tietojarjestelmépalveluista.

Pykélén toimeenpanoa varten voimaantulosdénnokseen sisiltyisi méérdaika, jonka mukaisesti
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tulisi toteuttaa uuden 5 j §:n mukainen valtakunnallisten
tietojarjestelmipalvelujen hyddyntdmistd tiedonkeruissaan. 5 j §:n 1 momentin mukainen tie-
donkeruiden toteuttaminen valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista tulisi toteuttaa viimeis-
tadan 31.12.2029 mennessa. Nykyisten erillisten tiedonkeruiden toteuttaminen valtakunnallisten
tietojérjestelméipalvelujen avulla edellyttdd riittavén pitkda siirtyméaikaa. Siirtyméaika mahdol-
listaa sekd nykyisissé tiedonkeruissa kaytettidvien tietorakenteiden méaérittelyjen yhteensovitta-
misen eli harmonisoinnin, joka on Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen vastuulla, ettd tarvitta-
vien muutosten toteuttamisen sosiaali- ja terveysalan palveluja jérjestdvien ja tuottavien orga-
nisaatioiden kdyttdmiin tietojarjestelmiin ja uusien tietojarjestelméversioiden kayttoonotot. Tie-
torakenteiden harmonisoinnissa on mahdollistettava iteratiivista kehittdmisti, eli siirtyméajan
tulee mahdollistaa méérittelyjen kokeilu ja edelleen kehittdiminen kokemusten perusteella. Toi-
saalta harmonisoinnissa olisi edettéiva ripedsti, jotta esimerkiksi sosiaali- ja terveydenhuollossa
kéyttoonotettaviin uusiin tietojarjestelmiin ei tarvitsisi toteuttaa siirtymékaudelle padllekkéisia
tiedonkeruita. Lisdksi siirtyméajan tulee mahdollistaa pdillekkdinen tiedonkeruu tarvittavan
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ajan (arviolta kaksi vuotta), jotta laitos voi validoida valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelu-
jen kautta saatavan tiedon laadun ja siten varmistaa tiedonkeruun jatkuvuuden ja turvallisen
siirtymédn kdyttdméén valtakunnallisia tietojérjestelmépalveluja tiedon l&hteen. Mahdolliset uu-
det tiedonkeruut tulisi 1dhtokohtaisesti pyrkid toteuttamaan valtakunnallisten tietojérjestelma-
palvelujen avulla.

7.9 Laki Kansanelikelaitoksesta annetun lain 12 e §:n muuttamisesta

12 e §. Palvelurahasto. Pykdlan 1 momenttiin lisdttiisiin sosiaali- ja terveystietojen toissijai-
sesta kaytostd annettu laki (552/2019) sekéd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain
(668/2008) 5 § saddoksind, joihin perustustuvista valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin
liittyvistd velvoitteista aiheutuvia Kansanelédkelaitoksen kustannuksia voitaisiin maksaa palve-
lurahastosta. Lisdksi palvelurahastosta voitaisiin maksaa myos muiden lakien perusteella aiheu-
tuvien vastaavien velvoitteiden kustannuksia. Lahtokohtana olisi, ettd muiden lakien aiheutta-
miin tehtdviin tulisi varata erillinen rahoitus valtion talousarvioon, ja rahoitus voitaisiin kana-
voida valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen kehittdmiseen palvelurahaston kautta. Rahoi-
tusta voitaisiin kuitenkin kanavoida muullakin tavalla, esimerkiksi Kansaneldkelaitoksen toi-
mintamenoista silloin, jos valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin liittyvét tehtavat kytkey-
tyvit muihin Kansanelikelaitoksen tehtiviin.

2 momenttia tdydennettdisiin siten, ettd palvelurahaston rahoitus perustuisi valtion talousar-
viorahoituksen ja valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen kayttdjilta perittdvien kayttomak-
sujen lisdksi valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen yhteentoimivuuden testaukseen osal-
listuvilta tietojarjestelmépalvelujen tuottajilta perittdviin maksuihin.

Lain voimaantulosddnnoksessa todettaisiin, ettd Kansanelikelaitoksessa oleva sosiaali- ja ter-
veydenhuollon valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin liittyvd kéyttdomaisuus siirtyy
osaksi palvelurahastoa esitettdvin lain tullessa voimaan.

7.10 Laki Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain 2 §:n muuttami-
sesta

2 §. Tehtdvdt. Pykélin 1 momentin 1 kohtaan tehtiisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja
sdadosnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ka-
sittelystd annettavaa lakia.

7.11 Laki viestotietojirjestelmésti ja Digi- ja viestotietoviraston varmennepalveluista an-
netun lain 69 §:n muuttamisesta

69 §. Digi- ja vdestotietoviraston tiedonsaanti- ja tarkastusoikeus. Pykdlan 1 momenttiin teh-
tdisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja sdddésnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettavaa lakia.

7.12 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon jéirjestimisesti annetun lain 58 §:n kumoamisesta
58 §. Asiakas- ja potilastietojen rekisterinpito. Pykdlan 1 momenttiin tehtéisiin tekninen muu-
tos, jossa potilaslain, asiakaslain, sosiaalihuollon asiakasasiakirjalain ja asiakastietolain sijasta

viitattaisiin esitettdvain lakiin. Pykdldn 2 momentti kumottaisiin, koska vastaava sdintely sisil-
tyisi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annettavaan lakiin.
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7.13 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon seki pelastustoimen jérjestiimisesti Uudellamaalla
annetun lain 25 §:n muuttamisesta.

25 §. Asiakas- ja potilastietojen rekisterinpito. Pykéldn 3 momenttiin tehtiisiin tekninen muu-
tos, jossa potilaslain, asiakaslain, sosiaalihuollon asiakasasiakirjalain ja asiakastietolain sijasta
viitattaisiin esitettdvaan lakiin.

7.14 Laki tyoterveyshuoltolain 18 ja 21 §:n muuttamisesta

18 §. Salassa pidettivien tietojen luovuttaminen. Pykalaan tehtiisiin tekninen muutos, jossa lain
nimi ja sdddosnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen kisittelystéd annettavaa lakia.

21 §. Tyoterveyshuollon asiakirjojen laatiminen ja sdilyttdminen. Pykaldn 1 momenttiin tehtai-
siin tekninen muutos, jossa lain nimi ja siddosnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali-
jaterveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annettavaa lakia. Pykdldn 2 momentti kumottai-
siin.

7.15 Laki tyotapaturma- ja ammattitautilain 41 §:n muuttamisesta
41 §. Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon ilmoitusvelvollisuus. Pykéldn 1 momenttiin
tehtéisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja sddddsnumero muutettaisiin vastaamaan uutta so-
siaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annettavaa lakia.

7.16 Laki liikkennevakuutuslain 56 §:n muuttamisesta
56 §. Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon ilmoitusvelvollisuus. Pykdldn 1 momenttiin
tehtéisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja sddddsnumero muutettaisiin vastaamaan uutta so-
siaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annettavaa lakia.

7.17 Laki sosiaalihuoltolain 40 ja 41 §:n muuttamisesta
40 §. Ilmoitus muulle viranomaiselle asiakkaan tuen tarpeesta. Pykéldn 3 momenttiin tehtiisiin
tekninen muutos, jossa lain nimi ja sdddésnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettavaa lakia (asiakastietolaki).
41 §. Monialainen yhteistyé. Pykdldn 3 momenttiin tehtdisiin tekninen muutos, jossa tietojen
antamisen ja monialaiseen yhteistyohon liittyvén kirjaamisen osalta viitattaisiin asiakastietola-
kiin asiakaslain sijasta.

7.18 Laki terveydenhuollon ammattihenkildistii annetun lain 16 §:n muuttamisesta
16 §. Potilasasiakirjojen laatiminen ja sdilyttiminen sekd niihin sisdltyvien tietojen salassapito.
Pykéléddn tehtiisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja siddosnumero muutettaisiin vastaamaan
uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annettavaa lakia.

7.19 Laki Vankiterveydenhuollon yksikostid annetun lain 5 ja 6 §:n muuttamisesta
58§. Potilasrekisteri. Pykildén tehtdisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja sddddsnumero muu-

tettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annettavaa
lakia.
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6 §. Potilasrekisterissd olevien tietojen luovuttaminen. Pykdldan tehtdisiin tekninen muutos,
jossa lain nimi ja sdddésnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kasittelystd annettavaa lakia.

7.20 Laki hedelmoéityshoidoista annetun lain 29 §:n muuttamisesta

29 §. Salassapito. Pykéldén tehtdisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja sddddsnumero muu-
tettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annettavaa
lakia.

7.21 Laki siteilylain 122 §:n muuttamisesta

122 §. Kuvantaminen lddkinndlliselld laitteella. Pykélédn 1 momenttiin tehtdisiin tekninen muu-
tos, jossa lain nimi ja sdddosnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakastietojen kisittelystd annettavaa lakia.

7.22 Laki laiva-apteekista annetun lain 9 §:n muuttamisesta

9 §. Lddkepdivdkirja. Pykilan 3 momenttiin tehtdisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja saa-
désnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késit-
telystd annettavaa lakia

7.23 Laki terveydenhuollon jérjestiimisestd puolustusvoimissa annetun lain 9 a §:n muutta-
misesta

9 a §. Pykildn 1 momenttiin tehtéisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja sdddosnumero muu-
tettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annettavaa
lakia.

7.24 Laki henkilotietojen kisittelystii Puolustusvoimissa annetun lain 35 §:n muuttamisesta

35 §. Oikeus saada terveyttd koskevia tietoja. Pykéldn 1 momentin 2 kohtaan tehtéisiin tekninen
muutos, jossa lain nimi ja siddosnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen kasittelystd annettavaa lakia.

7.25 Laki rajavartiolaitoksen hallinnosta annetun lain 32 §:n muuttamisesta

32 §. Sotilasvirassa palvelevan tai sotilasvirkaan pyrkivin potilasasiakirjoihin sisdltyvien ter-
veydellisid rajoituksia koskevien tietojen ilmoittaminen. Pykildn 1 momenttiin tehtdisiin tekni-
nen muutos, jossa lain nimi ja sdddésnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen kisittelystd annettavaa lakia. Rajavartiolaitoksen nimen kieliasu kor-
jattaisiin nykyiseen vakiintuneeseen muotoonsa alkamaan isolla alkukirjaimella. Liséksi mai-
ninta sisdasianministeristd muutetaan muotoon sisdministeri.

7.26 Laki passilain 11 §:n muuttamisesta
11 §. Passin myontiminen alaikdiselle. Pykéldn 3 momenttiin tehtiisiin tekninen muutos, jossa

lain nimi ja sdddésnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietojen késittelystd annettavaa lakia.
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7.27 Laki tulotietojirjestelmisti annetun lain 13 §:n muuttamisesta

13 §. Tiedon kiyttdjien oikeus saada tietoja tulotietojirjestelmdstd. Pykalan 18 ja 19 kohtaan
tehtéisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja sddddsnumero muutettaisiin vastaamaan uutta so-
siaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annettavaa lakia.

7.28 Laki henkilotietojen Kisittelysti Rikosseuraamuslaitoksessa annetun lain muuttami-
sesta

9 §. Sosiaalihuollon tietojen kiisittely. Pykéldn 1 momenttiin ja 2 momentin 1 kohtaan tehtdisiin

tekniset muutokset, jossa lain nimi ja sddddsnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annettavaa lakia sosiaalihuollon asiakkaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain, sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisesté ka-
sittelystd annetun lain ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annetun lain sijasta Pykélén 3 mo-
mentissa viitattaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annetun lain 64
§:n 1 momenttiin sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 20 §:n 1 mo-
mentin sijasta.

14 §. Tietojen kdsittelyyn oikeutetut. Pykdldn 3 momenttiin tehtéisiin tekninen muutos, jossa
lain nimi muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késitte-
lystd annettavaa lakia.

16 §. Oikeus saada tietoja muilta viranomaisilta ja tiedonantovelvollisilta. Pykdlan 2 momentin
johdantokappale péivitetdén vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ké-
sittelystd annettavaa lakia.

31 §. Tietojen tarkistaminen ja poistaminen rekistereistd. Pykdldn 5 momenttiin tehtiisiin tek-
ninen muutos, jossa viitattava laki muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kisittelystd annettavaa lakia sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séh-
koisestd kasittelystd annetun lain ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annetun lain sijasta.

7.29 Laki oikeudenkiymiskaaren 17 luvun 12 §:n muuttamisesta

12 §. Pykéldn 1 momenttiin tehtdisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja sdddésnumero muu-
tettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annettavaa
lakia

7.30 Laki avioliittolain 23 a §:n muuttamisesta

23 a §. Pykilién tehtéisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja sddddsnumero muutettaisiin vas-
taamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annettavaa lakia.

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

11 a §. Lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta pddttdminen huostassapidon aikana. Pykélan
3 momenttiin tehtdisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja siddésnumero muutettaisiin vastaa-
maan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annettavaa lakia.

16 §. Selvityksen hankkiminen hyvinvointialueelta. Pykéldn 5 momenttiin tehtéisiin tekninen
muutos, jossa viittaus sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annettuun lain 18:n 1
momenttiin ja 19 §:48n korjattaisiin viittaukseksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
késittelyd koskevan lain 63 §:n 1 momenttiin, jossa sdddetddn oikeudesta antaa tieto salassa

168



pidettivistd asiakirjasta tuomioistuimelle tai muulle viranomaiselle asiakkaan suostumuksesta
riippumatta.

7.32 Laki lapsen huoltoa ja tapaamisoikeutta koskevan péiitoksen tiytintoonpanosta anne-
tun lain 8 §:n muuttamisesta

8 §. Sovittelun aika, sovittelukertomus ja salassapidettdivd tieto. Pykilan 4 momenttiin tehtéisiin
tekninen muutos, jossa lain nimi ja sdddésnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annettavaa lakia.

7.33 Laki toimivallasta, sovellettavasta laista, toimenpiteiden tunnustamisesta ja tiytin-
toonpanosta sekii yhteistyostii vanhempainvastuuseen ja lasten suojeluun liittyvisséi
asioissa tehdyn yleissopimuksen lainsiidéinnén alaan kuuluvien méiriysten voimaan-
saattamisesta ja sopimuksen soveltamisesta annetun lain 9 §:n muuttamisesta

9 §. Salassa pidettivin tiedon antaminen. Pykéldn 1 momenttiin tehtdisiin tekninen muutos,
jossa lain nimi ja sdddésnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kasittelystd annettavaa lakia.

7.34 Laki nuoren rikoksesta epiillyn tilanteen selvittimisesti annetun lain 9 §:n muuttami-
sesta

9 §. Tiedonsaantioikeus. Pykdlan 2 momenttiin tehtdisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja
sdadosnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ka-
sittelystd annettavaa lakia.

7.35 Laki vanhemmuuslain 11 §:n muuttamisesta

11 §. Lastenvalvojan oikeus saada tietoja. Pykélaan tehtdisiin tekninen muutos, jossa lain nimi
ja sdddosnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
késittelystd annettavaa lakia ja viranomaisen késite muutettaisiin palvelunantajan késitteeksi.

8 Lakia alemman asteinen sidintely

Ehdotus siséltdd sosiaali- ja terveysministeriolle asetuksenantovaltuudet siitd, miti tietoja am-
mattihenkil6t ja muut asiakastietoja kisittelevit henkilot tyotehtdvinsa ja annettavan palvelun
perusteella saavat kayttad (9 §), potilasasiakirjojen erityissuojauksesta (26 §), sosiaali- ja ter-
veydenhuollon vélistd tiedonsaantioikeutta koskevan luovutusluvan kohdentamisesta (53 §),
valtakunnallisten tietojarjestelmipalvelujen kiyttomaksuista sekd 80 §:n mukaisista tietojérjes-
telmien yhteentoimivuuden testaukseen osallistumiseen sekd rekisterdintiin liittyvistd mak-
suista (99 §). Valtioneuvoston asetuksenantovaltuus liittyisi valtioneuvoston mahdollisuuteen
asettaa sosiaali- ja terveydenhuollon séhkoisen tiedonhallinnan yhteisty6td varten neuvottelu-
kunta (98 §). Lisdksi lddkeméadrdyslakiin (5 a §) siséltyisi ehdotus palvelunantajan nime&dmien
sairaanhoitajan, farmaseutin ja proviisorin annostusmuutoksen kirjaamisoikeutta koskevasta
asetuksenantovaltuudesta.

Ehdotus sisiltdd Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle useita madrdayksenantovaltuuksia. Maa-
rdysten antaminen liittyy teknisluonteisiin asioihin valtakunnallisten tietojérjestelméipalvelui-
den toteuttamisessa. Méadrdyksennatovaltuudet liittyisivét lokirekistereihin tallennettaviin tie-
toihin ja tietosiséltoihin (10 §), asiakasasiakirjojen tietorakenteisiin ja tietosiséltoihin (20 §),
kysely- ja vilityspalvelun avulla vélitettiviin asiakasasiakirjoihin (76 §), tietoturvasuunnitel-
maan sisdllytettaviin selvityksiin ja vaatimuksiin seké tietoturvallisuuden todentamiseen (77 §),
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tietojarjestelmien luokkien madrdytymiseen (79 §), tietojdrjestelmien ja hyvinvointisovellusten
merkittaviin poikkeamiin ja niitd koskeviin ilmoituksiin (82 §), tietojdrjestelmien olennaisiin
vaatimuksiin (84 §), vaatimusten mukaisuuden osoittamiseen (85 §) sekd kdyttdympéristdihin
ja tietoverkkoihin kohdistuvan tietoturvallisuuteen liittyvén héirion merkittdvyydestd seka siitd
tehtdvan ilmoituksen siséllostd, muodosta ja toimittamisesta (90 §).

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voisi antaa médrdyksia liittyen tietojérjestel-
mien rekisteri-ilmoituksiin ja rekisteriin merkittiviin tietoihin liittyen (80 §). Kliinisesté ladke-
tutkimuksesta annetun lain 34 §:n mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus antaisi
madrdyksia kliinisessd ladketutkimuksessa kdytettdvien, potilastietoja kisittelevien tietojarjes-
telmien tietoturvallisuusvaatimuksista.

Liséksi Kansaneldkelaitokselle annetaan mééraysvalta tietojarjestelmien yhteentoimivuudessa
noudatettaviin menettelyihin.

9 Voimaantulo

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan 1.1. 2024. Lakeihin siséltyy siirtymésddnnoksii, joita kuva-
taan tarkemmin sddnnoskohtaisissa perusteluissa.

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

10 Suhde muihin esityksiin
10.1 Esityksen riippuvuus muista esityksisti

Esitys liittyy toimeentulotuesta annetun lain (1412/1997) ja hatdkeskustoiminnasta annetun lain
(692/2010) seka tulotietojarjestelmistd annetun lain (53/2018) muutoksiin seké sosiaali- ja ter-
veyspalveluiden valvontaa koskevaan lakiehdotukseen ja ladkehuollon kustannustehokkuuden
parantamisen koskevaan lakiehdotukseen.

Esitys sisdltdd muutosehdotuksia useisiin lakeihin, joita on hyviksytty muutoksia niin sanotun
sote100 -kokonaisuuden yhteydessa (HE 56/2021) ja muutokset tulevat voimaan 1.1.2023. Tal-
laisia lakeja, joiden kanssa samoja lainkohtia esitetddan muutettavaksi tdssi yhteydessé ovat asia-
kaslain 27 §:n 1 momentti), potilaslain 2 §:n 4 kohta, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastosta annetun lain 669/2008 2 §:n 1 momentin 1 kohta, sosiaali- ja terveydenhuollon seki
pelastustoimen jarjestdmisestd Uudellamaalla annetun lain 615/2021 25 §:n 3 momentti sekd
toimivallasta, sovellettavasta laista, toimenpiteiden tunnustamisesta ja tdytdntoonpanosta seké
yhteistyOstd vanhempainvastuuseen ja lasten suojeluun liittyvissd asioissa tehdyn yleissopimuk-
sen lainsdddanndn alaan kuuluvien méiéraysten voimaansaattamisesta ja sopimuksen soveltami-
sesta annetun lain 435/2009 9 §.

Sisdministerido on valmistellut hitdkeskustoiminnasta annetun lain (hitikeskuslaki) muutta-
mista. Esitykselld muutettaisiin hétikeskustoiminnasta annetun lain sdénndkset henkilGtietojen
kisittelystd vastaamaan EU:n yleistd tietosuoja-asetusta. Esityksessa sdddettdisiin henkilGtieto-
jen késittelyn lainmukaisuusvaatimuksesta ja henkildtietojen rekisterinpitéjistd. HenkilGtietojen
rekisterinpitédjané poliisin tietojen osalta toimisi Poliisihallitus, sosiaali- ja terveydenhuollon tie-
tojen osalta hyvinvointialue, Helsingin kaupunki ja HUS -yhtymad, pelastustoimen tehtévitieto-
jen osalta hyvinvointialue ja Helsingin kaupunki ja Rajavartiolaitoksen tietojen osalta Rajavar-
tiolaitoksen esikunta. Hatikeskuslaitos vastaisi rekisterinpitéjyydestd omien valvontatehtivien
hoitamiseen sekéd Hatdkeskuslaitoksen muiden tehtdvien ja muiden viranomaisten avustamiseen
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liittyvien tietojen osalta. Tamén esityksen 8. lakiehdotuksessa ehdotetaan, ettd hétikeskustieto-
jarjestelmén siséltdmid sosiaalipdivystyksen ja ensihoidon hélytys- ja tehtévitietoja saisi luo-
vuttaa Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle. Voimassa olevan hétékeskuslain mukaan tietojen
luovuttajan roolissa olisi Hitdkeskuslaitos, mutta hitdkeskuslain uudistuksen myotd luovutuk-
sesta vastaisivat rekisterinpitdjind hyvinvointialueet sekd Helsingin kaupunki ja HUS-yhtyma.

Sosiaali- ja terveyspalveluiden valvontaa koskevassa lakiehdotuksessa sdéddetdén valvontavi-
ranomaisten tiedonsaantioikeudesta, johon liittyvdd sdéntelyd on my0ds tdmén esityksen 2. la-
kiehdotuksessa (asiakaslaki).

Toimeentulotuesta annettua lakia koskevassa muutosehdotuksessa esitetddn sadntelya asiakas-
tietojen késittelystd Kansaneldkelaitoksen vastuulle kuuluvassa perustoimeentulotuessa. La-
kiehdotuksessa on useita viittauksia tdmén esityksen mukaiseen lakiin.

Valtiovarainministerié on valmistellut muutosehdotukset tulotietojérjestelméstd annettuun la-
kiin siten, ettd siind ehdotetaan muutettavaksi samoja 13 §:n 1 momentin 18 ja 19 kohtia kuin
tassd esityksessd. Muutokset tulisi sovittaa yhteen eduskuntakésittelyssa.

Ladkehuollon kustannustehokkuuden parantamista koskevassa lakiehdotuksessa esitetdin muu-
tettavaksi useita lddkemadrdyslain pykédlid. Osa muutoksista kohdistuu samoihin pykaliin kuin
tissd lakiehdotuksessa, kuitenkin pykélien eri momentteihin tai kohtiin joten ehdotukset eivét
ole keskenién ristiriidassa.

10.2 Suhde talousarvioesitykseen

Esitys liittyy valtion talousarvioon vuodelle 2023 ja on tarkoitettu késiteltdviksi sen yhteydessa.
Esitys edellyttdd rahoitusta valtakunnallisten tietojarjestelmdpalvelujen muutoksia varten mo-
mentille 33.01.25 yhteensé 10,58 milj. euroa vuosille 2023-2026. Rahoitustarpeet kuvataan tar-
kemmin luvussa 4.2.1.

11 Suhde perustuslakiin ja sditimisjirjestys

Henkildtietojen suoja on osa yksityiseldmén suojaa, joka on perustuslain 10 §:sséd ja Suomea
sitovissa Euroopan ihmisoikeussopimuksessa sekd EU:n perussopimuksissa ja EU:n perusoi-
keuskirjassa taattu perusoikeus. HenkilGtietojen suoja on yksilon perusoikeus ja lisdksi henki-
16tietojen suoja kuuluu perustuslain 10 §:n 1 momentin nojalla lain alaan. Liséksi sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kasittelyn kannalta merkityksellinen on perustuslain 7 §:n mu-
kainen oikeus henkilokohtaiseen vapauteen, joka sisdltdd myos tiedollisen itsemadrddmisoikeu-
den. Esitys on merkityksellinen myos perustuslain 19 §, jonka mukaan jokaisella on oikeus
valttdimattomaan huolenpitoon, ja julkisen vallan on turvattava jokaiselle riittdvét sosiaali- ja
terveyspalvelut ja edistettdvd vieston terveytta.

EU:n yleinen tietosuoja-asetus perustuu EU:n toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 16 ar-
tiklaan ja EU:n perusoikeuskirjaan. Séddntelyssd on otettu huomioon myds Euroopan ihmisoi-
keussopimus ja sen 8 artikla. Euroopan ihmisoikeussopimuksen 8 artiklan mukaan jokaisella on
oikeus nauttia yksityis- ja perhe-eldméénsé, kotiinsa ja kirjeenvaihtoonsa kohdistuvaa kunnioi-
tusta. Artiklan on Euroopan ihmisoikeustuomioistuimen oikeuskdytdnnossa katsottu kattavan
my0s henkilGtietojen suojan (PeVL 28/2016 vp, s. 5).

EU:n perusoikeuskirjan 7 artiklassa turvataan yksityiseldmén suoja ja SEUT 16 artiklan ja EU:n
perusoikeuskirjan 8§ artiklan mukaan jokaisella on oikeus henkildtietojensa suojaan. Téllaisten
tietojen késittelyn on oltava asianmukaista ja sen on tapahduttava tiettya tarkoitusta varten ja
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asianomaisen henkilon suostumuksella tai muun laissa sdddetyn oikeuttavan perusteen nojalla.
Jokaisella on oikeus tutustua niihin tietoihin, joita hdnesti on kerétty, ja saada ne oikaistuksi.
Riippumaton viranomainen valvoo ndiden sdintdjen noudattamista.

Perustuslakivaliokunnan lausuntokéytdnnon mukaan on ldhtokohtaisesti riittdvad perustuslain
10 §:n 1 momentin kannalta, ettd sddntely tdyttdd EU:n yleisessa tietosuoja-asetuksessa asetetut
vaatimukset. Valiokunnan mukaan henkilStietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti EU:n ylei-
sen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen yleislainsddddnnon nojalla. Kansallisen erityislainsia-
dédnndn sddtdmiseen tulee siten suhtautua piddttyvisti ja rajata sellainen vain valttdmattomaén
tietosuoja-asetuksen salliman kansallisen liikkumavaran puitteissa (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 4 -
5).

Lailla sddtdmisen vaatimus

Yleistd tietosuoja-asetusta yksityiskohtaisemman sdidntelyn tarve tulee kuitenkin perustella
my0s tietosuoja-asetuksen puitteissa tapauskohtaisesti. Talloin on syytd kiinnittdd huomiota
my0s asetuksessa omaksuttuun riskiperusteiseen ldhestymistapaan mukaisesti kiinnittdmalla
huomiota tietojen kasittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Mitd suurempi riski késittelysta
aiheutuu luonnollisen henkilén oikeuksille ja vapauksille, sitd perustellumpaa on yksityiskoh-
taisempi sdéntely. Télld seikalla on erityistd merkitystd arkaluonteisten tietojen kasittelyn osalta.
Valiokunta on painottanut, ettid myos arkaluonteisten henkilGtietojen késittelyd koskevan séén-
telyn kohdalla on syyté pyrkid selkedén ja ymmaérrettivédn lainsdddantoon (PeVL 14/2018 vp,
s.5-06).

Valiokunnan henkil6tietojen suojaa koskevassa kéytdnndssa on sindnsé korostettu lailla saata-
misen tarvetta erityisesti silloin, kun henkil6tietoja késittelee viranomainen (ks. esim. PeVL
14/2018 vp, s. 4). Valiokunta on kiinnittinyt aiemmin huomiota kuitenkin myos siihen, ettid
perustuslakivaliokunnan myo6tévaikutuksella (PeVL 25/1998 vp) sdéddetyn, sittemmin kumotun
henkilGtietolain 8 §:ssd mahdollistettiin henkilGtietojen kisittely ensisijaisesti suostumuksen
perusteella. Myos arkaluonteisten henkil6tietojen késittely oli lain 12 §:n nojalla poikkeuksel-
lisesti mahdollista, mikéli rekisterdity on antanut sithen nimenomaisen suostumuksensa (PeVL
1/2018 vp, s. 9). Valiokunnan mukaan vastaavaa voidaan todeta perustuslakivaliokunnan myo-
tavaikutuksella sdddetystd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetusta laista, jonka 26 §:n
mukaan viranomainen voi antaa salassa pidettdvdstd viranomaisen asiakirjasta tiedon muun
ohella, jos se, jonka etujen suojaamiseksi salassapitovelvollisuus on sdédetty, antaa siithen suos-
tumuksensa. Téllainen asiakirja voi sisdltdd myos arkaluonteisia henkildtietoja (PeVL 43/1998
vp, ks. my06s PeVL 42/2016 vp, s. 3). Tassé esityksesséd ehdotetaan uutta laintasoisesta sdintelyé
potilasasiakirjojen késittelystd sekéd toiminnan pééttineiden sosiaali- ja terveydenhuollon pal-
veluntuottajien asiakirjojen séilyttimisestd ja rekisterinpitdjyydesté, eli aiheista, joista sdéntely
on puuttunut.

Tietojen luovuttaminen

Perustuslakivaliokunta on arvioinut viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista salassapi-
tovelvollisuuden estiméttd koskevaa sééntelyé perustuslain 10 §:n 1 momentissa sdddetyn yk-
sityiseldmén ja henkilGtietojen suojan kannalta ja kiinnittdnyt huomiota muun muassa siihen,
mihin ja keté koskeviin tietoihin tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten tiedonsaantioikeus sidotaan
tietojen valttamattomyyteen (PeVL 15/2018 vp). Viranomaisen tietojensaantioikeus ja tictojen-
luovuttamismahdollisuus ovat voineet liittyd jonkin tarkoituksen kannalta "tarpeellisiin tietoi-
hin", jos tarkoitetut tietosiséllot on pyritty luettelemaan laissa tyhjentdvasti. Jos taas tietosisil-
t0jé ei ole samalla tavoin luetteloitu, sdéintelyyn on pitényt sisallyttdd vaatimus "tietojen valtti-
mattdomyydestd" jonkin tarkoituksen kannalta (ks. esim. PeVL 17/2016 vp, s. 2-3). Valiokunta
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on antanut erityistd merkitystd luovutettavien tietojen luonteelle arkaluonteisina tietoina arvioi-
dessaan tasmallisyyttd ja sisdltod. Mikéli ehdotetut sddnndkset tietojen luovutuksesta ovat koh-
distuneet my0s arkaluonteisiin tietoihin, on tavallisen lain sddtdmisjérjestyksen kdyttdmisen
edellytyksen ollut sddntelyn tdsmentdminen selostetun perustuslakivaliokunnan viranomaisten
tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estimaitti koskevaa sééntelyé kos-
kevan kaytannon mukaiseksi (PeVL 38/2016 vp, s. 3).

Perustuslakivaliokunta on painottanut, ettd erottelussa tietojen saamisen tai luovuttamisen tar-
peellisuuden ja vélttimattdmyyden vélilld on kyse tietosiséltdjen laajuuden ohella myos siita,
ettd salassapitosddnndsten edelle menevissa tietojensaantioikeudessa on viime kédessi kysy-
mys siitd, ettd tietoihin oikeutettu viranomainen omine tarpeineen syrjdyttda ne perusteet ja in-
tressit, joita tiedot omaavaan viranomaiseen kohdistuvan salassapidon avulla suojataan (PeVL
15/2018 vp). Mité yleisluonteisempi tietojensaantiin oikeuttava sééntely on, sitd suurempi on
vaara, ettd téllaiset intressit voivat syrjaytyd hyvin automaattisesti. Mitd tdydellisemmin tieto-
jensaantioikeus kytketdin sdinnoksissé asiallisiin edellytyksiin, sitd todenndkdisemmin yksit-
taistd tietojensaantipyyntod joudutaan kaytdnnossa perustelemaan. Myos tietojen luovuttajan on
talloin mahdollista arvioida pyyntda luovuttamisen laillisten edellytysten kannalta. Tietojen luo-
vuttaja voi lisdksi kieltdytymaélld tosiasiallisesti tietojen antamisesta saada aikaan tilanteen,
jossa tietojen luovuttamisvelvollisuus eli sddnndsten tulkinta saattaa tulla ulkopuolisen viran-
omaisen tutkittavaksi. Tdméd mahdollisuus on tirked tiedonsaannin ja salassapitointressin yh-
teensovittamiseksi (PeVL 17/2016 vp, s. 6).

Tiedollinen itsemddrddmisoikeus

Perustuslakivaliokunta on pitinyt henkil6tietojen suojan kannalta keskeisend tiedollista itse-
madrdamisoikeutta (ks. esim. PeVL 23/2020 vp, s. 9, PeVL 2/2018 vp, s. 8). Valiokunnan kéy-
tdnnossé itsemddrddmisoikeuden on katsottu kiinnittyvén useisiin perusoikeuksiin, erityisesti
perustuslain 7 §:n sddnndksiin henkilokohtaisesta vapaudesta ja koskemattomuudesta seka pe-
rustuslain 10 §:n sddnndksiin yksityiseldmén suojasta (ks. PeVL 48/2014 vp, s. 2/1I).

EU:n perusoikeuskirjan 8 artiklan mukaan henkilStietojen késittelyn on tapahduttava asian-
omaisen henkilon suostumuksella tai muun laissa sdddetyn oikeuttavan perusteen nojalla. Li-
séksi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan mukaan henkil6tietojen kisittely on lainmukaista muun
ohella silloin, kun rekisterdity on antanut suostumuksensa henkil6tietojensa kasittelyyn yhta tai
useampaa erityistd tarkoitusta varten. Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaan erityisten henki-
16tietoryhmien késittely on mahdollista niin ikd%n nimenomaisen suostumuksen perusteella,
paitsi jos unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsddddnndssa sdddetién, ettd erityisten henkilo-
tietoryhmien ldhtokohtaista késittelykieltoa ei voida kumota rekisterdidyn suostumuksella.
EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen johdantokappaleessa 43 todetaan, ettd suostumuksen ei kui-
tenkaan pitisi olla patevé oikeudellinen peruste henkildtietojen kisittelylle sellaisessa erityis-
tilanteessa, jossa rekisterdidyn ja reklstermpltajan vililld on selked epasuhta. Tamé koskee eri-
tyisesti tllannetta jossa rekisterinpitdjdnd on viranomainen ja jossa on sen vuoksi epatodenna-
koistd, ettd suostumus on annettu vapaaehtoisesti kaikissa kyseiseen tilanteeseen liittyvissé olo-
suhteissa.

Perustuslakivaliokunnan mukaan myds arkaluonteisten henkilGtietojen késittely voi tietyin
edellytyksin perustua my0s viranomaistoiminnassa perustuslain estiméattd suostumukseen.
Tama ei kuitenkaan poista tarvetta varmistaa varsinkin késilla olevan kaltaisessa arkaluontoisia
henkil6tietoja koskevassa perusoikeus- ja ihmisoikeusherkidssa sddntely-yhteydessa, ettd sdén-
tely kokonaisuutena arvioiden luo riittdvit edellytykset arkaluontoisten henkil6tietojen suojan
tosiasialliselle toteutumiselle (PeVL 20/2020 vp, s. 5—6). Téssé esityksessd suostumus tai laa-
jemmassa muodossaan asiakastietojen luovutusta koskeva asiakkaan lupa olisi edellytyksend
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ainoastaan asiakastietojen luovutuksille. Muu asiakastietojen kisittely perustuisi lainsdddén-
toon.

Perustuslakivaliokunta on asiakastietolakia koskevassa lausunnossaan (PeVL 4/2021) katsonut,
ettd suostumuksesta voidaan perustuslain estdmatti sditié laaja suostumus, jos siihen kytketdén
mahdollisuus rajata suostumusta HE 212/2020 vp 18 §:ssd ehdotetun kaltaisin kielloin (ks. myos
PeVL 10/2012 vp, s. 2—4). Suostumuksen sdéntelyn on tiytettdva valiokunnan kaytdnndssi
mainitut edellytykset. Suostumuksen on perustuttava esimerkiksi HE 212/2020 vp 15 §:n mu-
kaisessa menettelysséd annettavaan riittavédén tietoon (ks. myds esim. PeVL 23/2020 vp, s. 4—
5), sen oltava vapaaehtoisesti annettu ja oltava my0s peruutettavissa. Valiokunnan mielesta til-
lainen sééntely luo kisilld olleessa sdéntelykontekstissa riittdvit edellytykset itsemédédrdémisoi-
keuden tosiasialliselle toteutumiselle (ks. my6s PeVL 20/2020 vp, s. 5—=6). Valiokunta painotti,
ettd sanottu ei estd sddtdmastd suostumusedellytykseen esimerkiksi potilaslain 13 §:ssd sdddetyn
kaltaisia poikkeuksia ja muita tiedonsaantioikeuksia. Olennaista tidlloin on, ettd késittelysté sda-
detdén tietosuoja-asetuksen edellyttimalld tavalla asetuksen mukaiset edellytykset tayttédvissa
laissa, joka toimii késittelyn asetuksen 6 ja 9 artiklassa tarkoitettuna perusteena.

Tassé esityksessd henkildiden yksityiseldmén suojaa ja itsemadrddamisoikeutta suojattaisiin so-
siaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen salassapitoa ja vaitiolovelvollisuutta koskevalla séén-
telylld sekd asiakastietojen kasittelyd koskevalla sdéntelylld. Asiakas voisi médriti asiakastie-
tojensa luovutuksesta sosiaali- ja terveydenhuollossa luovutuslupien ja kieltojen avulla seka po-
tilaalle maarattyja ladkkeitd koskevien kieltojen avulla. Asiakastietojen késittelya koskeva sdin-
tely siséltdisi keinoja, joiden avulla varmistetaan kisittelyn asianmukaisuus sekd asiakkaan
mahdollisuudet saada tieto asiakastietojensa kisittelystd. My0s tietojdrjestelmille asetettavat
vaatimukset sekd palvelunantajien velvoite laatia tietoturvasuunnitelma turvaa yksityisyyden-
suojaa osaltaan varmistamalla, ettd asiakastietojen kisittely palvelunantajien toiminnassa ja tie-
tojarjestelmissd on asianmukaista. Rekisterdidyn oikeuksia ei esiteté rajoitettavaksi lukuun ot-
tamatta henkil6tietojen késittelyn rajoittamista koskevaa rajoitusta.

Lasten oikeus maaratd asiakastietojensa késittelysta vastaisi nykyistd sddntelyd, eiké esitykselld
siten esitetd muutoksia lapsen itsemédrddmisoikeuteen. Lapsen itsemadrdédmisoikeuden toteut-
tamiseen terveydenhuollossa vaikuttaa siten terveydenhuollon ammattihenkilén arvioima lap-
sen ika ja kehitystaso. Hoidostaan paattdméédn kykenevé alaikédinen voi paéttéa potilastietojensa
luovuttamisesta huoltajalle. Hoidostaan péaattdmédn kykeneva lapsi voisi myds pééttda luovu-
tusluvan ja kiellon antamisesta. Ladkehoidon osalta hoidostaan paattdmadn kykeneva alaikdinen
voi kieltdd héinelle mairattyjéa 1adkkeitd koskevan tiedon luovuttamisen toiselle palvelunanta-
jalle ja apteekille seka huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajalleen.

Liséksi séilytettiisiin asiakastietolain sdédnnds, jonka mukaisesti huoltaja voi tehdad luovutus-
kiellon lapsen tietojen luovuttamisesta, kuitenkin niin, ettei kielto koskisi niin sanottuja hatéti-
lanteita eiké alaikiiselle méadrattyjd ladkkeitd. Myos sosiaalihuollossa sdilytettdisiin nykyinen
saantely, jonka mukaisesti alaikdinen voi painavasta syystd kieltdd tietojensa luovuttamisen
huoltajalle. Ammattihenkilon on télldinen arvioitava, onko kiellolle riittdvét perusteet. Huoltaja
voi padttad asiakastietojen luovuttamista koskevan luovutusluvan ja kiellon tekemisesti alaikai-
sen lapsen puolesta pois lukien alaikdiselle lapselle maarattya ladkettd koskevien tietojen luo-
vutus.

Sosiaalihuollon asiakastietojen kdsittelyperusteet

Perustuslakivaliokunta on todennut, ettd henkilon sosiaalihuollon tarvetta tai hidnen saamiaan
sosiaalihuollon palveluja, tukitoimia ja muita sosiaalihuollon etuuksia kuvaavia tietoja ei ylei-
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sen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdassa mééritelld erityisiksi henkil6tietoryhmiksi. Pois-
suljettua ei kuitenkaan ole, etteikd nédihin tietoihin voisi sisdltyé tietosuoja-asetuksen 9 artiklan
mukaisiin erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvia tietoja, kuten esimerkiksi tietoja sosiaalihuol-
lon asiakkaan terveydentilasta. Sosiaalihuollon palveluita koskevat tiedot eivat sisdlly myds-
kadn henkilotietolailla implementoidun henkilétietodirektiivin 8 artiklan 1 kohdassa lueteltui-
hin tietoihin. Kyseisten tietojen rekisterdinnin on kuitenkin kansallisesti katsottu siséltdvén ta-
vanomaista suuremman riskin kansalaisten yksityisyydelle ja oikeusturvalle, minkd vuoksi tie-
toja on perusteltua pitdd arkaluonteisina (PeVL 15/2018 vp, HE 96/1998 vp, s. 4/1).

Perustuslakivaliokunta on kiinnittényt erityistd huomiota siéntelytarpeeseen silloin, kun henki-
l6tietoja kasittelee viranomainen (PeVL 15/2018 vp). Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan ¢ -alakoh-
dan mukaan késittely on lainmukaista, jos késittely on tarpeen rekisterinpitdjan lakisddteisen
velvoitteen noudattamiseksi. Artiklan e -alakohdan mukaan kisittely on lainmukaista, jos se on
tarpeen yleistd etua koskevan tehtévin suorittamiseksi tai rekisterinpitéjélle kuuluvan julkisen
vallan kayttdmiseksi (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 4). Vaikka valiokunnan késityksen mukaan sa-
notut artiklan alakohdat eivit yleensa edellyti tai edes mahdollista sité, ettd kaikkia yksittdisia
tiedonkdsittelytilanteita varten olisi olemassa erityislaki, muodostaa henkilon sosiaalihuollon
tarvetta tai hdnen saamiaan sosiaalihuollon palveluja, tukitoimia ja muita sosiaalihuollon etuuk-
sia kuvaavien ja niihin rinnastuvien tietojen kisittely sellaisia riskejd ja uhkia yksityisen perus-
oikeuksille, ettd mainittujen tietojen kasittelysti on tietosuoja-asetuksen mahdollistamissa puit-
teissa sdddettdva samanlaisella tdsmaillisyydelld ja tarkkuudella kuin muidenkin arkaluonteisten
tietojen késittelysta.

Lakiesityksessd on huomioitu EU:n tietosuoja-asetuksen mukainen sosiaali- ja terveydenhuol-
lon tietojen erilainen oikeudellinen perusta. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen rekis-
terinpitdjan lakisdéteisend velvoitteena on sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestiminen. Sosiaali-
ja terveydenhuollon ammattihenkil6lld on laissa sééddetty tehtdvé, jota tehtdvdd suorittaessaan
sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6lld on oikeus késitelld vain valttimatonta asiakas-
ja potilastietoa. Sosiaali- ja terveydenhuollon tehtdvistd on sdddetty erityislainsdadanndssa.
Edelld mainitut seikat antavat oikeudellisen perusteen henkilGtietojen késittelylle asetuksen 6
artiklan 1 kohdan c -alakohdan mukaan.

Oikeus sosiaaliturvaan

Perustuslain 19 §:n mukaan jokaisella on oikeus vélttdméattoméaén huolenpitoon, ja julkisen val-
lan on turvattava riittdvét sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettdva vieston hyvinvointia. Esitys
osaltaan tukisi sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestimistd mahdollistamalla asiakastietojen val-
takunnallisen saatavuuden asiakkaiden médradmassi laajuudessa. Toisaalta esitys mahdollis-
taisi myo0s vilttimattomien asiakastietojen luovuttamisen hoidon ja huolenpidon turvaamiseksi
tilanteissa, joissa asiakas ei ole itse kykeneva paattdmain asiakastietojensa luovutusta koskevan
luvan tai suostumuksen antamisesta.

Julkisen hallintotehtdvin antaminen muulle kuin viranomaiselle

Perustuslain 124 §:ssé sdddetdén hallintotehtdvin antamisesta muulle kuin viranomaiselle. Sen
mukaan julkinen hallintotehtdva voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai lain
nojalla, jos se on tarpeen tehtdvén tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eikéd vaaranna perusoi-
keuksia, oikeusturvaa tai muita hyvén hallinnon vaatimuksia. Mainitun pykélén tarkoitus on sen
esitdiden mukaan rajoittaa julkisten hallintotehtévien osoittamista varsinaisen viranomaisko-
neiston ulkopuolelle.
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Perustuslain 124 §:n perustelujen seka perustuslakivaliokunnan tulkintakdytdnnoén mukaan jul-
kisella hallintotehtévilld” viitataan “julkisen vallan kaytt6a” laajempaan kokonaisuuteen. Jul-
kinen hallintotehtdvé voi olla luonteeltaan myds palvelutehtévi, joka ei valttaméttd sisalld jul-
kisen vallan kayttoa tai julkisen vallan kdyton osuus siind voi olla véhiinen.

Liséksi perustuslain 124 §:n mukaan merkittavaa julkista valtaa sisdltdvaa tehtivaa voi hoitaa
vain viranomainen. Téllaista merkittdvéa julkista valtaa saattaisi sisdltyd muun muassa kaytto-
lupaharkintaan ja tietojen luovuttamista timén lain perusteella koskeviin muihin paitoksiin. Jul-
kisen hallintotehtévin hoitaminen on pykalin perusteella padsdédntoisesti viranomaisen tehtidva
ja se voidaan antaa muille kuin viranomaisille vain rajoitetusti (HE 1/1998 vp, 178-179). Mer-
kitystd on my0s perustuslain 2 §:n 3 momentilla, jonka mukaan julkisen vallan kiyton tulee
perustua yksildityyn sddnndkseen eduskuntalaissa.

Perustuslakivaliokunta on kdytinnossadn jakanut 124 §:n mukaisen arvioinnin kolmeen osaan.
Jako perustuu perustuslain esitoihin. Valiokunta on edellyttinyt, etta:

- kyseessi ei ole merkittidvén julkisen vallan siirto;

- tehtdvin siirto on tarkoituksenmukainen mm. hallinnon tehokkuuden ja muiden hallin-
non sisdisten tarpeiden sekd myds yksityisten henkildiden ja yhteisdjen tarpeiden
vuoksi; ja

- siirrettdessd huolehditaan perusoikeuksien, oikeusturvan ja muiden hyvin hallinnon
vaatimusten turvaamisesta.

Esityksessd ehdotetaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomaiselle oikeutta kéyttaa
ulkopuolisia asiantuntijoita. Esitys vastaisi voimassa olevaa asiakastietolakia. Kyseessa olisi vi-
ranomaista avustava tehtdva, joten kyseesséa ei ole merkittavan julkisen vallan siirto. Mahdolli-
suus kayttdd ulkopuolisia asiantuntijoita olisi tarkoituksenmukaista hallinnon tehokkuuden kan-
nalta, koska tietojérjestelmien valvonta ja tarkastukset voivat edellyttid sellaista teknistd asian-
tuntemusta, jota ei ole tarkoituksenmukaista palkata kokopéividiseksi tai jatkuvaksi viranomai-
sen tyovoimaksi.

Perusoikeuksien rajoitusedellytykset

Perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt erityistd huomiota siihen, ettd yksityiseldmén suojaan
kohdistuvia rajoituksia on arvioitava kulloisessakin siintely-yhteydessd perusoikeuksien yleis-
ten rajoitusedellytysten valossa (PeVL 42/2016 vp, s. 2-3). Lainsdétijén liikkumavaraa rajoittaa
henkil6tietojen késittelystéd sdddettdessa erityisesti se, ettd henkilotietojen suoja osittain siséltyy
perustuslain 10 §:n samassa momentissa turvatun yksityiseldmén suojan piiriin. Lainsiétdjan
tulee turvata tdma oikeus tavalla, jota voidaan pitdd hyviksyttdvanad perusoikeusjirjestelmin
kokonaisuudessa. Valiokunta on arvioinut erityisesti arkaluonteisten tietojen késittelyn sallimi-
sen koskevan yksityiselimdidn kuuluvan henkil6tietojen suojan ydintd (PeVL 37/2013 vp, s.
2/T), minka johdosta esimerkiksi téllaisia tietoja sisédltdvien rekisterien perustamista on arvioi-
tava perusoikeuksien rajoitusedellytysten, erityisesti rajoitusten hyvaksyttavyyden ja oikeasuh-
taisuuden, kannalta (PeVL 29/2016 vp, s. 4-5 ja esimerkiksi PeVL 21/2012 vp, PeVL 47/2010
vp sekd PeVL 14/2009 vp). Valiokunta on antanut merkitystd luovutettavien tietojen luonteelle
arkaluonteisina tietoina arvioidessaan tictojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuu-
den estdmattd koskevan sdéntelyn kattavuutta, tismallisyyttd ja siséltod (PeVL 38/2016 vp, s.
3).
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EU:n tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaan sellaisten henkil6tietojen kisittely, joista ilmenee
rotu tai etninen alkuperd, poliittisia mielipiteitd, uskonnollinen tai filosofinen vakaumus tai am-
mattiliiton jasenyys seké geneettisten tai biometristen tietojen késittely henkilon yksiselitteistd
tunnistamista varten tai terveyttd koskevien tietojen taikka luonnollisen henkilon seksuaalista
kéayttdytymistd ja suuntautumista koskevien tietojen kisittely on kiellettyé.

Esityksessd on otettu huomioon tietosuoja-asetuksen mukainen sosiaali- ja terveydenhuollon
tietojen erityisluonteisuus ja tietoja koskeva salassapito sdddettdessd ammattihenkilon oikeu-
desta kéyttdd asiakastietoa. Asiakastietojen késittely perustuisi 1ahtokohtaisesti ammattihenki-
16lle tai asiakastietoja késitteleville henkil6lle annettaviin kdyttdoikeuksiin vain niihin asiakas-
tai potilastietoihin, joita hin tyotehtdvissddn tarvitsee. Ehdotuksen mukaan ammattihenkilon
asiakasta koskevien arkaluonteisten tietojen késittely rajoittuisi vain niihin asiakastietoihin,
jotka ovat ammattihenkilon tyon kannalta valttaméttomia. Kayttdoikeudet suojaisivat arkaluon-
teista ja salassa pidettdvéé asiakastietoa sen asiattomalta késittelyltd. Samoin asiakas- ja poti-
lastietoja saa luovuttaa muuhun kéyttotarkoitukseen vain, jos sille on olemassa lakiperuste tai
asiakkaan nimenomainen suostumus. Asiakastydssa kdytettivid terveydenhuollon tietoja ei voi
salata tai pseudonymisoida, koska henkilon luotettava tunnistaminen ja hénen tunnisteellisten
tietojensa kisittely, on ty0ssa valttdimatonta ja koska potilastietojen kasittely perustuu lainséa-
déntoon.

Tietoturva ja tietojen vddrinkdyttéon liittyvdt riskit

Perustuslakivaliokunta on painottanut arkaluonteisten tietojen kisittelyn aiheuttamia uhkia
(PeVL 15/2018). Valiokunnan mielestd arkaluonteisia tietoja siséltdviin laajoihin tietokantoihin
liittyy tietoturvaan ja tietojen véérinkdyttoon liittyvid vakavia riskejd, jotka voivat viime ké-
dessd muodostaa uhan henkilon identiteetille (PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVL 14/2009 vp, s. 3/1).

Myos EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen johdantokappaleessa 51 painotetaan, ettd asetuksen 9
artiklassa tarkoitettuja erityisid henkilotietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuk-
sien ja -vapauksien kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti, koska niiden kasittelyn asiayhteys
voisi aiheuttaa huomattavia riskeja perusoikeuksille ja -vapauksille. Valiokunta on timén joh-
dosta kiinnittinyt erityistd huomiota siihen, ettd arkaluonteisten tietojen kisittely on syyti rajata
tasmallisill4 ja tarkkarajaisilla sdédnnoksilla vain vilttaméttomaén (ks. esim. PeVL 3/2017 vp, s.
5).

Esityksessd on huomioitu EU:n tietosuoja-asetuksen mukaiset suojatoimet. Lakiesityksessa sda-
dettivilld teknisilld ja organisatorisilla toimenpiteilld estetddn vadrinkdyttd ja lainvastainen
paidsy asiakas- ja potilastietoihin. Néité teknisid ja organisatorisia toimenpiteitd ovat muun mu-
assa kéyttooikeushallinta, asiakas- tai hoitosuhteen tekninen varmistaminen, henkiloston kou-
luttaminen seké luonnollisten henkildiden, organisaatioiden ja tietoteknisten laitteiden luotet-
tava tunnistaminen. Samalla estetdén tietojen saattaminen rajoittamattoman henkiloméaéran saa-
taville ja varmistetaan, ettd késitelldén vain kulloinkin tarpeellisia henkil6tietoja ja noudatetaan
tietosuoja-asetuksen mukaista tietojen minimointiperiaatetta.

Tietosuoja-asetuksen mukaan riskien minimoimiseksi tekniikan kehitysté olisi seurattava, jotta
tiedot voidaan suojata luotettavasti, ottaen kuitenkin huomioon uusimman tekniikan toteutta-
miskustannukset. Perustuslakivaliokunta on arvioidessaan terveydenhuoltolain mukaisia poti-
lastietorekistereitd korostanut, ettd potilastietorekisterin kaltaisen arkaluonteisia tietoja sisélta-
vén rekisterin ollessa kyseesséd on erityisen tdrkedd varmistua siité, ettd véarinkdyton estdvat
tietoturvajérjestelyt ovat toimivia ja kéytettévissd heti, kun jérjestelmé otetaan kayttoon (PeVL
41/2010 vp, s. 3/1D).
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Esitettdvin asiakastietolain mukaan tietojérjestelmien ja asiakasasiakirjojen tietorakenteiden on
mahdollistettava tietojen suojaaminen. Esityksen mukaan tietojérjestelmét on sertifioitava. Esi-
tyksessa on sddnnokset tietoturvasuunnitelmasta, tietoturvallisuuden omavalvonnan toteuttami-
sesta, sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien rekisterdinnistd, tietojarjestelmien kayt-
toonoton jalkeisestd seurannasta seki tietojarjestelmille asetettavista vaatimuksista, joita ovat
muun muassa tietoturvallisuuden arviointi. Lisdksi esityksessd on sddnndkset sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tietojérjestelmien valvonnasta ja tarkastuksesta.

Valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen osalta esityksessa olisi huolehdittu riittévistd sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelyn edellyttdmisti teknisistd ja organisatorisista
suojatoimista henkildtietojen suojaamiseksi asiattomalta péésylté tietoihin ja vahingossa tai lait-
tomasti tapahtuvalta tietojen hévittamiseltd, muuttamiselta, luovuttamiselta, siirtdmiselta taikka
muulta laittomalta késittelylta.

Rekisteroidyn oikeuksien turvaaminen

Rekisterdidyn oikeuksien turvaamiseksi asiakasta on esitettdvén asiakastietolain mukaan infor-
moitava tietojen kasittelystd valtakunnallisissa tietojarjestelmépalveluissa. Laissa kdytettdvien
késitteiden selkiyttiminen ja yhtendistdminen, tiedonsaantioikeuksia ja asiakastietojen luovu-
tuksia koskevan sdéntelyn selkiyttdminen sekd palvelunantajien vélisen tiedonsaantioikeuden
toteuttamisen keskittdminen mahdollisimman kattavasti valtakunnallisiin tietojarjestelmépalve-
luihin parantaa rekisterdityjen oikeusturvaa, koska sidntely on ymmaérrettivampaa ja helpom-
min sovellettavaa sekd sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoille ettd asiakkaille. Tiedonsaanti-
oikeuden toteuttaminen edellyttdd padsaantoisesti asiakkaan antamaa lupaa. Lisdksi asiakkaalla
on oikeus kieltojen avulla rajoittaa maarittimiensa tietojen luovuttamista. [lman suostumusta
asiakastietoja voidaan luovuttaa sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajille tai muille viran-
omaisille tai yhteisdille erityistilanteissa, joihin liittyva sééntely on téssd lakiehdotuksessa séi-
lytetty samankaltaisena kuin voimassa olevissa asiakas- ja potilaslaeissa. Mydskddn potilaalle
madrattyja ladkkeitd koskevien tietojen luovuttaminen reseptikeskuksesta ei edellytd suostu-
musta, mutta potilaalle olisi oikeus kieltdé ladkemadrdysten tai hdnelle maérattyjen lddkkeiden
luovutus.

Sosiaali- ja terveyspalvelujen vililld asiakastietoja saisi luovuttaa ilman asiakkaan antamaa
suostumusta, jos kyse on sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisestd palvelusta tai jos asiakas ei
ole kykenevi paittimién suostumuksen antamisesta. TAma turvaa asiakkaan oikeutta vélttamét-
tomadn hoitoon ja palveluun. Muutoin sosiaali- ja terveyspalvelujen vilisissd asiakastietojen
luovutuksissa edellytyksend on asiakkaan antama suostumus.

Kéytto- ja luovutuslokitietojen kerdédmiselld ja lokivalvonnalla varmistetaan, ettd rekisterdity tai
muu lokivalvontaa suorittava henkild voi jalkikdteen tarkastaa, kuka on katsonut hinen tietojaan
ja puuttua mahdollisiin vadrinkaytoksiin. Ndin varmistetaan rekisterdidyn oikeuksien toteutu-
minen.

Edellé esitetyn perusteella ehdotetut sidnnokset turvaavat asiakkaan yksityiseldimén suojan seké
henkil6tietojen suojan vaatimukset perustuslain ja tietosuoja-asetuksen edellyttimalld tavalla.

Norminantovaltuudet
Perustuslain 80 §:ssé séddetddn asetuksen antamisesta ja lainsdddantovallan siirtdmisesté. Py-

kdldn 1 momentin mukaan lailla on sdddettidva yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perus-
teista sekd asioista, jotka perustuslain mukaan muuten kuuluvat lain alaan.
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Perustuslain 80 §:n 2 momentin mukaan muu viranomainen kuin valtioneuvosto tai ministerio
voidaan lailla valtuuttaa antamaan oikeussdént6jd maaratyistd asioista, jos sithen on sééntelyn
kohteeseen liittyvid erityisié syitd eikd sdéntelyn asiallinen merkitys edellyti, ettd asiasta sdi-
detédén lailla tai asetuksella. Téllaisen valtuuden on oltava soveltamisalaltaan tisméllisesti ra-
jattu. Liséksi perustuslaista johtuu, ettd valtuuden kattamat asiat on méaériteltava tarkasti laissa.

Laissa on sdddettiva perusasioista ja laista tulee kdyda selkeésti ilmi, mistd on tarkoitus antaa
maérdyksid ja valtuuden tulee olla soveltamisalaltaan tdsmallisesti rajattu. Esimerkiksi perus-
tuslakivaliokunnan lausunnossa (PeVL 10/2014) painotetaan tarkkarajaisuuden ja tasmaéllisyy-
den vaatimuksia.

Lakiehdotukseen asiakastietolaiksi siséltyisi sosiaali- ja terveysministeridlle asetuksenantoval-
tuudet siitd, mité tietoja ammattihenkil6t ja muut asiakastietoja kasittelevét henkilot tyotehta-
vinsd ja annettavan palvelun perusteella saavat kdyttas, potilasasiakirjojen erityissuojauksesta,
sosiaali- ja terveydenhuollon vélisté tiedonsaantioikeutta koskevan luovutusluvan kohdentami-
sesta, valtakunnallisten tietojarjestelmipalvelujen kayttomaksuista seki tietojérjestelmien yh-
teentoimivuuden testaukseen ja rekisterdintiin liittyvistd maksuista. Liséksi ladkeméaarayslakiin
siséltyisi ehdotus palvelunantajan nimedmien sairaanhoitajan, farmaseutin ja proviisorin annos-
tusmuutoksen kirjaamisoikeutta koskevasta asetuksenantovaltuudesta. Valtioneuvoston asetuk-
senantovaltuus liittyisi valtioneuvoston mahdollisuuteen asettaa sosiaali- ja terveydenhuollon
sdhkoisen tiedonhallinnan yhteisty6ta varten neuvottelukunta.

Esityksessd Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle annetaan méardysvaltaa useisiin alemman
asteisiin sddnnoksiin. Norminantovalta on maéritelty mahdollisimman tarkkarajaisesti ja tés-
maéllisesti. Maérdysten antaminen liittyy teknisluonteisiin asioihin valtakunnallisten tietojérjes-
telmépalvelujen toteuttamisessa. Néin ollen sééntelyn tarve on varsin yksityiskohtaista ja tek-
nisluonteista.

Lisédksi Kansaneldkelaitokselle annetaan maérdysvalta tietojérjestelmien yhteentoimivuudessa
noudatettaviin menettelyihin.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa méardyksié tietojarjestelmén rekiste-
rointi-ilmoituksen sisdllostd, voimassaolosta, ilmoituksen uudistamisesta ja rekisteriin merkit-
tavistd tiedoista. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voisi antaa maarayksid kliinisessa
ladketutkimuksessa ja lddketieteellisessa tutkimuksessa kéytettdvien, potilastietoja késittelevien
tietojérjestelmien tietoturvallisuusvaatimuksista. Kliinisesté ladketutkimuksesta annetun lain 34
§:n mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaisi madarayksia kliinisessa lddketut-
kimuksessa kéytettdvien, potilastietoja kisittelevien tietojirjestelmien tietoturvallisuusvaati-
muksista.

Edell4 todetut Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ja Kansaneldkelaitoksen norminanto-
valtuudet on lakiehdotuksessa miaritelty mahdollisimman tarkkarajaisesti ja tdsmallisesti. Maa-
rdysten antamiseen liittyy vain vdhiisissd médrin tarkoituksenmukaisuusharkintaa. Valtuuk-
sissa on pitkélti kyse teknisten ja tarkempien miérdysten antaminen asioista, joissa tarkempi
sddntely on valttimitontd sddntelyn kohteen teknisen luonteen, teknisen kehityksen nopeuden
ja sddntelyn edellyttdmain erityisasiantuntemuksen vuoksi.

Ehdotetun lain norminantovaltuuksien ei edelld esitetyilld perusteilla voida katsoa olevan risti-
riidassa perustuslain 80 §:n kanssa.
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Hallitus katsoo edellé esitetyilld perusteilla, ettd esitys on sopusoinnussa perustuslain kanssa,
minka vuoksi ehdotettu laki voidaan késitell4 tavallisen lain sddtdmisjérjestyksessd. Hallitus pi-
tdd kuitenkin suotavana, ettd perustuslakivaliokunta antaisi asiasta lausunnon.

Ponsi

Edell4 esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyviksyttaviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelysti
Eduskunnan péétoksen mukaisesti sdddetéén:
1 OSA
LAIN SOVELTAMISALA JA ASIAKASTIETOJEN KASITTELY

1 luku

Yleiset siannokset

1§
Lain tarkoitus

Tadmaén lain tarkoituksena on yhdenmukaistaa asiakastietojen késittelya sosiaali- ja terveyden-
huollossa sekd sosiaali- ja terveyspalveluita jarjestettiessd ja toteutettaessa.

28
Soveltamisala ja suhde muuhun lainsddddntoon

Tassé laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen késittelyssd sekd
ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annettua Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetusta EU 2016/679 (yleinen tictosuoja-asetus), jaljempana tie-
tosuoja-asetus, tiydentavét ja tismentdvit sddnnokset kasiteltdessd sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakastietoja ja asiakkaan itsensd tuottamia hyvinvointitietoja sosiaali- ja terveyspalvelui-
den jéarjestdmisen ja toteuttamisen kayttotarkoituksissa. Téssi laissa sdddetddan myos hyvinvoin-
titietojen késittelystd henkilon omaa hyvinvointia edistettéiessé. Jos tdssé laissa sdddetdén toisin
kuin tietosuojalaissa (1050/2018), sovelletaan timén lain sddnndksia.

Siltd osin kuin asiakastietojen kisittelysté ei sdddetd téssi laissa, sdddetddn siitd julkisten pal-
velunantajien osalta viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999), jaljem-
pana julkisuuslaki, julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annetussa laissa (906/2019), jaljempéna
tiedonhallintalaki, digitaalisten palvelujen tarjoamisesta annetussa laissa (306/2019) ja sédhkoi-
sestd asioinnista viranomaistoiminnassa annetussa laissa (13/2003). Digitaalisten palvelujen
saavutettavuudesta sdddetddn julkisen sektorin elinten verkkosivustojen ja mobiilisovellusten
saavutettavuudesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa (EU) 2016/2102.

Kielellisistd oikeuksista asiakastietojen késittelyssd ja tdmén lain mukaisia palveluja ja toi-
mintoja jérjestettdessd sdddetadn kielilaissa (423/2003). Kaikkien palvelunantajien osalta asia-
kastietojen kisittelystd sdédetddn tietosuojalaissa ja sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kéytostd annetussa laissa (552/2019), jdljempéna toisiolaki. Arkistolaissa (831/1994) sééddetddn
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asiakirjojen arkistoinnista. Sdhkoisen lddkemadrdyksen ja muiden reseptikeskukseen tallennet-
tavien ladkehoitoa koskevien merkintdjen késittelystd sdddetdéin timén lain liséksi sdhkoisesté
ladkemadrayksestd annetussa laissa (61/2007), jdljempéna lddkemdidrdyslaki.

Sdhkoisestd tunnistamisesta, sdhkoisesté allekirjoituksesta ja sahkdisistd luottamuspalveluista
sdddetdéin sdhkoisestd tunnistamisesta ja sdhkdisiin transaktioihin liittyvistd luottamuspalve-
luista sisimarkkinoilla ja direktiivin 1999/93/EY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksessa (EU) 910/2014, jéljempanéd e/DAS-asetus sekéd vahvasta sdhkoi-
sestd tunnistamisesta ja sdhkoisistd luottamuspalveluista annetussa laissa (617/2009), jéljem-
pana tunnistus- ja luottamuspalvelulaki, ja vaestotietojarjestelmasti ja Digi- ja vdestotietoviras-
ton varmennepalveluista annetussa laissa (661/2009).

Toimenpiteistd yhteisen korkeatasoisen verkko- ja tietojarjestelmien turvallisuuden varmista-
miseksi koko unionissa annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd (EU)
2016/1148 sdddetddn yhteiskunnan kriittisen infrastruktuurin tarjoajien ja toimijoiden tietotur-
vavelvollisuuksista seké tietoturvahdiridistd ilmoittamisesta. Sdhkdisen asioinnin tukipalve-
luista sdddetddn hallinnon yhteisistd sdhkoisen asioinnin tukipalveluista annetussa laissa
(571/2016). Terveydenhuollon ladkinnallisista laitteista sdddetddn ladkinnallisista laitteista, di-
rektiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muutta-
misesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annetussa Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/745 seka l4édkinnillisisté laitteista anne-
tussa laissa (719/2021).

38
Mddritelmdit

Téssa laissa tarkoitetaan:

1) asiakkaalla sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa
(812/2000), jéljempéanad asiakaslaki, tarkoitettua sosiaalihuollon asiakasta seké potilaan
asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992), jaljempéna potilasiaki, tarkoitettua
potilasta;

2) asiakirjalla kirjallista ja kuvallista esitysti sekd sellaista kdyttonsd vuoksi yhteen kuulu-
viksi tarkoitetuista merkeisti muodostuvaa tiettyd kohdetta tai asiaa koskevaa viestia,
joka on saatavissa selville vain automaattisen tietojenkasittelyn tai ddnen- ja kuvantoisto-
laitteiden taikka muiden apuvélineiden avulla;

3) asiakasasiakirjalla asiakirjaa, joka on laadittu tai vastaanotettu tai joka sisiltidi tietoja
asiakkaan sosiaali- tai terveyspalvelujen tarpeen arviointia varten, tarvittavien palvelujen
jarjestdmista tai toteuttamista varten taikka ladkkeen toimittamista varten;

4) potilasasiakirjalla potilasta koskevaa asiakasasiakirjaa;

5) sosiaalihuollon asiakasasiakirjalla sosiaalihuollon asiakasta koskevaa asiakasasiakirjaa;

6) asiakastiedolla potilastietoa ja sosiaalihuollon asiakastietoa;

7) potilastiedolla potilasasiakirjaan ja muuhun terveydenhuollossa laadittuun asiakirjaan si-
sdltyvad potilaan terveydentilaa tai toimintakykya tai timén saamaa terveyspalvelua kos-
kevaa asiakastietoa;

8) sosiaalihuollon asiakastiedolla sosiaalihuollon asiakasasiakirjaan ja muuhun sosiaali-
huollossa laadittuun asiakirjaan sisiltyvié sosiaalihuollon asiakkaan tuen tarvetta, hinen
asiansa késittelyé tai hinelle annettavaa sosiaalipalvelua koskevaa asiakastietoa;

9) hyvinvointitiedolla henkildn itsensd tuottamaa ja hallinnoimaa ja hdnen terveyttién ja hy-
vinvointiaan koskevaa tietoa, jonka henkild on tallentanut 18 kohdassa tarkoitettuun oma-
tietovarantoon;

10) palvelunantajalla viranomaista ja yksityistd elinkeinonharjoittajaa, joka jarjestéd tai to-
teuttaa sosiaalipalveluja tai terveyspalveluja;

11) palvelunjdrjestdjdlld palvelunantajaa, jolla on:
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a) viranomaisena velvollisuus huolehtia siité, ettd asiakas saa hénelle lain tai viranomaisen
paitoksen mukaan kuuluvan palvelun tai etuuden; tai

b) yksityisend palvelunantajana velvollisuus huolehtia siité, ettd asiakas saa sopimuksen tai
kuluttajansuojaa koskevien sddnndsten mukaisen, hinelle kuuluvan palvelun;

12) palveluntuottajalla palvelunantajaa, joka:

a) palvelunjdrjestdjana tuottaa itse sosiaali- tai terveyspalvelua; tai

b) palvelunjérjestdjan lukuun tuottaa sosiaali- tai terveyspalvelua;

13) apteekilla ladkelain (395/1987) 38 §:n 1 kohdassa tarkoitettua apteekkia;

14) apteekkarilla 1adkelain 38 §:n 6 kohdassa tarkoitettua henkildd, jolle on myonnetty lupa
apteekin pitdmiseen seké yliopiston apteekin ja sen sivuapteekin apteekin hoitajaa;

15) valtakunnallisella asiakastietovarannolla valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin
kuuluvaa asiakastietojen tietovarantoa, jossa sdilytetdéin ja jonka avulla hyodynnetdén
asiakasasiakirjoja, muita asiakastietoja siséltivid asiakirjoja tai muuta sosiaali- ja tervey-
denhuollon kannalta tarpeellista tietoa;

16) tiedonhallintapalvelulla valtakunnallista tietojéarjestelmapalvelua, jolla tuotetaan potilas-
tiedon yhteenvetoja;

17) tahdonilmaisupalvelulla valtakunnallista tietojarjestelmépalvelua, jolla ylldpidetdédn in-
formointi-, luovutuslupa-, suostumus- ja kieltoasiakirjoja, sosiaali- ja terveyspalveluihin
liittyvié tahdonilmauksia sekd muita sosiaali- ja terveysalan palveluihin ja asiakastietojen
kasittelyyn liittyvid tahdonilmauksia;

18) omatietovarannolla hyvinvointitietojen sdilyttdmisté ja kasittelemisté varten valtakunnal-
lisiin tietojérjestelmépalveluihin muodostettua keskitettyé tietovarantoa;

19) hyvinvointisovelluksella sovellusta, joka liittyy omatietovarantoon ja jolla késitelldén hy-
vinvointitietoa, sekd sovellusta, johon henkild voi saada asiakastietonsa valtakunnalli-
sesta asiakastietovarannosta, reseptikeskuksesta tai tiedonhallintapalvelusta;

20) tietojdrjestelmdlld ohjelmistoa, jirjestelmaa tai osajérjestelméé, jota valmistajan suunnit-
telemien ominaisuuksien mukaisesti on tarkoitettu kaytettdvéksi asiakasasiakirjojen séh-
koiseen kisittelyyn, asiakirjojen tallentamiseen valtakunnallisiin tietojarjestelmapalvelui-
hin tai valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin liittdmiseen tai jolla sosiaali- ja ter-
veydenhuollon ammattihenkil6 voi hyodyntda hyvinvointitietoja;

21) tietojdrjestelmdpalvelun tuottajalla tahoa, joka tarjoaa tai toteuttaa palvelunantajalle koh-
dassa 20 tarkoitettua tietojirjestelmasd ja joka vastaa tietojirjestelmin valmistajana, val-
mistajan lukuun tai yhden tai useamman valmistajan puolesta tietojirjestelmaille asete-
tuista vaatimuksista;

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

23) vdlittdjdlld palvelunantajan tietojdrjestelmépalvelujen tuottamisessa, tietojirjestelmien
teknisen tai fyysisen kdyttoympariston toteuttamisessa tai valtakunnallisiin tietojarjestel-
méipalveluihin liittymisessa kayttimai palveluntarjoajaa, jolla on tissd roolissa mahdol-
lisuus ndahda ylldpitotoimien yhteydessa tai muutoin salaamattomia asiakastietoja;

24) sertifioinnilla menettelyd, jolla todennetaan tietojarjestelméin tai hyvinvointisovelluksen
tayttavan sitd koskevat tuotantokdyttda varten vaadittavat olennaiset vaatimukset;

25) tietoturvallisuuden arviointilaitoksella tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetussa
laissa (1405/2011) tarkoitettua yritysti, yhteiso4 tai viranomaista, jonka Liikenne- ja vies-
tintdvirasto on hyviksynyt.
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2 luku
Asiakastietojen kiisittelyd koskevat yleiset periaatteet
48
Asiakastietojen salassapito

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedot ovat pysyvésti salassa pidettévia.

Salassa pidettivaa asiakastietoa sisdltdvad asiakirjaa taikka sen kopiota tai tulostetta ei saa
néyttdd eikd luovuttaa sivulliselle eiké antaa sivullisen ndhtdvéksi tai kiytettdviksi. Sivullisella
tarkoitetaan tissé laissa terveydenhuollossa muita kuin asianomaisen palvelunjérjestdjan tai ap-
teekin palveluksessa, lukuun tai sen toimeksiannosta potilaan terveyspalvelujen jirjestimiseen
tai toteuttamiseen taikka niihin liittyviin tehtiviin osallistuvia henkil6itd ja sosiaalihuollossa
muita kuin asianomaisen palvelunjirjestdjén palveluksessa, lukuun tai sen toimeksiannosta so-
siaalihuollon asiakkaan sosiaalipalvelujen jarjestimiseen tai toteuttamiseen taikka niihin liitty-
viin tehtdviin osallistuvia henkil6ité.

Terveydenhuollon toimintayksikoissd saa késitelld palvelunjirjestdjan rekisteriin kuuluvia
potilaan hoidon toteuttamisen kannalta valttiméattomié potilastietoja salassapitosdéinndsten es-
tdmattd. Sosiaalihuollon toimintayksikoissd saa késitelld palvelunjérjestdjan rekisteriin kuulu-
via sosiaalihuollon toteuttamisen kannalta vélttimattomid asiakastietoja salassapitosdénnosten
estimatta.

58§
Vaitiolovelvollisuus ja hyviksikdyttokielto

Palvelunantaja ja apteekkari sekd niiden palveluksessa tai harjoittelijana oleva tai muu palve-
lunantajan ja apteekkarin toimeksiannosta tai sen lukuun toimiva taho samoin kuin sosiaalihuol-
lon luottamustehtdvaa hoitava tai asiakastietoja palvelunantajalta tai apteekilta saanut taho ovat
saamiensa asiakastietojen ja muiden asiakasta koskevien henkildkohtaisten tietojen osalta vai-
tiolovelvollisia. Vaitiolovelvollisuudesta sdédetdin tietosuojalain 35 §:ssd. Vaitiolovelvollisuu-
den piiriin kuuluvaa tietoa ei saa paljastaa senkéén jdlkeen, kun palvelussuhde tai tehtévi on
paittynyt.

Asiakas, hdnen edustajansa tai avustajansa ei saa ilmaista sivullisille asiakkuuden perusteella
saatuja salassa pidettdvid tietoja, jotka koskevat muita kuin asiakasta itseddn. Asiakas, hdnen
edustajansa tai avustajansa saa kuitenkin kéayttdd muitakin kuin hénti itseddn koskevia tietoja,
kun kysymys on sen oikeuden, edun tai velvollisuuden hoitamista koskevasta asiasta, johon
asiakkaan tiedonsaantioikeus on perustunut.

Edelld 1 tai 2 momentissa tarkoitettu henkil ei saa kdyttda salassa pidettdvid tietoja omaksi
taikka toisen hyodyksi tai toisen vahingoksi.

6§
Vaitiolovelvollisuudesta poikkeaminen

Vaitiolovelvollisuudesta saa poiketa asiakkaan suostumuksella tai jos siitd on tdssd tai muussa
laissa sdddetty.
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7§
Asiakastietojen kdsittelyn ohjeet ja tiedonhallintamalli

Palvelunantajan vastaavan johtajan ja apteekkarin on annettava kirjalliset ohjeet asiakastieto-
jen késittelystd ja noudatettavista menettelytavoista sekd huolehdittava henkilokunnan riitta-
vistd asiantuntemuksesta ja osaamisesta asiakastietojen kasittelyssa.

Julkisen palvelunantajan velvoitteesta tiedonhallintamallin laatimiseen ja muutosvaikutusten
arviointiin sdddetidin tiedonhallintalain 5 §:ssd. Kuvaus tiedonhallintamallista on toimitettava
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle seka toimivaltaiselle aluehallintovirastolle.

8§
Asiakastietojen kdsittelyyn osallistuvien tunnistaminen

Asiakastietojen kisittelyssd asiakas, palvelunantaja, apteekki, muu asiakastietojen kasittelyn
osapuoli ja ndiden edustajat seka tietotekniset laitteet ja valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut
on tunnistettava luotettavasti.

Palvelunantajan, apteekin, Kansaneldkelaitoksen seké tietojérjestelmépalvelun tuottajan ja
tietojarjestelmin valmistajan ja vilittdjén on tarkistettava asiakastietoja késittelevien henkili-
den sekad tietoteknisten laitteiden tunnistamisessa kéytettdvien tunnistusvélineiden voimassaolo
noudattaen, mitd tunnistus- ja luottamuspalvelulain 25 §:n 4-6 momentissa sdddetaan.

9§
Kdyttooikeus asiakastietoon

Oikeuden kayttda asiakastietoja on perustuttava sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenki-
16n ja muun asiakastietoja késittelevan henkilon tyotehtdvadn ja annettavaan palveluun siten,
ettd henkil6lld on oikeus kéyttdd vain tyGtehtdvissddn tarvitsemiansa valttdimattomii asiakastie-
toja. Asiakastietojen késittelyn perusteena on oltava tietoteknisesti varmistettu asiakas- tai hoi-
tosuhde tai muu asiakkaan sosiaali- ja terveyspalvelun jirjestdmiseen ja toteuttamiseen liittyva
tehtava.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetddn mitd tietoja ammattihenkilot ja muut
asiakastietoja késittelevit henkilot tyGtehtdvansa ja annettavan palvelun perusteella saavat kayt-
tad.

Palvelunantajan ja apteekin on méadriteltiva, mitd vilttdméttomiéd asiakastietoja sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattihenkil6lld ja muulla asiakastietoja késittelevilld henkil61l4 on oikeus
kayttdd. Palvelunantajan ja apteekin on pidettiva rekisterid asiakastietojen kasittelyssa kéytet-
tavien tietojarjestelmiensd ja asiakasrekisteriensd kayttdjistd sekd ndiden oikeuksista kayttaa
asiakastietoja.

10§
Asiakas- ja hyvinvointitiedon kdyton ja luovutuksen seuranta
Palvelunantajan on kerittiva lokitiedot rekisterikohtaisesti kaikesta asiakastietojen ja hyvin-
vointitietojen kaytostd ja luovutuksesta seurantaa ja valvontaa varten. Apteekin on kerattava

kéayttolokitiedot lddkemadraysten ja muiden ladkemadérdyslain 3 §:n 1 momentin 4 kohdassa tar-
koitettuun reseptikeskukseen tallennettujen ladkehoitoa koskevien merkintdjen késittelysta.
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Kaéyttolokirekisteriin on tallennettava tieto kéytetyistd asiakas- ja hyvinvointitiedoista, siitd
palvelunantajasta, jonka asiakastietoja kdytetddn, asiakas- ja hyvinvointitietojen kayttéjén ni-
mestd ja yksiloivistd tunnisteesta, tietojen kayttotarkoituksesta ja kdyttoajankohdasta sekid
muista kdytonvalvontaa ja seurantaa varten tarvittavista tiedoista. Reseptikeskusta koskeviin
lokitietoihin on tallennettava tiedot siitd, ketkd ovat katsoneet, muuttaneet tai muutoin kasitel-
leet 1adkemadrayksen tai muun reseptikeskukseen tallennetun ldékehoitoa koskevan merkinnin
tietoja sekd toimenpiteen ajankohta.

Luovutuslokirekisteriin on tallennettava kuvaus luovutetuista asiakastiedoista seké tieto siitd
palvelunantajasta, jonka asiakastietoja luovutetaan, asiakastietojen luovuttajasta, luovutuksen
saajasta, luovutusajankohdasta, kéyttotarkoituksesta, johon tiedot on luovutettu seki luovutuk-
sen perusteena oleva sddnnds taikka luovutuslupaa tai suostumusta koskevat tiedot sekd muut
luovutusten valvontaa ja seurantaa varten tarvittavat tiedot.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia méérayksié lokirekistereihin tallennet-
tavista tiedoista ja tietosiséllgist.

11§
Asiakkaan tiedonsaantioikeus tietojensa kdsittelystdi

Asiakkaalla on oikeus saada asiakastietojensa ja hyvinvointitietojensa kasittelyyn liittyvien
oikeuksiensa selvittdmisté tai toteuttamista varten palvelunantajalta, Kansaneldkelaitokselta tai
apteekilta kirjallisesta pyynnostd kohtuullisessa ajassa ja viimeistdan kahden kuukauden kulu-
essa maksutta tieto siitd, kuka on kéyttanyt tai kenelle on luovutettu hintd koskevia tietoja seka
mika on ollut kdyton tai luovutuksen peruste.

Asiakkaalla ei kuitenkaan ole oikeutta saada lokitietoja, jos sen, jolta niitd pyydetédén, tiedossa
on, ettd niiden antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa asiakkaan terveydelle tai hoidolle
taikka jonkun muun oikeuksille tai jos niiden antaminen saattaisi vaarantaa rikosten estdmisen,
paljastamisen ja selvittdmisen taikka yleisen turvallisuuden tai kansallisen turvallisuuden suo-
jelemisen. Mydskadn kahta vuotta vanhempia lokitietoja ei ole oikeutta saada, jollei siihen ole
erityistd syytd. Asiakas ei saa kdyttda tai luovuttaa saamiaan lokitietoja edelleen muuhun tar-
koitukseen kuin omien asiakastietojensa kasittelyyn liittyvien oikeuksiensa selvittdmisti ja to-
teuttamista varten.

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

Jos palvelunantaja, Kansaneldkelaitos tai apteekki katsoo, ettei lokitietoja saa antaa asiak-
kaalle, kieltdytymisestd on tehtdvé kirjallinen pdétds. Asia voidaan saattaa tietosuojavaltuutetun
késiteltaviksi tietosuojalain 21 §:n 1 momentin mukaisesti.

Jos asiakas katsoo, ettd hdnen asiakastietojaan tai hyvinvointitietojaan on kdytetty tai luovu-
tettu ilman riittdvid perusteita, tietoja kdyttaneen tai tietoja saaneen palvelunantajan, Kansan-
eldkelaitoksen tai apteekin on annettava asiakkaalle pyynnosta selvitys tietojen kdyton tai luo-
vuttamisen perusteista sekd esitettdva perusteltu kisityksensa siitd, onko tietojen kaytto tai luo-
vuttaminen ollut lain mukaista. Jos palvelunantaja, Kansaneldkelaitos tai apteekki arvioi tietojen
késittelyn olleen lainvastaista, sen on oma-aloitteisesti ryhdyttiva valttiméattomiin toimenpitei-
siin.

186



12§
Oikeus kieltdytyd asiakkaan pyynnéstd rajoittaa tietojen kdsittelyd

Palvelunjarjestéjé saa kieltdytyd toteuttamasta asiakkaan pyyntoé rajoittaa henkildtietojensa
kasittelya tietosuoja-asetuksen 18 artiklan nojalla, jos tietojen késittelyn rajoittamisesta saattaisi
aiheutua vakavaa vaaraa rekisterdidyn terveydelle tai hoidolle taikka rekisterdidyn tai jonkun
muun oikeuksille.

3 luku
Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen rekisterinpito
13§
Asiakastietojen rekisterinpitdjd

Julkisessa ja yksityisessd sosiaali- ja terveydenhuollossa palvelunjirjestija on asiakastietojen
rekisterinpitéjé, jos ei muualla laissa toisin sdddeta.

Tyoterveyshuollossa rekisterinpitdjd on se palvelunantaja, jonka kanssa tyonantaja on tehnyt
sopimuksen  tyoOterveyshuoltopalveluiden toteuttamisesta taikka tyodterveyshuoltolain
(1383/2001) 7 §:ssé tarkoitettu tydnantaja, joka jarjestdd itse tyoterveyshuollon.

14§
Palveluntuottajan vastuut palvelunjdrjestdjdin lukuun toimittaessa

Kun palveluntuottaja antaa sosiaali- tai terveyspalveluja palvelunjirjestdjan lukuun, vastaa
palveluntuottaja:

1) asiakastietojen kirjaamisesta ja tallentamisesta palvelunjérjestdjan lukuun;

2) kéyttooikeuksien antamisesta asiakastietoihin omassa organisaatiossaan;

3) henkil6tietojen késittelyn aktiivisesta ohjauksesta ja valvonnasta organisaatiossaan;

4) alkuperéisten asiakasasiakirjojen toimittamisesta palvelunjérjestdjille viipymattd; seké

5) tietosuoja-asetuksessa ja julkisuuslaissa sdddettyjen asiakkaan oikeuksien toteuttamisesta
yhdessa palvelunj éirj estdjén kanssa.

Palvelunjérjestdjan 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.

15§
Rekisterinpitdjin mddrdytyminen palvelunantajan muutostilanteissa

Jos palvelun] drjestdjan jarjestima sosiaali- tai terveyspalvelu siirretéén toisen palvelunjérjes-
tdjdn jérjestamisvastuulle, on palvelunjarjestdjén rekisterinpidossa olevat asiakasasiakirjat siir-
rettdva palvelua jatkavan palvelunj drjestdjan rekisterinpitoon. Julkisessa sosiaali- ja terveyden-
huollossa palvelua jatkavan palvelunjarjestdjan rekisterinpitoon siirretddn asiakasasiakirjat
niistd palveluyksikoistd, jotka siirtyvit sen vastuulle.

Jos tyOnantaja vaihtaa tyoterveyshuollon palvelunantajaa, potilasasiakirjat jadvét aiemman
palvelunantajan rekisterinpitoon.
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16 §
Rekisterinpitdjdn vastuut yksityisen palvelunjdrjestdjdn toiminnan pddtyttyd

Kun yksityisen palvelunjérjestéjén toiminta on pédttynyt, on palvelunjérjestéjén rekisterinpi-
dossa olevat asiakasasiakirjat, lokitiedot ja biologinen ndytemateriaali siirrettdvé sen hyvinvoin-
tialueen tai Helsingin kaupungin rekisterinpitoon, jonka alueella palvelunjérjestdjan kotipaikka
on sijainnut. Toiminnan paityttyd palvelunjérjestdjan on huolehdittava asiakirjojen toimittami-
sesta rekisterinpitdjan osoittamaan paikkaan sdilytettaviksi ilman aiheetonta viivytysta. Jos toi-
minta on péittynyt palvelunjérjestdjin kuoleman tai konkurssin takia, asiakirjojen toimittami-
sesta vastaa kuolinpesa tai konkurssipesd. Pdéttyneen toiminnan asiakirjat on pidettéva erilldan
rekisterinpitéjdn omasta potilasrekisteristé ja sosiaalihuollon asiakasrekisterista.

Jos palvelunjérjestdjit ovat sopineet tietosuoja-asetuksen mukaisesta yhteisrekisterinpitdjyy-
desti, voi yhteyspisteend toimiva palvelunjirjestijd toimia rekisterinpitijand toimintansa paat-
tdneen palvelunjirjestéjén asiakastiedoille.

Kansanelédkelaitos voi sdilyttda ja kdsitelld asiakasasiakirjoja hyvinvointialueiden ja Helsingin
kaupungin lukuun. Sdhkdiset asiakirjat voidaan tallentaa 65 §:ssé tarkoitettujen valtakunnallis-
ten tietojérjestelmipalvelujen valtakunnalliseen asiakastietovarantoon.

4 luku
Asiakasasiakirjojen kisittelyii koskevat periaatteet
17 §
Velvollisuus asiakastietojen kirjaamiseen

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

18§
Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasrekisterit

Palvelunantajan potilasasiakirjat reseptikeskukseen tallennettavia ladkemaardyksid ja muita
ladkehoitoon liittyvid merkint6jd lukuun ottamatta tallennetaan potilasrekisteriin ja sosiaali-
huollon asiakasasiakirjat tallennetaan sosiaalihuollon asiakasrekisteriin.

Tyoterveyshuollon potilasasiakirjat reseptikeskukseen tallennettavia laddkemddrdyksid ja
muita laddkehoitoon liittyvid merkint6jd lukuun ottamatta tallennetaan tyéterveyshuollon poti-
lasrekisteriin tyOnantajittain.

19§
Asiakasasiakirjoissa kdytettivd kieli
Asiakasasiakirjoissa kéytettdvan kielen on oltava selkedd ja ymmarrettdvaa, ja niissd saa kayt-
tad vain yleisesti tunnettuja ja hyviksyttyja késitteitd ja lyhenteita.

Kielellisistd oikeuksista viranomaisen jérjestimédssé sosiaali- ja terveydenhuollossa sdédetéédn
kielilaissa ja saamen kielilaissa (1086/2003).

188



20§
Asiakasasiakirjojen tietorakenteet

Asiakasasiakirjojen tietorakenteiden tulee mahdollistaa séhkoisten asiakasasiakirjojen ja asia-
kastietojen kayttooikeuksien kohdistaminen, kéyttd, luovuttaminen, séilyttiminen ja suojaami-
nen sekd hyodyntdminen. Tietorakenteiden tulee mahdollistaa asiakastietojen hyddyntdminen
my0s toissijaisissa kdyttotarkoituksissa 65 §:ssd tarkoitettujen valtakunnallisten tietojarjestel-
mépalvelujen sekid palvelunantajien muiden tietojérjestelmien avulla.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa maariykset asiakasasiakirjojen tietorakenteista ja tie-
tosisélldistd seka tietorakenteissa valtakunnallisesti hyodynnettivistd koodistoista.

21§
Asiakirjan laatimista koskeva mddrdaika

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

Lahetteet tulee laatia ja toimittaa jatkohoitopaikkaan viivytyksettd. Yhteenveto potilaalle an-
netusta hoidosta jatkohoito-ohjeineen tulee toimittaa potilaalle sekd jatkohoitopaikkaan tai
muuhun paikkaan, josta on potilaan kanssa sovittu, potilaan suostumuksen mukaisesti ja viivy-
tyksettd. Yhteenveto tulee myds kiireettoméassa tapauksessa lahettdd viivytyksetta.

22§
Asiakirjojen eheyden, muuttumattomuuden ja kiistamdttomyyden varmistaminen

Asiakirjojen eheys, muuttumattomuus ja kiistimattomyys on varmistettava asiakastietojen
kasittelysséd, tiedonsiirrossa ja séilytyksessa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilon allekirjoitus todistuksissa, lausunnoissa ja
muissa allekirjoitusta edellyttivissé asiakirjoissa voi olla omakétinen tai sihkoinen allekirjoitus.
Sahkoiselld allekirjoituksella tai sahkdiselld leimalla on varmistettava valtakunnallisiin tietojar-
jestelmipalveluihin tallennettavat asiakirjat. Ladkeméaérdysten allekirjoittamisesta sdddetddn
ladkemaardyslain 7 §:ssé.

Luonnollisen henkilon sdhkoisessd allekirjoituksessa on kiytettdva vahintddn kehittynyttd
sahkoistd allekirjoitusta ja organisaatioiden ja tietoteknisten laitteiden on kaytettdva luotetta-
vuudeltaan vastaavaa sdahkdistd leimaa, joista sdddetdéin eIDAS-asetuksessa.

23§
Asiakasasiakirjojen sdilyttdminen

Alkuperiisia asiakasasiakirjoja seké potilaan tutkimuksessa ja hoidossa syntyvid biologista
materiaalia siséltdvid néytteitéd ja elinmalleja on séilytettévé liitteessd tarkoitettu aika. Sdilytta-
misestd vastaa rekisterinpitdji. Valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin tallennettujen asia-
kirjojen séilyttimisestd vastaa kuitenkin Kansanelikelaitos.

Arkistoinnista sdddetddn arkistolaissa. Kansaneldkelaitos vastaa valtakunnallisiin tietojarjes-
telmépalveluihin tallennettujen asiakasasiakirjojen siirtimisestd Kansallisarkistoon arkistolain
14 §:n mukaisesti. Siltd osin kuin asiakasasiakirjoja ei siirretd sdilytettdviksi Kansallisarkis-
tossa, Kansaneldkelaitos vastaa valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin tallennettujen asia-
kasasiakirjojen pysyvéstd sdilyttamisest.
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24§
Asiakasasiakirjojen tuhoaminen

Kun asiakasasiakirjojen sdilytysaika on paittynyt eiké asiakirjaa ole méaritty arkistoitavaksi,
on palvelunjirjestdjan huolehdittava siitd, ettd asiakasasiakirjat ja muu materiaali tuhotaan vé-
littdmadsti ja siten, ettéd sivulliset eivit saa niisté tietoa.

Kansanelédkelaitoksen on huolehdittava valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin tallen-
nettujen asiakasasiakirjojen tuhoamisesta.

5 luku
Potilasasiakirjat
25§
Oikeus tehdd merkintojd potilasasiakirjoihin

Potilasasiakirjoihin saavat tehdd merkintdja potilaan terveyspalvelujen jirjestimiseen ja to-
teuttamiseen osallistuvat terveydenhuollon ammattihenkilSt ja palvelunantajan vastaavan joh-
tajan 7 §:ssé tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti my6s muut henkildt siltd osin kuin he osallistu-
vat terveyspalvelun jarjestdmiseen ja toteuttamiseen. Ladkemadrdyksen laatimisesta sdddetdan
ladkemaardyslain 5 §:ssd. Potilaan terveyspalvelun jarjestimiseen ja toteuttamiseen osallistuvat
terveydenhuollon opiskelijat saavat tehdd merkintdja toimiessaan laillistetun ammattihenkilon
tehtivissa terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain (559/1994) 2 §:n 3 momentin mu-
kaisesti. Muutoin terveydenhuollon opiskelijan tekemét merkinnit hyvéksyy hdnen esimiehenséd
tai ohjaajansa taikka muu hyviksymiseen valtuutettu henkilo.

Terveydenhuollon ammattihenkild vastaa sanelunsa perusteella tehdyista potilasasiakirjamer-
kinndista.

Potilasasiakirjamerkinnit voivat liséksi koostua terveydenhuollon l4édkinnéllisten laitteiden,
ohjelmistojen ja robottien tuottamista hoidon kannalta tarpeellisista merkinndista.

26§
Potilasasiakirjoja koskevat periaatteet

Potilasasiakirjoihin kuuluvat ammattihenkiléiden palvelutapahtumista kirjaamat merkinnét,
ladkemadraykset ja muut reseptikeskukseen tallennettavat ladkehoitoa koskevat merkinnit,
diagnostiikkaan liittyvat tallenteet ja niihin liittyvét lausunnot ja muut potilaan terveyspalvelu-
jen toteuttamiseen liittyvit kuva-, déni- ja videotallenteet, potilaan terveyspalveluiden jérjesta-
miseen liittyvét asiakirjat sekd terveydenhuoltoon muualta saapuneet asiakirjat.

Perinnollisyyslaédketieteen ja psykiatrian potilasasiakirjamerkinnét ja vastaaviin erityisté luot-
tamuksellisuutta edellyttaviin palveluihin liittyvit potilasasiakirjamerkinnit tulee suojata erilli-
selld vahvistuspyynnolld tai vastaavalla menettelylld muiden kuin kyseisten erikoisalojen tai
palveluiden palvelutapahtumissa. Suojausvaatimus ei kuitenkaan koske néihin tietoihin mah-
dollisesti sisdltyvid laakitystietoja ja riskitietoja. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sda-
detdédn tarkemmin, mitka potilasasiakirjamerkinnit ovat erityissuojattavia.

Valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin tallennettavien potilasasiakirjojen tulee muodos-
taa ehyt asiakirjakokonaisuus yksiloityjen palvelutapahtumatunnusten avulla.
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27§
Potilasasiakirjoihin merkittdvdit perustiedot

Potilasasiakirjoista tulee aina kdyda ilmi:

1) potilaan nimi ja henkil6tunnus tai jos henkildtunnus ei ole tiedossa, yksildintitunnus tai
syntymadaika;

2) palvelunjdrjestdjin ja palveluntuottajan nimi ja yksildintitunnus;

3) merkinnén tekijan nimi, merkinnén tekijan yksiloivé tieto, ammattinimike ja merkinnin
ajankohta tai ladkinnéllisen laitteen, ohjelmiston tai robotin tuottaman merkinnén tiedot
tdydennettynd mahdollisen merkinnin hyvéksyjan tiedoilla; seka

4) saapuneiden tietojen osalta saapumisajankohta ja ldhde.

Potilasasiakirjoista tulee ilmetd my0s seuraavat tiedot, jos tieto on tarpeen potilaan hoidon tai
palvelun jarjestimisen tai toteuttamisen taikka potilaan huollossa olevan alaikdisen lapsen tai
potilaan omaishoidettavana olevan aseman kannalta:

1) alaikdisen potilaan osalta huoltajien tai muun laillisen edustajan nimi ja yhteystiedot seka

taysi-ikdiselle potilaalle médrityn laillisen edustajan nimi ja yhteystiedot;

2) potilaan ilmoittaman l&hiomaisen tai muun yhteyshenkilén nimi, mahdollinen sukulai-
suussuhde ja yhteystiedot;

3) tieto potilaan huollossa olevasta alaikdisestd lapsesta;

4) tieto omaishoitajuudesta;

5) potilaan didinkieli tai asiointikieli;

6) potilaan ammatti;

7) potilaan tyonantajan vakuutusyhtio, jos kyseessd saattaa olla ty0tapaturma tai ammatti-
tauti;

8) vakuutusyhtid, jos hoidon mahdollisesti maksaa vakuutusyhtio; seka

9) tietojen luovuttamista koskevat potilaan suostumukset.

Jos 1 momentin 3 kohdassa tarkoitetun merkinnén tekninen kirjaaja on eri kuin merkinnén
sisdllostd vastaava merkinnén tekij, potilasasiakirjasta tulee ilmetd myos merkinnin teknisen
kirjaajan tiedot. Merkinnista tulee ilmetd tietojen ldhde, jos tieto ei perustu ammattihenkilon
omiin havaintoihin tai jos potilasasiakirjoihin merkitdin muita kuin potilasta itsedén koskevia
tietoja.

28§

Palvelutapahtumista kirjattavat merkinndt

Potilasasiakirjoihin on kirjattava jokaisesta palvelutapahtumasta potilasasiakirjamerkinnét.
Merkinngista tulee tarpeellisessa laajuudessa kdyda ilmi potilaan terveydentilaa, annettua pal-
velua ja sairauden ja hoidon kulkua koskevat tiedot seké taudinmaérityksen, valitun hoidon ja
tehtyjen hoitoratkaisujen perusteet. Ladkemadrayksistd on kirjattava lddkeméddrdyslain 6 §:n
mukaiset tiedot seki valitun lddkehoidon perustelut siltd osin kuin tieto ei sisélly 1adkemaarayk-
seen.

Hoidon ja palvelun toteuttamiseen osallistuneet ammattihenkil6t ja muut henkilt on kyettava
selvittdimaan.

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

Jos potilaan hoidon kannalta on vilttdmatontd kirjata toisen henkilon itsestddn kertomia tai
muita muun henkilon yksityiskohtaisia arkaluonteisia tietoja, ndma tiedot kirjataan potilaan pal-
velutapahtuman asiakirjoihin kuuluvaan erilliseen asiakirjaan.
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29§
Potilasasiakirjoihin kirjattavat keskeiset hoitotiedot

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

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

Tiedot potilaaseen pysyvésti asetetuista proteeseista, implanteista, hampaiden tidytemateriaa-
leista ja muista materiaaleista tulee merkité potilasasiakirjoihin sellaisella tarkkuudella, ettd ne
ovat myohemmin tunnistettavissa.

Jos potilaan itsemédrddmisoikeutta rajoitetaan mielenterveyslain (1116/1990), paihdehuolto-
lain (41/1986), tartuntatautilain (1227/2016) tai muun lain nojalla, siitd tulee tehdd merkinté,
josta kiy ilmi toimenpiteen syy, luonne ja kesto seka arvio sen vaikutuksesta potilaan hoitoon
samoin kuin toimenpiteen méédrdnneen lddkédrin ja suorittajien nimet.

308§
Riskeistd, hoidon haitallisista vaikutuksista ja epdillyistd vahingoista tehtdvdt merkinndt

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

Tyontekijalle tyostd aiheutuvia terveysvaaroja koskevat tiedot tulee merkita tai liittd4 hanta
koskeviin tyoterveyshuollon potilasasiakirjoihin.

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

Epdillyisté potilas-, laite- ja ld4kevahingoista tulee tehda potilaskertomukseen yksityiskohtai-
set merkinnit, joista kdy ilmi kuvaus vahingosta, selvitys hoidossa mukana olleista terveyden-
huollon ammattihenkilGistd seké laite- ja ladkevahinkojen osalta kuvaus vahingon epiillysti
syystd. Ladkkeiden ja laitteiden tunnistetiedot tulee merkitéd yksildidysti. Merkinnat tulee tehda
valittomasti sen jilkeen, kun vahinkoepaily on syntynyt.

31§
Konsultaatioista ja hoitoneuvotteluista tehtdvit merkinndt

Hoitovastuussa olevan terveydenhuollon ammattihenkilon tulee tehdd potilasasiakirjoihin
merkinnit potilaan taudinméérityksen tai hoidon kannalta merkittévistd puhelinneuvottelusta
sekd muusta vastaavasta konsultaatiosta ja hoitoneuvottelusta. Merkinndisté tulee kdydé ilmi
konsultaation tai neuvottelun ajankohta, asian késittelyyn osallistuneet sekd tehdyt hoitoratkai-
sut ja niiden toteuttaminen.

Jos konsultaatio tapahtuu siten, ettd potilas voidaan tunnistaa, myds konsultaation antajan tu-
lee 1 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa tehdéd potilasasiakirjoihin merkinnét antamastaan
konsultaatiovastauksesta tai hénelle tulee muutoin jaddi antamansa vastauksen tiedot.
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32§
Osastohoitoa ja pitkdaikaishoitoa koskevat merkinndt

Osastohoidossa ja pitkdaikaisen hoidon piirissd olevasta potilaasta tulee tehdé potilaan hoidon
kannalta riittdvén usein merkinnit hanen tilansa muutoksista, hinelle tehdyisté tutkimuksista ja
hénelle annetusta hoidosta. Péivittdin on tehtdvd merkinnét potilaan tilaan liittyvistd huomioista,
hoitotoimista ja vastaavista seikoista.

Ladkarin tulee tehdé sairaalahoidossa olevan pitkdaikaispotilaan potilasasiakirjoihin véhin-
tadn kolmen kuukauden vélein seurantayhteenveto riippumatta siitd, onko potilaan tilassa ta-
pahtunut olennaisia muutoksia.

33§
Loppulausunto

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

Loppulausuntoon on siséllytettivd annettua hoitoa koskevien yhteenvetojen lisdksi selkeit ja
yksityiskohtaiset ohjeet potilaan seurannan ja jatkohoidon toteuttamiseksi. Loppulausunnossa
tulee liséksi kuvata mahdolliset poikkeavuudet potilaan toimenpiteen jélkeisessé toipumisessa
ja potilaan tila palvelutapahtuman paattyessa.

34§
Merkinndt alaikdisen asiakkaan pdcdtoskyvystd

Kun alaikdinen henkil6 on terveydenhuollon asiakkaana, on palvelutapahtumakohtaisesti kir-
jattava tieto siitd, onko alaikdinen ollut kykeneva itse paéttdmain hoidostaan potilaslain 7 §:n
tarkoittamalla tavalla. Merkinndista tulee kdyda ilmi myds, sallitko hoidostaan péattaiméaan ky-
kenevé alaikdinen potilas terveydentilaansa tai kyseisti hoitoa koskevien tietojen antamisen ha-
nen huoltajalleen, muulle lailliselle edustajalleen tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle vai onko
hin 51 §:n 1 momentin mukaisesti kieltényt tietojen antamisen.

Alle 12 vuotiaan lapsen ollessa asiakkaana tietojdrjestelma voi tuottaa oletusarvoisesti asia-
kirjoille tiedon, ettei lapsi ole ollut kykeneva paattimaan hoidostaan. Terveydenhuollon ammat-
tihenkilon on tarvittaessa muutettava tieto, jos lapsi on kykeneva péaattdmaan hoidostaan.

35§
Merkinndt hoitoon osallistumisesta erityistilanteissa
Jos tdysi-ikdistd potilasta hoidetaan potilaslain 6 §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetuissa tilan-
teissa yhteisymmarryksessé hinen itsensa sijasta hénen laillisen edustajansa, l&hiomaisensa tai
muun ldheisensé kanssa, tdstd tulee tehdd merkinté potilasasiakirjoihin.
36§

Potilaan hoidon jérjestdmistd koskevat merkinndt

Jos potilas potilaslain 4 §:n 1 momentissa tarkoitetussa tilanteessa joutuu odottamaan hoitoon
péésyd, potilasasiakirjoihin tulee tehdd merkinnét viivéstyksen syystd, potilaalle ilmoitetusta
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hoitoonpédsyajasta ja siitd, ettd mainitut tiedot on ilmoitettu potilaalle. Potilasasiakirjoihin mer-
kitdédn myd0s tieto potilaan ohjaamisesta muuhun hoitopaikkaan. Jos ilmoitettu hoitoonpéésyaika
muuttuu, potilasasiakirjoihin merkitéén tiedot uudesta ajankohdasta, muutoksen syysti ja siité,
ettd muutoksesta on ilmoitettu potilaalle.

Potilasasiakirjoihin tulee tehd4 merkinnét potilaslain 5 §:n 1 momentissa tarkoitetun potilaan
hoitoon liittyvia seikkoja koskevan selvityksen antamisesta. Jos selvitysti ei ole annettu, peruste
sithen tulee merkitd potilasasiakirjoihin.

Jos potilas kieltidytyy tutkimuksesta tai hoidosta, kieltdytymisesté tulee tehdd merkintd poti-
lasasiakirjoihin.

Jos potilas haluaa ilmaista hoitoa koskevan vakaan tahtonsa tulevaisuuden varalle, tisti tulee
tallentaa tieto tahdonilmaisupalveluun seké tarvittaessa tehdd vastaava merkinté potilasasiakir-
joihin ja liittda potilasasiakirjoihin erillinen potilaan itsensd varmentama potilaan tahdon ilmai-
seva asiakirja. Potilasasiakirjoihin tulee liséksi tehdd merkinnét siitd, ettd potilaalle on annettu
riittdva selvitys hdnen tahtonsa noudattamisen vaikutuksista.

6 luku

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat

37§
Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoja koskevat periaatteet

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

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

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

38§
Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin kirjattavat perustiedot

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjasta tulee aina kéyda ilmi:

1) asiakirjan nimi;

2) asiakkaan nimi sekd henkil6tunnus tai, jollei se ole tiedossa, hinet viliaikaisesti yksiloiva
tunnus tai syntymaaika;

3) palvelunjérjestdjan ja palveluntuottajan nimi ja yksildintitunnus;

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

5) asiakirjan laatimisen tai kirjaamisen ajankohta.

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin on kirjattava seuraavat tiedot:

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

2) asiakkuuden alkamisen ajankohta;

3) tieto asiakkaan palveluista vastaavasta tyontekijasta;

4) mahdollinen tieto asiakkaan tai hénen laillisen edustajansa yhteystietoja koskevasta tur-
vakiellosta; sekéd

5) asiakkuuden pddttymisen ajankohta ja padttymisen peruste.
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Liséksi sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin kirjataan seuraavat asianosaisia koskevat perus-

tiedot, jos ne vaikuttavat asiakkaan palveluun:

1) asiakkaan éidinkieli ja asiointikieli sekd yhteystiedot ja kotikunta;

2) huoltajan tai muun laillisen edustajan nimi, yhteystiedot ja toimivalta ja huoltajuudesta
erotetun vanhemman mahdollinen tiedonsaantioikeus, jos asiakirja koskee alaik&ista asia-
kasta;

3) tdysi-ikdiselle asiakkaalle méérdtyn laillisen edustajan tai asiakkaan valtuuttaman henki-
16n nimi, yhteystiedot ja toimivalta; sekd

4) tarvittaessa asiakkaan omaisen, ldheisen tai muun asiakkaan hoitoon tai huolenpitoon
osallistuvan henkilén nimi, yhteystiedot ja rooli asiassa.

39§
Tietojen saamista koskevat merkinndt

Jos sosiaalihuollon asiakasta koskevia tietoja saadaan muualta kuin asiakkaalta itseltddn, tie-
tojen vastaanottajan on voitava todentaa:

1) mité tietoja on hankittu tai saatu;

2) kenelta tiedot on saatu tai muu tiedonléhde, jos tiedot on saatu teknisen kéyttoyhteyden
kautta;

3) milloin tiedot on saatu;

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

5) tiedon hankkimisen tai saamisen perusteena oleva sddnnos tai suostumusta koskevat tie-
dot; sekd

6) kayttotarkoitus, johon tiedot on hankittu tai saatu.

40 §
Alaikdisen asiakkaan kielto-oikeuden kirjaaminen

Jos alaikdinen sosiaalihuollon asiakas kieltdd 51 §:n perusteella asiakastietojensa luovutuksen
huoltajalle, muulle lailliselle edustajalle tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle henkil6lle, on
kielto ja sen perusteeksi esitetty painava syy kirjattava.

Jos alaikdisen oikeus kieltdd asiakastietojensa luovutus evétédén siksi, ettei alaikdinen asiakas
ole esittdnyt 1 momentissa tarkoitettua painavaa syyta kiellolle, tai siksi, ettd tictojen antamatta
jattamisen katsotaan olevan selvisti vastoin alaikdisen asiakkaan omaa etua, on asiakasasiakir-
jaan kirjattava myds ratkaisun perustelut.

Asiakirjatyypeittdin kirjattavat tiedot
418§
Asian vireilletuloa koskevat asiakirjat
Asian vireilletuloa koskeviin sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin kirjataan:
1) henkilon tuen, huolenpidon, hoivan tai muun palvelun tarve;
2) mahdolliset perustelut palvelun tarpeelle;

3) asian vireille saattaja; sekd
4) asian vireille saattamisen ajankohta.

195



42§
Palvelutarpeen arvio

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

Suunnitelmaa koskevaan arvioon kirjataan liséksi asiakkaan ja muiden suunnitelman toteut-
tamiseen osallistuneiden késitys ja tyontekijan arvio siitd, miten suunnitelmassa esitetyt tavoit-
teet ovat toteutuneet.

43§
Asiakassuunnitelma
Sen liséksi, mitd sosiaalihuoltolain 39 §:n 2 momentin 4 ja 6—9 kohdassa sidddetdin, asiakas-
suunnitelma-asiakirjaan kirjataan:
1) palvelutarpeen arvioon perustuva asiakkaan tuen tarve;
2) kuvaus asiakkaan tarvitsemista palveluista;
3) palvelulle ja asiakkuudelle asetetut tavoitteet seké keinot niiden saavuttamiseksi; sekd
4) asiakkaan tukemiseen osallistuvat yksityishenkil6t ja heidin tehtdvansa.
44 §
Asiakaskertomus
Asiakaskertomukseen kirjataan seké asiakkaaseen tai asiakkuuteen liittyvit tapahtumat, joissa
asiakkaan asiaa on kisitelty, asiakkaan saaman tuen tai palvelun ajankohta seka tieto siita, ketka
ovat osallistuneet asian kisittelyyn.
45§
Pditos

Tiedoista, jotka on kirjattava péaatdsasiakirjaan, sdddetddn hallintolain (434/2003) 44 §:n 1
momentissa sekd 45 §:n 1 momentissa.

7 luku

Kirjaaminen monialaisessa yhteistyossi

46 §

Asiakastietojen kirjaaminen sosiaali- ja terveydenhuollon henkiloston toteuttaessa palvelua
yhdessd

Jos sosiaali- ja terveyspalvelua toteuttaa sosiaali- ja terveydenhuollon henkil9std yhdess, asi-

akkaalle voidaan laatia yhteinen palvelutarpeen arvio, asiakassuunnitelma ja kyseistd palvelua
koskevat asiakaskertomusmerkinnét sekd muita tarpeellisia yhteisid asiakasasiakirjoja. Palvelu-
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tarpeen arviointi ja asiakassuunnitelma sekd muut yhteiset asiakasasiakirjat tallennetaan tarpeel-
lisessa laajuudessa seké sosiaalihuollon asiakasrekisteriin ettd potilasrekisteriin. Asiakaskerto-
mus tallennetaan sosiaalihuollon asiakasrekisteriin. Potilasasiakirjamerkinnét tallennetaan po-
tilasrekisteriin.

47 §
Asiakastietojen kirjaaminen sosiaali- ja terveydenhuollon yhteistydssd

Jos sosiaali- ja terveyspalveluita antavat sosiaali- ja terveydenhuollon henkil6std yhteistyOssa,
asiakkaalle voidaan laatia yhteinen palvelutarpeen arviointi, asiakassuunnitelma ja muita tar-
peellisia yhteisid asiakasasiakirjoja. Palvelutarpeen arviointi, asiakassuunnitelma ja muut yhtei-
set asiakasasiakirjat tallennetaan tarpeellisessa laajuudessa sekd sosiaalihuollon asiakasrekiste-
riin etté potilasrekisteriin.

48 §

Asiakastietojen kirjaaminen sosiaali- ja terveydenhuollon ja muiden toimialojen vilisessd yh-
teistyossd

Sosiaali- ja terveydenhuollon ja muiden toimialojen monialaiseen yhteistyohon osallistuvat
henkil6t voivat salassapitosddnnosten estamatta:

1) kirjata edustamansa organisaation asiakirjoihin sellaiset yhteisty0ssd saamansa sosiaali-
jaterveydenhuollon asiakastiedot, jotka ovat valttiméattomié yhteisen asiakkaan asian hoi-
tamiseksi sanotussa organisaatiossa; seké

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

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja asiakastietoja koskeviin salassapitovelvoitteisiin sovelle-
taan, mitd 4 §:n 1 momentissa ja tietosuojalain 35 §:ssé sdddetiin, riippumatta siitd, minka or-
ganisaation asiakirjoihin ne siséltyvit. Asiakastietoja ei saa kayttdd eikd luovuttaa muihin tar-
koituksiin, kuin mitd varten tiedot on tallennettu. Asiakastietoja saa sdilyttdd ainoastaan sen
aikaa, kuin kéyttotarkoituksen kannalta on valttimatonta.

8 luku
Tiedonsaantioikeus ja tietojen luovuttaminen

Toisen puolesta asiointi ja asiakastietojen luovuttaminen asiakkaan lailliselle edustajalle, ld-
hiomaiselle tai muulle liheiselle

49§
Tietojen antaminen asiakkaan lailliselle edustajalle tai liheiselle erityistilanteissa

Potilaan laillisella edustajalla taikka ldhiomaisella tai muulla ldheiselld on potilaslain 6 §:n 2
ja 3 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa oikeus saada kuulemista ja suostumuksen antamista
varten tarpeelliset tiedot potilaan terveydentilasta.

Tajuttomuuden tai muun siihen verrattavan syyn vuoksi hoidettavana olevan potilaan 14-
hiomaisella tai muulla hinen ldheisellddn on oikeus saada tieto potilaan henkildstd ja hdnen
terveydentilastaan, jollei ole syyté olettaa, ettd potilas kieltdisi ndin menettelemésta.
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Sosiaalihuollon asiakkaan laillisella edustajalla taikka 1dhiomaisella tai muulla 1dheiselld on
asiakaslain 7 §:n 2 momentissa ja lastensuojelulain (417/2007) 30 §:n 2 momentissa tarkoite-
tuissa tapauksissa oikeus saada asiakas-, palvelu- tai hoitosuunnitelman tekemistd varten tar-
peelliset tiedot seké asiakaslain 9 §:n 1 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa oikeus saada asi-
akkaan tahdon selvittdmisté varten tarpeelliset asiakasta koskevat tiedot.

50§
Tietojen kdsittely toisen puolesta

Henkildlla on oikeus késitelld toista henkilod koskevia tietoja valtuutuksen tai holhoustoi-
mesta annetun lain (442/1999) 29 §:n 2 momentin nojalla. Huoltajalla on oikeus késitelld huol-
lettavasta tallennettuja tietoja, ellei 51 §:sté, tietosuoja-asetuksen 8 artiklan 1 kohdasta, tieto-
suojalain 5 §:std tai lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain (361/1983) 4 §:n 4
momentista muuta johdu.

51§
Alaikdisen oikeus kieltdd tietojensa luovuttaminen huoltajalle

Jos terveydenhuollossa alaikdinen potilas ikdénsa ja kehitystasoonsa ndhden kykenee péétta-
maidn hoidostaan, hinelld on oikeus kieltdd potilastietojensa antaminen huoltajalleen, muulle
lailliselle edustajalleen tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle henkildlle.

Sosiaalihuollossa alaikdinen voi ottaen huomioon hénen ikénsi ja kehitystasonsa seké asian
laatu painavasta syysta kieltdd antamasta itseéén koskevia tietoja huoltajalleen, muulle lailliselle
edustajalleen tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle henkildlle, jollei se ole selvésti alaikdisen
edun vastaista. Jos alaikéinen tai hénen laillinen edustajansa ovat asianosaisena sosiaalihuoltoa
koskevassa asiassa, laillisella edustajalla on kuitenkin oikeus tiedonsaantiin. Tiedonsaannista
sdddetdan julkisuuslain 11 §:ssé.

52§
Asiakastietojen luovuttaminen kuoleman jilkeen

Kuolleen henkilon elinaikana annettua sosiaali- tai terveyspalvelua koskevia tietoja saa Iuo-
vuttaa perustellusta kirjallisesta hakemuksesta sille, joka tarvitsee tietoja tiarkeiden etujensa tai
oikeuksiensa selvittdmista tai toteuttamista varten siltd osin kuin tiedot ovat valttimattomia etu-
jen tai oikeuksien selvittdmiseksi tai toteuttamiseksi. Luovutuksensaaja ei saa kiyttdd tai luo-
vuttaa tietoja edelleen muuhun tarkoitukseen.

Tiedonsaantioikeus ja asiakastietojen luovuttaminen sosiaali- ja terveydenhuollossa sekd
muille viranomaisille

53§
Tiedonsaantioikeus sosiaali- ja terveydenhuollon vdlilld

Sosiaali- terveydenhuollon yhteistd palvelua toteutettaessa palvelun toteuttamiseen osallistu-
villa henkilGilld on oikeus saada ja kéyttéé palvelun toteuttamisen kannalta vélttdméttomid asia-
kasasiakirjoja.

Sosiaalihuollon palvelunantajalla on oikeus saada ja kéyttié potilastietoja asiakkaan sosiaali-
palvelun jarjestdmiseksi tai toteuttamiseksi. Edellytyksend tiedon saamiselle ja kdyttdmiselle on
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asiakkaan antama luovutuslupa. Asiakkaan on yksilditdva luovutusluvassaan, mité potilastietoja
sosiaalihuollon palvelunantajalla on oikeus saada ja kéyttdd sosiaalipalvelun jarjestdmiseksi ja
toteuttamiseksi.

Terveydenhuollon palvelunantajalla on oikeus saada ja kdyttdd sosiaalihuollon asiakastietoja
asiakkaan terveyspalvelun jarjestdmiseksi tai toteuttamiseksi. Edellytyksend tiedon saamiselle
ja kayttamiselle on asiakkaan antama luovutuslupa. Asiakkaan on yksilditdva luovutusluvas-
saan, mitd sosiaalihuollon asiakastietoja terveydenhuollon palvelunantajalla on oikeus saada ja
kayttda terveyspalvelun jarjestdmiseksi ja toteuttamiseksi.

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

Sosiaalihuollon palvelunantajalla on salassapitosdédnnosten estimaittd oikeus saada ja kayttaa
valttdimattomia potilastietoja asiakkaan sosiaalipalvelun jarjestdmiseksi tai toteuttamiseksi, jos
asiakkaalla ei ole muistisairauden, mielenterveyden hdirion, kehitysvammaisuuden tai vastaa-
van syyn takia edellytyksié arvioida annettavan luovutusluvan merkitysti eikd hénella ole lail-
lista edustajaa.

Terveydenhuollon palvelunantajalla on salassapitosdédnndsten estdmatti oikeus saada ja kayt-
taa vélttdmattomia sosiaalihuollon asiakastietoja asiakkaan terveyspalvelun jarjestdmiseksi tai
toteuttamiseksi, jos asiakkaalla ei ole muistisairauden, mielenterveyden héirion, kehitysvam-
maisuuden tai vastaavan syyn takia edellytyksid arvioida annettavan luovutusluvan merkitysti
eikd hénelld ole laillista edustajaa.

54 §

Terveydenhuollon palvelunantajan oikeus saada potilastietoja ja potilastietojen luovuttaminen
hoidon turvaamiseksi

Terveydenhuollon palvelunantajalla on oikeus saada ja kdyttda potilastietoja potilaan terveys-
palvelun jarjestimiseksi ja toteuttamiseksi. Tiedonsaantioikeuden edellytyksend on asiakkaan
antama luovutuslupa. Luovutuslupa koskee kaikkia potilaan potilastietoja, ja sen laajuutta voi
rajata kieltojen avulla. Reseptikeskukseen tallennettujen ladkemadraysten ja muiden lddkehoi-
toa koskevia merkintdjen luovuttamisesta sdddetién lddkemaardyslain 13 §:ssi.

Jos potilaalla ei ole muistisairauden, mielenterveyden héirion, kehitysvammaisuuden tai vas-
taavan syyn takia edellytyksid arvioida annettavan luovutusluvan merkitystd eikd hanelld ole
laillista edustajaa taikka jos luovutuslupaa ei voida saada potilaan tajuttomuuden tai muun sii-
hen verrattavan syyn vuoksi, on palvelunantajalla salassapitosddnnosten estaméttd oikeus saada
jakayttaa valttamattomia potilastietoja potilaan valttdmattdman terveyspalvelun jarjestdmiseksi
tai toteuttamiseksi ilman potilaan antamaa luovutuslupaa.

Tiedonsaantioikeus toteutetaan ensisijaisesti valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen va-
litykselld. Jos tiedonsaantioikeutta ei ole mahdollista toteuttaa valtakunnallisten tietojérjestel-
mépalvelujen vilitykselld, voidaan se toteuttaa muulla tavoin.

Palvelunantaja saa omasta aloitteestaan tai ulkomaalaisen terveydenhuollon toimintayksikén
pyynnostd luovuttaa valttdimattomiad potilastietoja potilaan terveyspalvelun jarjestdmiseksi tai
toteuttamiseksi, jos potilaalla ei ole muistisairauden, mielenterveyden héirion, kehitysvammai-
suuden tai vastaavan syyn takia edellytyksid arvioida annettavan luovutusluvan merkitysté eika
hinelld ole laillista edustajaa taikka jos luovutuslupaa ei voida saada potilaan tajuttomuuden tai
muun siihen verrattavan syyn vuoksi.
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55§
Sosiaalihuollon palvelunantajan oikeus saada sosiaalihuollon asiakastietoja

Sosiaalihuollon palvelunantajalla on oikeus saada ja kdyttia sosiaalihuollon asiakastietoja asi-
akkaan sosiaalipalvelun jarjestdmiseksi ja toteuttamiseksi. Tiedonsaantioikeuden edellytyksend
on asiakkaan antama luovutuslupa, jos kyse on muista kuin 56 §:n 1 momentissa tarkoitetuista
tapauksista tai jollei muualla laissa ole sdéddetty tiedonsaantioikeudesta. Lupa koskee kaikkia
sosiaalihuollon asiakkaan sosiaalihuollon asiakastietoja, ja sen laajuutta voi rajata kieltojen
avulla.

Jos sosiaalihuollon asiakkaalla ei ole muistisairauden, mielenterveyden hiirion, kehitysvam-
maisuuden tai vastaavan syyn takia edellytyksid arvioida annettavan luovutusluvan merkitysti
eikd hinelld ole laillista edustajaa, on palvelunantajalla salassapitosdénndsten estimaittd oikeus
saada ja kayttdd valttimittomia sosiaalihuollon asiakastietoja sosiaalihuollon asiakkaan valtta-
méittdman sosiaalipalvelun jarjestdmiseksi tai toteuttamiseksi.

Tiedonsaantioikeus toteutetaan ensisijaisesti valtakunnallisten tietojirjestelmépalvelujen va-
lityksell4. Jos tiedonsaantia ei ole mahdollista toteuttaa valtakunnallisten tietojarjestelmapalve-
lujen vilitykselld, voidaan tiedonsaanti toteuttaa muulla tavoin.

56§

Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen sosiaalihuollon asiakkaan hoidon ja huollon
turvaamiseksi

Jos 55 §:ssd tarkoitettua asiakastietojen luovutusta koskevaa luovutuslupaa ei voida saada asi-
akkaan muistisairauden, mielenterveyden héirion, kehitysvammaisuuden tai vastaavan syyn ta-
kia taikka jos asiakas tai hénen laillinen edustajansa kieltda tiedon luovuttamisen, sosiaalihuol-
lon palvelunantaja saa luovuttaa asiakirjasta salassapitovelvollisuuden estdmatti tietoja, jotka
ovat valttdmattomii asiakkaan hoidon, huollon tai koulutuksen tarpeen selvittdmiseksi, hoidon,
huollon tai koulutuksen jarjestdmiseksi tai toteuttamiseksi taikka toimeentulon edellytysten tur-
vaamiseksi. Tietoja saa kuitenkin luovuttaa vain, jos:

1) se, jota asiakirja koskee, on hoidon tai huollon ilmeisessé tarpeessa terveytensa, kehityk-
sensd tai turvallisuutensa vaarantumisen vuoksi eiki hoidon tai huollon tarvetta muutoin voida
selvittdd taikka hoidon tai huollon toimenpiteiti toteuttaa;

2) tieto on tarpeen lapsen edun vuoksi; tai

3) tieto on tarpeen asiakkaan vélttdmattomien etujen ja oikeuksien turvaamiseksi eiké asiak-
kaalla itselldén ole edellytyksid arvioida asian merkitysta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa tietoja saa luovuttaa toiselle sosiaalihuollon
julkiselle palvelunantajalle ja sen lukuun toimivalle palveluntuottajalle tai sen toimeksiannosta
sosiaalihuollon tehtédvia suorittavalle henkildlle tai yhteisolle sekd muulle suomalaiselle tai ul-
komaiselle viranomaiselle.

Yksityiselle sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajalle saa kuitenkin luovuttaa 1 mo-
mentissa tarkoitetuissa tapauksissa vain vélttimattomat tiedot asiakkaan vélittdomén hoidon tai
huollon toteuttamiseksi tai muusta tdhén rinnastettavasta syystd. Muulle yksityiselle henkil6lle
tai yhteisolle saa luovuttaa valttiméattoméan tiedon, jos tiedon antaminen on valttiméatonté asi-
akkaan tahdon tai sosiaalihuollon tarpeen selvittimiseksi tai sosiaalihuollon toimenpiteen to-
teuttamiseksi.
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57§
Tiedonsaantioikeuden toteuttaminen teknisen rajapinnan avulla

Edellad 53-55 §:ssi sekd 64 §:ssé tarkoitetun tiedonsaantioikeuden saa toteuttaa teknisen raja-
pinnan avulla sen jilkeen, kun hoitosuhteen tai asiakassuhteen olemassaolo potilaan tai sosiaa-
lihuollon asiakkaan ja luovutuspyynndn esittdjén vélilld on tietoteknisesti varmistettu.

Julkisen palvelunantajan tiedonsaantioikeuden toteuttamisesta teknisen rajapinnan avulla séé-
detddn tiedonhallintalain 22 §:ssé.

58§
Luovutusluvan tai kiellon antaminen ja peruuttaminen

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

Valtakunnallisia tietojarjestelmipalveluja koskevan luovutusluvan tai kiellon on perustuttava
68 §:n mukaisessa menettelyssd annettavaan riittivaan tietoon. Valtakunnallisia tietojirjestel-
mépalveluja koskeva luovutuslupa tai kielto annetaan valtakunnalliseen tietojarjestelmapalve-
luun liittyneelle palvelunantajalle tai kansalaisen kayttoliittymén vélitykselld. Palvelunantajan
on tallennettava tieto annetusta valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluita koskevasta luovutus-
luvasta tai kiellosta tahdonilmaisupalveluun viivytyksetta.

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

Kansaneldkelaitos médrittelee luovutuslupa-asiakirjan ja kieltoasiakirjan tietosisallon. Luo-
vutuslupa-asiakirjasta ja kieltoasiakirjasta on kéaytdva ilmi luovutusluvan ja kiellon merkitys
asiakastietojen kasittelyssa.

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

59§
Kieltojen kohdentaminen

Sosiaalihuollon asiakas voi kohdistaa sosiaalihuollon asiakastietojensa luovutusta koskevan
kiellon sosiaalihuollon palvelunjirjestdjién, palvelutehtivadn tai yksittdiseen sosiaalihuollon
asiakasasiakirjaan.

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

Ladkemaardysten ja muiden reseptikeskukseen tallennettavien lddkehoitoa koskevien merkin-
tojen kiellon kohdentamisesta sdédetidn lddkeméadrdyslain 13 §:ssi.
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60 §
Rajat ylittavd tiedonvaihto

Jéljempénd 71 §:ssé tarkoitettuun tiedonhallintapalveluun siséltyvid potilastietoja saadaan
luovuttaa ulkomaiselle terveydenhuollon palveluntuottajalle valtakunnallisten tietojarjestelma-
palvelujen vilitykselld potilaan antaman suostumuksen perusteella potilaiden oikeuksien sovel-
tamisesta rajatylittdvéssa terveydenhuollossa annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2011/24/EU 14 artiklassa tarkoitettujen sdhkoisten terveyspalvelujen jarjestdmisté ja
toteuttamista varten. Suostumuksen edellytyksistd sdadetdén tietosuoja-asetuksen 7 artiklassa.

Kansanelédkelaitos toimii Suomessa kansallisena teknisend sdhkoisend yhteyspisteend valta-
kunnallisten tietojérjestelméipalvelujen ja ulkomaan kansallisen yhteyspisteen vélilld. Kansan-
elakelaitos koostaa tiedonhallintapalveluun siséltyvisti potilastiedoista potilasyhteenvedon.

61§
Oikeus saada tietoja kliiniseen lddketutkimukseen ja lddketieteelliseen tutkimukseen

Salassapitosddnndsten estimattd sekd sen estdméttd, mitd toisiolaissa sdédetidn, toimeksian-
tajalla, hinen edustajallaan, tutkijalla ja tutkimusryhmén jasenelld seké tutkimusta valvovan vi-
ranomaisen tai tutkimuksen perusteella myyntilupaa myontavéin viranomaisen edustajalla on
oikeus saada palvelunantajalta ja kasitelld potilastietoja ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden klii-
nisistd lddketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 536/2014, jaljempéana lddketutkimusasetus, ja kliini-
sestd lddketutkimuksesta annetussa laissa (983/2021), jaljempéna lddketutkimuslaki, tarkoitetun
kliinisen ladketutkimuksen ja ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999), jal-
jempéna tutkimuslaki, tarkoitetun ladketieteellisen tutkimuksen suorittamiseksi ja tutkimukseen
liittyvén laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi, jos tietojen saanti ja kasittely on véltta-
matontd tutkimukseen liittyvén tehtdvin tai velvoitteen hoitamiseksi.

Tietojen saaminen edellyttdd kliinisessd lddketutkimuksessa ladketutkimuslain 11 §:ssé tar-
koitettua kliinistd ladketutkimusta koskevaa Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
myoOnteisti paitosta ja ladketieteellisesséd tutkimuksessa tutkimuslain 3 §:ssé tarkoitettua ladke-
tieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan myonteisté kirjallista lausuntoa.

Edellytyksend potilastietojen saamiselle on, ettd tutkittava tai hénen laillinen edustajansa on
antanut suostumuksensa osallistua tutkimukseen ladketutkimusasetuksen, ladketutkimuslain tai
tutkimuslain mukaisesti. Jos tutkimus on ladketutkimusasetuksen 35 artiklassa tai tutkimuslain
10 a §:ssd tarkoitettu hatitilanteessa suoritettava tutkimus, potilastietoja on oikeus saada ja ka-
sitell4, jos mainituissa lainkohdissa sdidetyt edellytykset tutkimuksen suorittamiselle tdyttyvét.

62§

Asiakasta koskevan tiedon ilmoittaminen poliisille uhkan arviointia ja uhkaavan teon estd-
mistd varten

Palvelunantaja tai sen tehtdvié suorittava henkilo saa salassapitovelvollisuuden estamaitta il-
moittaa poliisille henkeen tai terveyteen kohdistuvan uhkan arviointia ja uhkaavan teon esti-
mistd varten valttamattomat tiedot, jos henkild tdmén lain mukaisia tehtdvid hoitaessaan on saa-
nut tietoja olosuhteista, joiden perusteella hdnelld on syytéd epdilld jonkun olevan vaarassa joutua
vékivallan kohteeksi.
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63§
Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen erdissd muissa tilanteissa

Sosiaalihuollon palvelunantaja saa, jos se on valttimatontd lapsen edun taikka erittédin tirkedn
yleisen tai yksityisen edun vuoksi, antaa tiedon salassa pidettdvistd asiakirjasta asiakkaan tai
tdman laillisen edustajan suostumuksesta riippumatta tuomioistuimelle tai muulle suomalaiselle
tai ulkomaalaiselle viranomaiselle asiassa, jossa palvelunantajalle on laissa sdddetty oikeus tai
velvollisuus panna asia vireille taikka osallistua vireilld olevan asian késittelyyn tai toimeenpa-
noon antamalla lausunto tai selvitys taikka muulla vastaavalla tavalla. Liséksi tiedon salassa
pidettivéstd asiakirjasta saa antaa sosiaalietuuksia késittelevélle viranomaiselle tai laitokselle
etuutta koskevan vairinkdytoksen selvittimiseksi, jos vadrinkdytdstd on perusteltua syyta
epailla.

Sosiaalihuollon palvelunantajan tulee pyydettidessd antaa asiakkaan tai tdmén laillisen edusta-
jan suostumuksesta riippumatta tieto salassa pidettivistd asiakirjasta poliisille, syyttdjaviran-
omaiselle ja tuomioistuimelle, jos se on tarpeen sellaisen rikoksen selvittdmiseksi, jonka ilmoit-
tamatta jattdminen on rangaistavaa rikoslain (39/1889) 15 luvun 10 §:n nojalla, taikka jonka
enimmdiisrangaistus on vdhintién neljd vuotta vankeutta.

Salassa pidettdvésti asiakirjasta saa sosiaalihuollon palvelunantaja antaa oma-aloitteisestikin
tiedon, jos epdilldén 2 momentissa tarkoitettua rikosta taikka silloin, jos epdilldan jonkun syyl-
listyneen siind mainittua vihdisempaén rikokseen, jos sosiaalihuollon palvelunantaja arvioi sen
olevan vilttimatonté lapsen edun taikka erittdin tirkeén yleisen tai yksityisen edun vuoksi.

Sosiaalihuollon julkinen palvelunantaja saa 1-3 momentissa tarkoitettujen tapausten lisiksi
antaa tiedon salassa pidettdvastd asiakirjasta, jos se on valttimitonta tarkistettaessa sosiaali-
huollon palvelunantajalle laissa sdédetyn tehtdvéin hoitamiseksi olennaisen térkeéa tietoa tilan-
teissa, joissa palvelunantajalla itsellddn on oikeus saada tieto.

Palvelunantajan oikeus salassa pidettdiviin tietoihin
64§
Julkisen palvelunantajan tiedonsaantioikeus

Sosiaalihuollon julkisella palvelunantajalla on oikeus saada salassapitosddnndsten estamatta
pyynnostd maksutta sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajalta sekd terveydenhuollon am-
mattihenkil6ltd, valtion ja kunnan viranomaiselta sekd muulta julkisoikeudelliselta yhteisolta,
Kansanelédkelaitokselta, Eldketurvakeskukselta, eldkesditioltd ja muulta elikelaitokselta, va-
kuutuslaitokselta sekd koulutuksen jérjestéjéltd sosiaalihuollon asiakassuhteeseen olennaisesti
vaikuttavat tiedot ja selvitykset, jotka palvelunantajalle laissa sdddetyn tehtdvin vuoksi ovat
valttdimattomid asiakkaan sosiaalihuollon tarpeen selvittdmiseksi, sosiaalihuollon jarjesti-
miseksi ja sithen liittyvien toimenpiteiden toteuttamiseksi sekd palvelunantajalle annettujen tie-
tojen tarkistamista varten.

Mitd 1 momentissa sdddetédn velvollisuudesta antaa tietoja, koskee myos rahalaitosta, jos so-
siaalihuollon palvelunantaja ei saa riittavid tietoja ja selvityksid 1 momentissa mainituilta ta-
hoilta ja jos on perusteltua syytd epdilla asiakkaan tai hdnen laillisen edustajansa antamien tie-
tojen riittdvyyttd tai luotettavuutta. Pyyntd tulee esittdd kirjallisena rahalaitokselle. Pyynnon
esittdmistd koskevan paatoksen on oikeutettu tekemédn sosiaalipalveluiden jarjestimisestd vas-
taavan toimivaltaisen viranomaisen maarddma sosiaalihuollon viranhaltija. Ennen kuin pyynto
tehddén rahalaitokselle, on asiakkaalle annettava siitd tieto.
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Sosiaali- ja terveydenhuollon julkisella palvelunantajalla on oikeus saada pyynndstd maksutta
veroviranomaiselta ja Kansaneldkelaitokselta salassa pidettdvid henkilotietoja asiakkaan suos-
tumuksesta riippumatta maksun maérdamistd ja tietojen tarkistamista varten. Sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelunantajan tulee etukiteen ilmoittaa asiakkaalle tietojen pyytdmisesta.

II OSA
SOSIAALI- JA TERVEYDENHUOLLON TIETOJARJESTELMAT
9 luku
Valtakunnalliset tietojirjestelmépalvelut
65§
Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnalliset tietojirjestelmdpalvelut

Kansaneldkelaitoksen on jarjestettava asiakastietojen sdilytystd ja késittelyd varten seuraavat
valtakunnalliset tietojérjestelmépalvelut:

1) asiakastietovaranto;

2) lokirekisterien siilytyspalvelu;

3) ammattilaisen kayttoliittyma;

4) kansalaisen kayttoliittyma;

5) omatietovaranto;

6) tiedonhallintapalveluy;

7) tahdonilmaisupalvelu;

8) reseptikeskus;

9) ladketietokanta; sekd

10) kysely- ja vilityspalvelu.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on ylldpidettiva rooli- ja attribuuttitietopal-
velua ja siihen liittyvid koodistoja, joiden avulla palvelunantajalle, apteekille, Kansanelikelai-
tokselle ja Digi- ja véestotietovirastolle annetaan valtakunnallisten tietojirjestelmépalveluiden
kéiyttod ja varmentamista varten sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilén ammatinharjoit-
tamisoikeutta ja sen voimassaoloa koskeva tieto. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on ylla-
pidettidva koodistopalvelua, jonka avulla ylldpidetdén ja jactaan valtakunnallisten tietojérjestel-
mépalvelujen edellyttdmét asiakasasiakirjojen tietorakenteet.

Digi- ja viestotietovirasto toimii sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden ja muun
henkilston, palvelunantajien sekd ndiden palvelujen antamiseen osallistuvien organisaatioiden,
niiden henkiloston ja tietoteknisten laitteiden tunnistus- ja luottamuspalvelulaissa tarkoitettuna
varmentajana. Digi- ja vdestdtietovirastolla on oikeus saada timén tehtdvianséd hoitamiseksi So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolta sen yllapitimasta sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden keskusrekisteristd varmenteen myOntdmiseen ja peruuttamiseen, varmen-
teeseen, varmenteen tekniseen alustaan ja varmenteen toimittamiseen tarvittavat tiedot.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada lakisédteisten tehtdviensd
hoitamiseksi Digi- ja vdestotietovirastolta tiedot sen 3 momentin nojalla myontdmistd varmen-
teista.
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66 §

Kansanelikelaitoksen vastuu valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalvelujen ylldpidossa

Valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen ja sinne tallennettujen tietojen on oltava aina
kaytettdvissa. Tietojarjestelméipalveluilla on oltava tarpeelliset varajirjestelmit toimintah&irioi-
den ja poikkeusolojen varalle.

Kansanelékelaitos vastaa:

1)
2)

3)

valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen edellyttdmisté teknisistd méaarittelyisté ja tek-
nisistd ohjeista;

valtakunnallisiin tietojérjestelméipalveluihin tallennettujen tietojen turvallisuuden varmis-
tamisesta tiedonhallintalain 15 §:n mukaisesti seki tietojen havittdmisestd sdilytysajan
paittymisen jéilkeen;

vastuullaan olevien valtakunnallisten tietojirjestelmdpalvelujen toteuttamisesta siten, etti
asiakas- tai hyvinvointietoja ja muita valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin tallen-
nettuja tietoja luovutetaan vain tdmén lain ja toisiolain mukaisesti;

asiakas- ja hyvinvointitiedon kdyton ja luovutuksen tallentumisesta lokirekisteriin;
koodistopalvelun tietoteknisestd toteuttamisesta;

valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liittyvésta tiedottamisesta vaestolle; sekd
valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin liitettédvien tietojarjestelmien ja hyvinvoin-
tisovellusten yhteentoimivuuden testaamisesta.

Kansanelikelaitoksella on oikeus:

1)

2)
3)
4)

5)
6)
7)

8)

9)

saada Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirastolta valtakunnallisiin tietojér-
jestelmépalveluihin liittyvien lakisddteisten tehtdvien hoitamiseksi tarvittavat tiedot sosi-
aali- ja terveydenhuollon ammattihenkilGisté;

kasitelld asiakas- ja hyvinvointitietoja siltd osin kuin valtakunnallisten tietojéarjestelmén-
palvelujen ylldpitoon kuuluvat tehtdvét vélttdmatta edellyttivat;

paattaa jarjestelmain tietotekniseen toimintaan liittyvistéd asioista, jollei tésti laista tai sen
nojalla annetuista sddnnoksistd muuta johdu;

antaa tahdonilmaisupalvelussa olevia luovutusten hallintaan liittyvié asiakirjoja ja niiden
lokitietoja sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajille asiakastietojen kiyton ja luovu-
tuksen seurantaa ja valvontaa varten, jos on ilmeistd, ettei siten vaaranneta turvajérjeste-
lyjen toteutumista;

suorittaa palveluidensa ja palveluissa séilytettdvien tietojen kayttoon seka tietoliikentee-
seen ja tietoliikenteen lokitietoihin kohdentuvaa valvontaa tietoturvan lisddmiseksi,
suorittaa lokirekisterien sdilytyspalveluun tallennettujen tietojen valvontaa yhteistydssa
rekisterinpitdjien kanssa asiakastietojen késittelyn lainmukaisuuden varmistamiseksi;
salassapitovelvoitteiden estdmétti saada Digi- ja viestotietovirastolta valtakunnallisia tie-
tojarjestelmépalveluita koskevien tehtdvien hoitamiseksi tarvittavat valttimattomat tie-
dot;

suorittaa valtakunnallisten tietojarjestelmdpalvelujen kadyttoon liittyvdd seurantaa sekd
julkaista palvelunantajien valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen kiyttod koskevat
tiedot julkisilla internet-sivuilla; seka

suorittaa valtakunnallisiin tietojdrjestelmdpalveluihin tallennettujen asiakastietojen tek-
nistd laadunvalvontaa yhteistydssd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kanssa tietora-
kenteiden oikeellisuuden ja yhteentoimivuuden varmistamiseksi.

Tietoturvallisuuden varmistamiseksi Kansaneldkelaitos yllapitdd valvontakeskusta, joka seu-
raa valvonnan kannalta tarpeellisia tietoja valtakunnallisten tietojéarjestelmépalveluiden ja pal-
velunantajien vélilld sekd ryhtyy tarvittaviin toimenpiteisiin yhteistydssd palvelunantajien
kanssa poikkeavaa toimintaa havaitessaan. Kansanelikelaitoksen on viipymaéttd ilmoitettava
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Liikenne- ja viestintdviraston kyberturvallisuuskeskukselle havaitsemistaan tietoturvallisuus-
loukkauksista ja tietoturvallisuuden hiiridisté ja salassapitosddnnosten estimaéttd annettava sille
valttimattomat tiedot.

Kansanelékelaitos voi laatia ja luovuttaa valtakunnallisten tietojarjestelmépalveluiden ohjaa-
misesta, valvonnasta ja kehittdmisestd vastaaville viranomaisille valtakunnallisissa tietojarjes-
telmépalveluissa olevista tiedoista ja asiakirjojen kuvailutiedoista ja lokitiedoista yhteenvetoja,
joilla on merkitysté valtakunnallisten palvelujen kehittdmisessé, seurannassa tai raportoinnissa.
Kansanelédkelaitos voi laatia ja luovuttaa palvelunantajalle sen omassa rekisterissd oleviin, val-
takunnallisiin tietojirjestelmipalveluihin tallennettuihin asiakastietoihin ja lokitietoihin perus-
tuvia yhteenvetoja, joilla on merkitysti palvelunantajan toiminnan kehittémisessé, seurannassa,
raportoinnissa ja valvonnassa. Yhteenvedot eivét saa sisiltdéd henkilotietoja.

Valtakunnallisten tietojarjestelmipalvelujen suojaamisessa noudatetaan sitd, mitéd valtion vi-
ranomaisten ja kuntien tietoturvallisuutta koskevista velvoitteista erikseen sdddetdén. Kansan-
eldkelaitos ei saa antaa valtakunnallisten tietojarjestelmédpalvelujen jirjestimiseen liittyvien
téssd laissa tarkoitettujen rekisterien eika niihin liittyvien lokirekistereiden késittelyé tai sdilyt-
tamistd ulkopuolisten tehtdviksi.

67 §
Velvollisuus liittyd valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalvelujen kdyttdjcksi

Palvelunantajan ja apteekin on liityttdva valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen kaytta-
jéksi, ja otettava kayttoon ne 65 §:n 1 momentissa tarkoitetut tietojérjestelmépalvelut, joihin
silld on velvoite tallentaa asiakastietoja tai jonka avulla sille voidaan luovuttaa asiakastietoja.

Yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan on liityttivé valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen kayttdjaksi, jos silld on kdytdssdin potilastietojen tai sosiaalihuollon asia-
kastietojen késittelyyn tarkoitettu tietojarjestelma.

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

Ahvenanmaan maakunnan sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja voi liittyd valtakun-
nallisten tietojarjestelmépalvelujen kayttajaksi.

68 §
Asiakkaan informointi valtakunnallisista tietojdrjestelmdpalveluista

Palvelunantajan on annettava asiakkaalle tiedot hinen oikeuksistaan sekd hdnen asiakastie-
toihinsa liittyvistd valtakunnallisista tietojirjestelméipalveluista ja niiden yleisistd toimintaperi-
aatteista. Tiedot on annettava asiakkaalle viimeistddn hdnen ensimmdiisen asiointinsa yhtey-
dessa.

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

69 §
Valtakunnallinen asiakastietovaranto
Valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin liittymisen jélkeen palvelunantajan tulee tallen-

taa asiakasasiakirjojen alkuperdiset kappaleet sekd jaljenndkset kysely- ja vilityspalvelun kautta
vélitettdvistd asiakirjoista valtakunnalliseen asiakastietovarantoon lukuun ottamatta ladkemaa-
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rdyksid ja muita reseptikeskukseen tallennettavia lddkehoitoa koskevia merkintdjd. Ennen liit-
tymistd syntyneet asiakasasiakirjat voidaan tallentaa valtakunnalliseen asiakastietovarantoon.
Valtakunnalliseen asiakastietovarantoon voidaan tallentaa asiakasasiakirjojen lisdksi myds
muita asiakastietoja sisdltivid asiakirjoja seké sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestdmiseen liit-
tyvid asiakirjoja.

Sdhkoisestd asiakasasiakirjasta saa olla valtakunnallisessa asiakastietovarannossa vain yksi
alkuperdinen tunnisteella yksiloity kappale. Alkuperéisesti asiakasasiakirjasta voidaan palvelun
toteuttamiseksi tai muusta perustellusta syysti tehdé toinen tallenne, josta on kéytava ilmi, ettei
se ole alkuperdinen asiakirja.

Kukin 13 §:ssi tarkoitettu asiakastietojen rekisterinpitija on valtakunnalliseen asiakastietova-
rantoon tallentamiensa asiakirjojen rekisterinpitdja.

70 §
Lokirekisterien sdilytyspalvelu

Palvelunantajan on tallennettava 10 §:ssé tarkoitetut asiakastietojen luovutusta koskevat loki-
tiedot lokirekisterien séilytyspalveluun. Palvelunantaja voi tallentaa lokirekisterien silytyspal-
veluun my0s asiakastietojen kiyttod koskevat lokitiedot.

Kansanelédkelaitoksen on kerattiva ja tallennettava lokirekisterien sdilytyspalveluun seurantaa
ja valvontaa varten 65 §:ssd tarkoitettuihin valtakunnallisiin tietojarjestelméipalveluihin tallen-
nettujen ja niiden kautta luovutettujen tietojen luovutuslokitiedot, joista ilmenee luovutetut tie-
tosiséllot, luovutuksen saaja ja luovutusajankohta muut tarvittavat tiedot sekd ammattilaisen
kayttoliittymalla késiteltyjen tietojen kayttolokitiedot.

Kukin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja, apteekki ja Kansaneldkelaitos ovat toi-
minnassaan syntyneiden kayttolokien rekisterinpitdjia.

Ammattilaisen kayttoliittyméan kayttdlokien yhteisrekisterinpitéjid ovat terveydenhuollon am-
mattihenkild ja Kansaneldkelaitos. Kansaneldkelaitos toimii tietosuoja-asetuksen 26 artiklan 1
kohdan mukaisena yhteyspisteend, joka vastaa myos kayttolokitietojen luovuttamisesta. Kan-
saneldkelaitos vastaa yhteisrekisterinpitijina tietojen turvallisuuden varmistamisesta seké tie-
tojen sdilyttimisestd ja hivittdmisesté siten kuin 66 §:ssd sdddetddn.

Kukin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja ja Kansaneldkelaitos ovat sosiaali- ja ter-
veydenhuollossa syntyneiden luovutuslokien yhteisrekisterinpitéjid. Reseptikeskuksen luovu-
tuslokin yhteisrekisterinpitdjid ovat palvelunantajat, apteekit ja Kansaneldkelaitos. Lokirekiste-
rien sdilytyspalvelun tietoja tallentavat palvelunantajat vastaavat toiminnassaan syntyneiden tie-
tojen oikeellisuudesta sekd muista rekisterinpitdjan velvoitteista. Kansaneldkelaitos vastaa yh-
teisrekisterinpitijina tietojen turvallisuuden varmistamisesta sekd tietojen séilyttdmisesta ja ha-
vittdmisestd siten kuin 66 §:ssd sdddetdan. Kansaneldkelaitos toimii tietosuoja-asetuksen 26 ar-
tiklan 1 kohdan mukaisena yhteyspisteena.

71§
Tiedonhallintapalvelu

Tiedonhallintapalvelu koostaa potilasasiakirjoista terveydenhuollon toteuttamisen kannalta
keskeiset ajantasaiset potilastiedot ja tuottaa niistd yhteenvetoja palvelunantajille ja apteekeille
potilaan hoidon toteuttamista varten. Keskeisid potilastietoja ovat diagnoosit ja kdyntisyyt, ris-
kit, laboratoriotulokset, rokotukset, toimenpiteet, ladkehoitoa koskevat merkinnét, fysiologiset
mittaukset ja toimenpidekoodistolla kirjatut kuvantamistutkimukset, toimintakykyyn liittyvét
tiedot, ajanvaraustiedot seké potilaslain 4 a §:ssé tarkoitettu suunnitelma potilaan tutkimuksesta,
hoidosta tai kuntoutuksesta tai muu vastaava suunnitelma. Tiedonhallintapalvelu saa koostaa
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my0s muita potilasasiakirjamerkintoji. Palvelunantajalla on oikeus saada ja kéyttda tiedonhal-
lintapalvelun tietoja siten kuin 53 ja 54 §:ssd sdddetddn. Tiedonhallintapalvelusta saatuja tietoja
saa kasitelld 9 §:ssé sdddettyjen kiyttdoikeuksien puitteissa.

Kukin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja ja Kansaneldkelaitos ovat tiedonhallinta-
palvelun yhteisrekisterinpitdjid. Kansaneldkelaitos vastaa yhteisrekisterinpitéjéna tietojen tur-
vallisuuden varmistamisesta seké tietojen sdilyttdmisestd ja havittimisestd siten kuin 66 §:ssid
sdddetdédn. Tiedonhallintapalveluun koostettavia tietoja tallentavat palvelunantajat vastaavat tal-
lennettavien tietojen oikeellisuudesta sekd muista rekisterinpitdjén velvoitteista. Kansanelike-
laitos toimii tietosuoja-asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaisena yhteyspisteend, joka vastaa
myos tiedonhallintapalveluun tallennettujen tietojen luovuttamisesta.

72 §
Tahdonilmaisupalvelu

Tahdonilmaisupalveluun on tallennettava tieto henkildlle annetusta timén lain ja 1d8kemé&a-
ridyslain mukaisista informoinneista sekd henkilon antamista asiakastietojen luovutusta koske-
vista luovutusluvista, suostumuksista ja kielloista.

Tahdonilmaisupalveluun voidaan tallentaa myos tieto muista kuin 1 momentissa tarkoitetuista
henkilon:

1) terveyden- ja sairaanhoitoon tai sosiaalipalveluihin liittyvistd tahdonilmauksista;

2) sosiaali- ja terveysalan palveluihin ja asiakastietojen kasittelyyn liittyvistd tahdonilmauk-

sista.

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

73§
Omatietovaranto

Henkilo voi tallentaa hyvinvointitietojaan omatietovarantoon hyvinvointisovelluksilla tai
kansalaisen kéyttoliittymén kautta ja hyddyntda niitd sieltd hyvinvointinsa edistaimiseksi. Hen-
kilolld on oikeus paittdd tietojensa kdytOstd, muuttamisesta ja poistamisesta omatietovaran-
nosta.

Kansanelédkelaitos on omatietovarannon rekisterinpitdja. Kansaneldkelaitoksella ei kuiten-
kaan ole oikeutta késitelld omatietovarantoon tallennettuja tietoja laajemmin kuin mitd omatie-
tovarannon ylldpitoon kuuluvat tehtivat valttdmétta edellyttivat tai luovuttaa niitd muihin kuin
3 momentin mukaisiin kdyttotarkoituksiin.

Henkil6 voi antaa suostumuksen siihen, ettd palvelunantajalle voidaan luovuttaa omatietova-
rannossa olevia hyvinvointitietoja sosiaali- ja terveyspalvelujen toteuttamiseksi.

Henkilon omatietovarannossa olevat tiedot on sdilytettdva, kunnes henkilé on poistanut ne
omatietovarannosta tai enintdén 5 vuotta henkilon kuolemasta.
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74 §

Kansalaisen kdyttoliittymd ja hyvinvointisovellukset sekd niiden vdlitykselld néytettdvdt asia-
kastiedot

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

Henkilolle saadaan néyttda tai toimittaa kansalaisen kayttoliittymén tai hyvinvointisovelluk-
sen vilitykselld valtakunnallisiin tietojirjestelméipalveluihin hénestd tallennetut tiedot lukuun
ottamatta sellaista tietoa, jota julkisuuslain 11 §:n 2 momentin, tictosuojalain 34 §:n tai muun
lainsédddéannon mukaan asiakkaalla ei ole oikeutta saada. Saadakseen tiedot hyvinvointisovel-
lukseen asiakkaan tulee ottaa hyvinvointisovellus kéyttoon ja hyviksyé tietojen luovutus. Li-
séksi henkildlle saadaan ndyttdd kayttoliittyman vilitykselld hinen tietojensa kasittelya koske-
vat luovutus- ja kéyttolokitiedot lukuun ottamatta luovutuksensaajan henkilGtietoja.

Sen estdmattd, mitd 2 momentissa sdddetddn, henkilolle saadaan ndyttdd hianen puolestaan
asioineen henkilon nimi.

75§
Ammattilaisen kdyttoliittymd sahkoisen lddkemddrdyksen kdsittelyyn

Kansaneldkelaitoksen tulee toteuttaa ammattilaisen kayttoliittyma, joka mahdollistaa sdhkois-
ten ladkemdariysten laatimisen ja kisittelyn tietoverkkojen vélityksella.

Laakari voi laatia ammattilaisen kayttoliittyman avulla sdhkoisid lddkemadrayksid ammatti-
oikeuden perusteella muulloin kuin palvelunantajan lukuun toimiessaan.

Ammattilaisen kayttoliittymélld laadittavien lddkemddrdysten rekisterinpitdjyydestd sddde-
tadn lddkemaidriyslaissa.

76§
Kysely- ja vilityspalvelu

Valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen avulla saadaan vilittda todistuksia, lausuntoja ja
muita asiakastietoja siséltdvid asiakirjoja sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuoliselle toimijalle.
Asiakirjoja saadaan salassapitosddnnosten estimattd valittdd asiakkaan pyynndn tai vastaanot-
tajan lakiin perustuvan pyynnon taikka tiedon luovuttajan lakiin perustuvan tiedonantovelvolli-
suuden perusteella. Asiakirjojen vélittiminen toteutetaan valtakunnalliseen tietojarjestelmépal-
veluun kuuluvan kysely- ja vilityspalvelun avulla.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa médraykset siitd, minka tyyppisié asiakirjoja saa va-
littdd kysely- ja vélityspalvelun avulla.
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10 luku
Tietoturvallisuuden ja tietosuojan omavalvonta
77§
Tietoturvasuunnitelma

Palvelunantajan, apteekin, valittdjin ja Kansaneldkelaitoksen on laadittava tietoturvaan ja tie-
tosuojaan sek tietojarjestelmien kayttoon liittyva tietoturvasuunnitelma. Tietoturvasuunnitel-
massa on selvitettidva, miten asiakas- ja potilastietojen kisittelyyn ja tietojirjestelmiin liittyvét
vaatimukset varmistetaan:

1) henkiloill4, jotka kayttévit tietojdrjestelmié, on niiden kéyton vaatima koulutus;

2) tietojdrjestelmien yhteydessé on saatavilla niiden asianmukaisen kéyton kannalta tarpeel-

liset kayttoohjeet;

3) tietojarjestelmid kéytetddn tietojirjestelmipalvelun tuottajan antaman ohjeistuksen mu-
kaisesti;

4) tietojarjestelmid ylldpidetddn ja paivitetddn tietojarjestelmépalvelun tuottajan ohjeistuk-
sen mukaisesti;

5) tietojérjestelmin kdyttdympéristd soveltuu tietojirjestelmien asianmukaiseen sekd tieto-
turvan ja tietosuojan varmistavaan kdyttoon ja kiyttdymparistoon ja tietojérjestelmiin
kohdistuvien riskien hallinnasta huolehditaan;

6) tietojarjestelmiin liitetyt muut tietojarjestelmat tai muut jarjestelmat eivat vaaranna tieto-
jarjestelmien suorituskykya eivitka niiden tietoturva- tai tictosuojaominaisuuksia;

7) tietojérjestelmid asentaa, ylldpitdé ja péivittdd vain henkild, jolla on siihen tarvittava am-
mattitaito ja asiantuntemus ja jonka luotettavuus on varmistettu tiedonhallintalain 12 §:ssé
tarkoitetulla tavalla, jos henkilo tehtidvissdén paddsee kdsittelemiin asiakastietoja tai jos
hian muuten tehtdvissdin voi vaarantaa sosiaali- ja terveydenhuollon jatkuvuuden kannalta
kriittisten tietojérjestelmien toimintaa;

8) tietojarjestelmat tayttavat kayttotarkoituksensa mukaiset 84 §:ssé sdddetyt olennaiset vaa-
timukset; sekd

9) palvelunantajalla, apteekilla, vélittdjélld ja Kansaneldkelaitoksella on suunnitelma siité,
miten tietoturvan ja tietosuojan omavalvonta jirjestetdén ja toteutetaan sen toiminnassa.

Ennen liittymistadn valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen kayttdjaksi on palvelunanta-
jan ja apteekin tietoturvasuunnitelmassa esitettava myos selvitys siitd, miten tietosuoja ja valta-
kunnallisten palvelujen tietoturvallisen kdyton edellyttimit vaatimukset on varmistettu.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia méériayksid 1 ja 2 momentissa tarkoite-
tuista tietoturvasuunnitelmaan siséllytettiavisti selvityksistd ja vaatimuksista seké tietoturvalli-
suuden todentamisesta.

78 §
Tietoturvallisuuden omavalvonnan toteuttaminen ja vastuu

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

Tietosuojan ja tietoturvan seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi palvelunantajalla ja aptee-
killa on oikeus saada Kansaneldkelaitokselta omien asiakasrekisteriensd lokitiedot, tiedonhal-
lintapalvelussa ja tahdonilmaisupalvelussa olevien tietojen késittelyyn liittyvét lokitiedot ja
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omatietovarannon lokitiedot siltd osin kuin asianomaisen palvelujenantajan tai apteekin henki-
l6kunta on katsellut ja késitellyt asiakkaan tiedonhallintapalvelussa, tahdonilmaisupalvelussa ja
omatietovarannossa olevia tietoja, jos se on tarpeen asiakkaan asiakastietojen kasittelyn lain-
mukaisuuden selvittdmiseksi.
Kansanelédkelaitoksen ja vilittdjén on seurattava tietoturvasuunnitelmansa toteutumista.
Tietosuojavastaavan nimittdmisestd seké tietosuojavastaavan asemasta ja tehtivisti sdddetdan
tietosuoja-asetuksen 37—39 artiklassa.

11 luku
Tietojérjestelmien ja hyvinvointisovellusten kiyttotarkoitus ja kiyttoonotto
79 §
Tietojdrjestelmien ja hyvinvointisovellusten kdyttotarkoitus ja luokittelu

Tietojarjestelmipalvelun tuottajan on laadittava kuvaus tietojarjestelminsa ja hyvinvointiso-
velluksen valmistajan hyvinvointisovelluksensa kéyttotarkoituksesta ja siitd, kuinka se tayttda
sitd koskevat olennaiset vaatimukset.

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

1) Kansanelidkelaitoksen yllapitdmét valtakunnalliset tietojérjestelmépalvelut;

2) valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin liitettdviksi tarkoitetut tietojarjestelmét ja

hyvinvointisovellukset;

3) muut kuin 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut kayttotarkoituksensa perusteella sertifioitavat tieto-

jarjestelmit; sekd

4) wvalittdjien palvelut.

Muut kuin 2 momentissa tarkoitetut tietojarjestelméat kuuluvat luokkaan B.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa maarayksié tietojarjestelmien luokkien maarayty-
misestd. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos paattad epaselvissa tilanteissa tietojarjestelmén luo-
kasta.

80§
Tietojdrjestelmien ja hyvinvointisovellusten rekisteréinti

Tietojérjestelmépalvelun tuottajan on ilmoitettava tietojirjestelmisté ja hyvinvointisovelluk-
sen valmistajan on ilmoitettava hyvinvointisovelluksesta Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvon-
tavirastolle ennen tietojirjestelmin tai hyvinvointisovelluksen ottamista tuotantokéyttoon. I1-
moituksessa on oltava tieto tietojérjestelmén tai hyvinvointisovelluksen valmistajasta ja kaytto-
tarkoituksesta sekd yhteyshenkilosté. Liséksi ilmoituksessa on oltava 85 §:n mukainen selvitys
toiminnallisuutta koskevien vaatimusten toteutumisesta, 86 §:ssé tarkoitettu todistus yhteentoi-
mivuuden testauksesta ja 87 §:ssé tarkoitettu todistus tietoturvallisuutta koskevien olennaisten
vaatimusten tayttamisestd. Tietojarjestelmépalvelun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen valmis-
tajan on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle tietojérjestelmén tai hy-
vinvointisovelluksen tuotantokayttoon tarkoitetun version tuen padttymisesta tai tietojarjestel-
man tai hyvinvointisovelluksen siirtymisestd toisen tietojarjestelmépalvelun tuottajan vastuulle.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto yllapitaa julkista rekisterid sille ilmoitetuista,
vaatimukset tayttdvisté sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmisté ja hyvinvointisovelluk-
sista. Rekisterissd on oltava ajantasainen tieto:

1) tuotantokéyttoon tarkoitetuista tietojdrjestelmistd ja hyvinvointisovelluksista, niiden

kéayttotarkoituksista seké niiden tiyttdmistd olennaisista vaatimuksista;
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2) luokkaan A kuuluvien tuotantokdyttdon hyvéksyttyjen tietojérjestelmien ja hyvinvoin-
tisovellusten yhteentoimivuuden testauksen tuloksista;

3) luokkaan A kuuluvien tuotantokdyttoon hyvéksyttyjen tietojérjestelmien ja hyvinvoin-
tisovellusten tietoturvallisuuden arvioinnista saadun tietoturvallisuuden arviointia koske-
van todistuksen voimassaolosta; seké

4) tuotantokdytOssd olevan luokkaan A kuuluvan tietojérjestelmén ja hyvinvointisovelluk-
sen merkittdvéstd poikkeamasta poikkeaman keston ajan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvontavirasto voi antaa méaardyksid ilmoituksen sisallosti,

voimassaolosta, ilmoituksen uudistamisesta ja rekisteriin merkittavisti tiedoista.

81§
Tietojdrjestelmdn ja hyvinvointisovelluksen ottaminen tuotantokdyttoon

Luokkaan A kuuluvan tietojdrjestelmén tai hyvinvointisovelluksen saa ottaa tuotantokéyttoon
ja liittdd valtakunnallisiin tietojéarjestelmépalveluihin sen jdlkeen, kun tietojérjestelmai tai hyvin-
vointisovellus on sertifioitu 85 §:n mukaisesti.

Tietojarjestelmaa tai hyvinvointisovellusta ei saa ottaa tuotantokayttdon, ellei siitd ole ajanta-
saisia tietoja 80 §:n 2 momentissa tarkoitetussa rekisterissa tai luokkaan A kuuluvan tietojérjes-
telmén tai hyvinvointisovelluksen tietoturvallisuuden arviointia koskeva todistus on vanhentu-
nut. Luokkaan A kuuluvan tietojirjestelmén tuotantokéyttoonoton edellytyksend on myos hy-
viksytty yhteentoimivuuden testaus niiden voimassa olevien yhteentoimivuutta koskevien vaa-
timusten osalta, jotka vastaavat jarjestelmin kdyttotarkoitusta.

Hyvinvointisovellusta ei saa ottaa tuotantokayttoon, jos se ei vastaa 84 §:ssi tarkoitettua toi-
minnallisten vaatimusten tiyttymisen edellytykseni olevaa terveyden ja hyvinvoinnin edistdmi-
sen kiyttotarkoitusta.

82§
Tietojdrjestelmdn ja hyvinvointisovelluksen kdyttoonoton jilkeinen seuranta

Tietojérjestelmdpalvelun tuottajan on seurattava ja arvioitava ajantasaisella jarjestelmélliselld
menettelylld tietojarjestelméstéd ja hyvinvointisovelluksen valmistajan hyvinvointisovelluksesta
sen tuotantokdyton aikana saatavia kokemuksia. Tietojarjestelmidn olennaisten vaatimusten
merkittavistd poikkeamista on ilmoitettava kaikille jarjestelmaa kayttiville palvelunantajille ja
apteekeille. Hyvinvointisovelluksen merkittavistd poikkeamista on ilmoitettava kaikille hyvin-
vointisovelluksen kayttéjille. Luokkaan A kuuluvien tietojérjestelmien ja hyvinvointisovellus-
ten merkittivistd poikkeamista on tietojirjestelmipalvelun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen
valmistajan ilmoitettava Kansanelékelaitokselle ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle.

Tietojarjestelmépalvelun tuottajan on seurattava tietojérjestelmien ja hyvinvointisovelluksen
valmistajan hyvinvointisovellusten olennaisten vaatimusten muutoksia ja tehtivd muutosten
edellyttaimét korjaukset. Tietojérjestelmin ja hyvinvointisovelluksen olennaisista muutoksista
on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomaiselle. Luokkaan A kuuluvan
tietojarjestelmdn ja hyvinvointisovelluksen olennaisista muutoksista on lisdksi ilmoitettava tie-
toturvallisuuden arviointilaitokselle ja valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin liitetyn tie-
tojarjestelmén ja hyvinvointisovelluksen olennaisista muutoksista on ilmoitettava Kansaneldke-
laitokselle. Tietoturvallisuuden arviointia koskeva todistus tai yhteentoimivuuden testaus on uu-
distettava, jos tietojdrjestelmédn tai hyvinvointisovellukseen tehddan merkittdvia muutoksia, tai
olennaisia vaatimuksia on muutettu tavalla, joka edellyttda uutta sertifiointia.
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Tietojérjestelmépalvelun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen valmistajan on siilytettédva yh-
teentoimivuutta ja tietoturvaa koskevat sekd muut valvonnan edellyttimaét tiedot vahintién viisi
vuotta tietojarjestelménsa tai hyvinvointisovelluksensa tuotantokayton paéttymisesta.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia méarayksid siitd, mitka ovat 1 momen-
tissa tarkoitettuja merkittdvid poikkeamia ja miten niitd koskevat ilmoitukset tehddén.

12 luku
Tietojérjestelmien ja hyvinvointisovellusten olennaiset vaatimukset
83§

Tietojdrjestelmdpalvelun tuottajan ja tietojdrjestelmdn valmistajan sekd hyvinvointisovelluk-
sen valmistajan yleiset velvollisuudet

Tietojarjestelmin valmistaja on vastuussa sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmén
suunnittelusta ja valmistuksesta riippumatta siitd, suorittaako se ndma toimet itse vai tekeekd
joku muu ne sen lukuun. Hyvinvointisovelluksen valmistaja on vastuussa sovelluksen suunnit-
telusta ja valmistuksesta.

Tietojérjestelmépalvelun tuottajan on laadittava kuvaus tietojirjestelminsi ja hyvinvointiso-
velluksen valmistajan hyvinvointisovelluksensa kayttotarkoituksesta ja annettava sen yhtey-
dessd jarjestelmén kayttijalle yhteentoimivuuden, tietoturvallisuuden ja tietosuojan seki toi-
minnallisuuden kannalta tarpeelliset tiedot ja ohjeet jarjestelmén kdyttoonotosta, tuotantokay-
tostd ja yllapidosta.

Tietojérjestelmén mukana annettavien tietojen ja ohjeiden on oltava suomen-, ruotsin- tai eng-
lanninkielisié. Tietojarjestelmad kéyttaville sosiaali- tai terveydenhuollon henkilostolle tarkoi-
tettujen tietojen ja ohjeiden on oltava suomen- tai ruotsinkielisié.

Tietojarjestelmin valmistajalla on oltava laatujarjestelma, jota sovelletaan tietojarjestelmén
suunnitteluun ja valmistukseen tietojarjestelmin kayttotarkoituksen edellyttdmalla tavalla.

84 §
Tietojdrjestelmdlle ja hyvinvointisovellukselle asetettavat olennaiset vaatimukset

Asiakastietojen késittelyssd kaytettdvan tietojéarjestelmén ja hyvinvointisovelluksen tulee
tayttdd yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja tietosuojaa sekd toiminnallisuutta koskevat olennaiset
vaatimukset. Hyvinvointisovelluksen tulee tiayttdd saavutettavuusvaatimukset. Vaatimusten on
taytyttava kéytettdessa tietojarjestelmad seka itsendisesti ettd yhdessd muiden siihen liitettdviksi
tarkoitettujen tietojérjestelmien kanssa.

Palvelunantajan ja apteekin kdyttdmien tietojarjestelmien on vastattava kéyttotarkoitukseltaan
palvelunantajan ja apteekin toimintaa ja tdytettdva palvelunantajan ja apteekin toimintaan liit-
tyvit olennaiset vaatimukset. Olennaiset vaatimukset voidaan tayttdd yhden tai useamman tie-
tojarjestelmdan muodostaman kokonaisuuden kautta.

Tietojérjestelma tai hyvinvointisovellus tdyttdd olennaiset vaatimukset, jos se on suunniteltu,
valmistettu ja toimii tietoturvaa ja tietosuojaa koskevien lakien ja niiden nojalla annettujen séén-
ndsten sekd yhteentoimivuutta koskevien kansallisten méirittelyjen mukaisesti. Toiminnalli-
suutta koskevat olennaiset vaatimukset tayttyvit, jos tictojarjestelmalld pystytdan suorittamaan
kayttotarkoituksen mukaisessa asiakastietojen késittelysséd lakien ja niiden nojalla annettujen
sdanndsten edellyttimait toiminnot. Hyvinvointisovelluksen toiminnallisuutta koskevien vaati-
musten tdyttymisen edellytykseni on, ettd hyvinvointisovellus edistdé kansalaisten terveytta ja
hyvinvointia.
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Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa tarkempia méérdyksid olennaisten vaatimusten sisél-
16std, toimeenpanon madrdajoista ja siitd, mitkd olennaiset vaatimukset on tdytettiva eri palve-
luissa kéytettdvissd tietojdrjestelmissd ja hyvinvointisovelluksissa. Ennen maérdyksen anta-
mista on pyydettdvé Liikenne- ja viestintdviraston kyberturvallisuuskeskukselta lausunto tieto-
turvaa ja tietoturvavaatimusten todentamisen menettelyja koskevista vaatimuksista.

85§
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Luokkaan A kuuluvan tietojarjestelmén ja hyvinvointisovelluksen vaatimustenmukaisuus on
osoitettava sertifioinnilla eli tietojarjestelmépalvelun tuottajan tai hyvinvointisovelluksen val-
mistajan antamalla selvityksella siitd, ettd tietojarjestelmé tai hyvinvointisovellus tayttda kéyt-
totarkoituksensa mukaiset toiminnallisuutta koskevat vaatimukset, seké hyviksytylla yhteentoi-
mivuuden testauksella ja 87 §:n mukaisella tietoturvallisuuden arviointilaitoksen antamalla tie-
toturvallisuuden arviointia koskevalla todistuksella. Tietojirjestelmépalvelun tuottaja tai hyvin-
vointisovelluksen valmistaja vastaa siitd, etta tietojarjestelma tai hyvinvointisovellus on sertifi-
oitu.

Luokkaan B kuuluvan tietojérjestelmén vaatimustenmukaisuus on osoitettava tietojérjestel-
mépalvelun tuottajan antamalla kirjallisella selvityksella siit4, ettd tietojarjestelma asianmukai-
sesti asennettuna, yllapidettynd ja kdytettynd tiyttdd kiyttotarkoituksensa mukaiset olennaiset
vaatimukset. Tietojdrjestelmépalvelun tuottaja vastaa tietojéarjestelmin olennaisten toiminnal-
listen vaatimusten arvioinnista. Tietojarjestelmdpalvelun tuottajan tulee vakuuttaa osana vaati-
muksista annettavaa selvitysti, ettd jarjestelméssi on toteutettu ne toiminnot, jotka selvityksen
mukaisesti kuuluvat jérjestelmén kayttdtarkoitukseen.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa miirdyksid vaatimustenmukaisuuden osoittami-
sessa noudatettavista menettelyistd ja annettavan selvityksen siséllostd. Liséksi Kansanelédkelai-
tos voi antaa madrayksia tdssé laissa tai ladkemadrayslaissa tarkoitettuihin valtakunnallisiin tie-
tojarjestelmapalveluihin liitettdvien tietojarjestelmien yhteentoimivuuden todentamisessa nou-
datettavista menettelyista.

86 §
Yhteentoimivuuden testaaminen

Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelmén ja hyvinvointisovelluksen on oltava yhteentoimiva
valtakunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen ja siihen liitettyjen muiden tietojirjestelmien
kanssa. Yhteentoimivuus on osoitettava Kansanelékelaitoksen jérjestdiméssd yhteentoimivuu-
den testauksessa. Ennen yhteentoimivuuden testausta tietojarjestelmépalvelun tuottajan ja hy-
vinvointisovelluksen valmistajan on annettava Kansaneldkelaitokselle selvitys siitd, miten tie-
tojarjestelmédn tai hyvinvointisovelluksen toiminnallisuutta koskevat vaatimukset on toteutettu
ja testattu. Yhteentoimivuuden testauksen ajankohdasta ja toteuttamisesta on sovittava Kansan-
elakelaitoksen kanssa.

Tuotantokéyttoon otetun luokkaan A kuuluvan tietojérjestelmén on oltava mukana valtakun-
nallisiin tietojarjestelmdpalveluihin liitettdvien muiden tietojarjestelmien yhteistestauksissa tie-
tojarjestelmien keskindisen yhteentoimivuuden varmistamiseksi. Kansaneldkelaitos paattda
niistd tietojarjestelmistd, joiden tulee osallistua yhteentoimivuuden testaukseen. Yhteentoimi-
vuuden testaukseen osallistuvien tietojarjestelmien tietojarjestelmépalvelun tuottajat vastaavat
itse testauksen niille aiheuttamista kustannuksista. Kansaneldkelaitos antaa yhteentoimivuuden
testaukseen perustuvan todistuksen yhteentoimivuutta koskevien vaatimusten tdyttymisestd,
kun ne on todennettu.
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Edelld 1 momentissa sdddetystd poiketen Kansaneldkelaitoksen ylldpitdmille valtakunnalli-
sille tietojarjestelmépalveluille seka niille luokkaan A kuuluville tietojarjestelmille, joita ei lii-
tetd valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin, ei suoriteta erillistd yhteentoimivuuden tes-
tausta.

87§
Tietoturvallisuuden arviointi

Luokkaan A kuuluvan tietojarjestelmén ja hyvinvointisovelluksen olennaisten tietoturvalli-
suusvaatimustenmukaisuuden arviointi suoritetaan tdmén lain ja tietoturvallisuuden arviointi-
laitoksista annetun lain mukaisesti. Tdimén lain mukaiseen tietoturvallisuuden arviointiin ei kui-
tenkaan sisélly tietojirjestelméipalvelun tuottajan, tietojérjestelmén valmistajan, eikd kiyttdjan
toimitilojen arviointi eikéd tarkastaminen. Tietoturvallisuuden arviointi tehddén tietojirjestelma-
palvelun tuottajan tai hyvinvointisovelluksen valmistajan hakemuksesta.

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on annettava suorittamastaan tietoturvallisuuden arvi-
oinnista tietojarjestelmipalvelun tuottajalle ja hyvinvointisovelluksen valmistajalle todistus
sekd sithen liittyvd tarkastusraportti, jos tietojarjestelma tayttdd tietoturvallisuutta koskevat
olennaiset vaatimukset. Arviointi on suoritettava tietojédrjestelmén ja hyvinvointisovelluksen
kéyttotarkoitusta koskevien olennaisten vaatimusten tai jirjestelmdin tehtyjen muutosten laa-
juuden mukaisesti.

Tietoturvallisuuden arviointilaitos voi vaatia tietojarjestelmépalvelun tuottajalta ja hyvinvoin-
tisovelluksen valmistajalta kaikki arvioinnin edellyttdmat tiedot todistuksen laatimiseksi. To-
distuksen antamiseen sovelletaan muutoin, mité tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun
lain 9 §:ssé sdddetdan. Todistus on voimassa enintdén kolme vuotta. Todistuksen voimassaoloa
voidaan jatkaa enintddn kolmeksi vuodeksi kerrallaan.

88§
Kansaneldkelaitoksen ja tietoturvallisuuden arviointilaitoksen ilmoittamisvelvollisuus

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolle, Kansaneldkelaitokselle ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tiedot kaikista
myOnnetyistd, muutetuista, tdydennetyistd ja evatyistd 87 §:ssd tarkoitetuista todistuksista. Kan-
saneldkelaitoksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle, tietotur-
vallisuuden arviointilaitokselle ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tiedot kaikista mydn-
netyistd, muutetuista, tdydennetyisté ja evityistd 86 §:ssé tarkoitetuista todistuksista.

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on pyydettéesséd annettava Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirastolle kaikki tarvittavat lisdtiedot tietojarjestelmistd ja hyvinvointisovelluksista,
joille arviointilaitos on myoOntényt tietoturvallisuuden arviointia koskevan todistuksen.

13 luku
Tietojirjestelmien valvonta
89§
Tietojdrjestelmien valvonta ja tarkastukset

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tehtdvéné on valvoa ja edistéd tietojérjestel-
mien ja hyvinvointisovellusten vaatimustenmukaisuutta.
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus tehdd valvonnan edellyttdmid
tarkastuksia. Tarkastus voidaan tehdd ennalta ilmoittamatta. Tarkastuksen suorittamiseksi tar-
kastajalla on oikeus péésté kaikkiin tiloihin, joissa harjoitetaan téssi laissa tarkoitettua toimintaa
tai sailytetddn tdmén lain noudattamisen valvonnan kannalta merkityksellisié tietoja. Tarkas-
tusta ei kuitenkaan saa tehdd pysyvéisluonteiseen asumiseen kaytettdvissa tiloissa. Liséksi tar-
kastusta toteutettaessa on noudatettava hallintolain (434/2003) 39 §:44. Jos tarkastettava taho
vastustaa tarkastuksen suorittamista tai muutoin yrittdd vaikeuttaa sitd, on Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolla oikeus saada tarpeellista poliisin virka-apua. Poliisin antamasta
virka-avusta sdddetdin poliisilain (872/2011) 9 luvun 1 §:n 1 momentissa.

Tarkastuksessa on esitettdvé kaikki tarkastajan pyytédmaét asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tar-
kastuksen toimittamiseksi. Liséksi tarkastajalle on annettava maksutta hdnen pyytdmaénsé jal-
jennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista.

Tarkastuksesta on laadittava poytikirja, josta on toimitettava jiljennos 30 pdivin kuluessa
asianosaiselle. Tarkastus katsotaan paéttyneeksi, kun tarkastuspoytikirjan jéljennds on annettu
tiedoksi asianosaiselle. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on sdilytettiva tarkas-
tuspoytakirja kymmenen vuoden ajan tarkastuksen padttymisesta.

90 §

Ilmoittaminen tietojdrjestelmdn ja hyvinvointisovelluksen olennaisten vaatimusten poikkea-
mista sekd tietoverkkoihin kohdistuvista tietoturvallisuuden hdirioistd

Jos palvelunantaja tai apteekki havaitsee, ettd tietojarjestelmén olennaisten vaatimusten tayt-
tymisessd on merkittdvid poikkeamia, sen on ilmoitettava asiasta tietojarjestelmépalvelun tuot-
tajalle. Jos tietojdrjestelmén tai hyvinvointisovelluksen poikkeama voi aiheuttaa merkittivin
riskin asiakas- tai potilasturvallisuudelle tai tietoturvalle, on palvelunantajan, apteekin, tietojér-
jestelmipalvelun tuottajan tai tietojirjestelméin valmistajan, Kansanelikelaitoksen tai Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksen ilmoitettava siitd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
tolle. Myds muu taho voi ilmoittaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle havaitse-
mistaan riskeistd. HenkilGtietojen tietoturvaloukkauksista ilmoittamisesta tietosuojavaltuute-
tulle sdddetddn tietosuoja-asetuksen 33 artiklassa.

Palvelunantajan, apteekin, Kansanelikelaitoksen ja tietojirjestelméipalvelun tuottajan tai tie-
tojérjestelmén valmistajan tai vilittdjén on ilmoitettava viipymattd Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirastolle sellaisesta sen kayttdmiin kdyttoymparistdihin ja tietoverkkoihin kohdis-
tuvasta merkittavasta tietoturvallisuuteen liittyvastd hairidstd, jonka seurauksena tietojérjestel-
mien kdyttd ja sosiaali- ja terveyspalveluiden toteuttaminen voi merkittdvésti vaarantua. Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia maérdyksié siitd, milloin hdirié on merkit-
tava, seka ilmoituksen sisillostd, muodosta ja toimittamisesta.

Jos 1 ja 2 momentissa tarkoitetusta tietoturvallisuuteen liittyvéstd poikkeamasta tai héiriostéd
ilmoittaminen on yleisen edun mukaista, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi
velvoittaa palvelunantajan, apteekin, Kansaneldkelaitoksen, tietojéarjestelmépalvelun tuottajan
tai tietojarjestelmén valmistajan taikka valittdjan tiedottamaan yleisdlle asiasta taikka kuultuaan
ilmoitusvelvollista tiedottaa asiasta itse.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on arvioitava, koskeeko 1 ja 2 momentissa
tarkoitettu julkista terveydenhuoltoa koskeva tietoturvallisuuteen liittyva poikkeama tai hiirio
muita Euroopan unionin jisenvaltioita ja ilmoitettava tarvittaessa muille jasenvaltioille.
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91§
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tiedonsaantioikeus valvontaa varten

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada maksutta ja salassapito-
sddnndsten estdméttd sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmien ja hyvinvointisovellusten
valvontaa varten vélttimattomat tiedot valtion ja hyvinvointialueen viranomaisilta sekd luon-
nollisilta ja oikeushenkil6ilts, joita tdmén lain tai sen nojalla annetut sdénnokset ja paatokset
sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmistd koskevat.

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

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus kéyttdd ulkopuolisia asiantunti-
joita avustajina arvioidessaan tietojéarjestelmén ja hyvinvointisovelluksen vaatimustenmukai-
suutta. Ulkopuoliset asiantuntijat voivat osallistua tdmén lain mukaisiin tarkastuksiin seka tutkia
ja testata tietojéarjestelmii ja hyvinvointisovelluksia, mutta eivit voi tehda hallintopaatdksia. Ul-
kopuolisella asiantuntijalla tulee olla tehtdvien edellyttima asiantuntemus ja patevyys. Ulko-
puoliseen asiantuntijaan sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sddnndksid ha-
nen suorittaessaan tissd laissa tarkoitettuja tehtdviad. Vahingonkorvausvastuusta séédetién va-
hingonkorvauslaissa (412/1974).

93§
Mddrdys velvollisuuksien tdyttimiseksi

Jos sosiaali- tai terveydenhuollon tietojarjestelmépalvelun tuottaja tai tietojarjestelmén val-
mistaja, hyvinvointisovelluksen valmistaja, valittdji taikka Kansaneldkelaitos on laiminlyonyt
tassd laissa sdddetyn velvollisuutensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi paa-
toksellddn madritd velvollisuuden tiytettaviksi méérdajassa.

94§
Kdytossd oleviin tietojdrjestelmiin ja hyvinvointisovelluksiin kohdistuvat velvollisuudet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi tehdesséén 89 §:n nojalla tietojérjestelmaa
tai hyvinvointisovellusta koskevan valvonnan ja tarkastuksen samalla péaatoksellddn méarata
tietojarjestelmapalvelun tuottajan tai tietojérjestelmin valmistajan korjaamaan tuotantokdytdssi
olevaa tietojarjestelmdd koskevat puutteet ja hyvinvointisovelluksen valmistajan korjaamaan
tuotantokaytossa olevaa hyvinvointisovellusta koskevat puutteet.

Jos tietojarjestelma tai hyvinvointisovellus voi vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuuden tai
toteuttaa puutteellisesti kdyttotarkoituksen mukaiset olennaiset vaatimukset, eikd puutteita ole
korjattu Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston asettamassa méérdajassa, virasto voi
kieltda tietojarjestelmain tai hyvinvointisovelluksen kayton, kunnes puutteet on korjattu. Lisdksi
Kansanelédkelaitos voi sulkea yhteyden ylldpitdmiinsd valtakunnallisiin tietojarjestelméapalve-
luihin, jos niihin liitetty tietojérjestelma tai sen kéyttdjitaho taikka hyvinvointisovellus tai sen
kayttdjataho vaarantaa valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen asianmukaisen toiminnan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi velvoittaa tietojérjestelmépalvelun tuotta-
jan, hyvinvointisovelluksen valmistajan tai niiden valtuuttaman edustajan tiedottamaan tietojér-
jestelmén tai hyvinvointisovelluksen tuotantokdytt6d koskevasta kiellosta tai médrdyksesta aset-
tamassaan maardajassa ja madrddmalladn tavalla.
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95§
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tekemén tarkastuksen yhteydessd annettuun
padtokseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdéddetdédn hallintolaissa.

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

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston timén lain nojalla tekemid péaétostd on oi-
kaisuvaatimuksesta tai muutoksenhausta huolimatta noudatettava, jollei oikaisuvaatimusta ké-
sittelevd viranomainen tai hallintotuomioistuin toisin maaraa.

96 §
Uhkasakko

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston timéin lain nojalla tekemaa paatdsta voidaan
tehostaa uhkasakolla. Uhkasakosta sdddetdén uhkasakkolaissa (1113/1990).

III OSA
ERINAISET SAANNOKSET JA VOIMAANTULO
14 luku
Erindiset safinnokset
97 §
Ohjaus, valvonta ja seuranta

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon sdhkdisen kasittelyn ja siihen liittyvén tiedonhal-
linnan yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta seké paitoksenteko merkittidvien tiedonhallinta-
hankkeiden rahoituksesta kuuluvat sosiaali- ja terveysministeriolle.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon sdhkodisen
késittelyn ja siihen liittyvan tiedonhallinnan seka 65 §:ssd tarkoitettujen valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen ja yhteisten hallinnonalakohtaisten tietovarantojen toteuttamisen ja kay-
ton suunnittelusta, kdytettivien tietorakenteiden yhteensovittamisesta, ohjauksesta ja seuran-
nasta.

Tietosuojavaltuutettu, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto sekéd aluehallintovirasto toimialueellaan ohjaavat ja valvovat niille sda-
detyn toimivallan mukaisesti osaltaan timén lain noudattamista.

98 §
Sosiaali- ja terveydenhuollon sihkdisen tiedonhallinnan yhteistyo

Sosiaali- ja terveysministerion on huolehdittava, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon séhkoisti
tiedonhallintaa ja valtakunnallisia tietojarjestelmépalveluja koskevan yhteistyon koordinointia
varten on jérjestetty yhteistyOtavat ja -menettelyt. Yhteistyon tarkoituksena on edistdéd tdiméan
lain toteutumista.
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Valtioneuvosto voi asettaa 1 momentissa tarkoitettua yhteistyotd varten tarvittavia neuvotte-
lukuntia tai muita yhteisty6elimia.

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

99 §
Maksut

Kansanelédkelaitoksen ja Digi- ja véestotietoviraston hoitamien 65 §:ssi tarkoitettujen valta-
kunnallisten tietojérjestelmépalvelujen kdyttd on palvelunantajille ja apteekeille maksullista.
Kansanelédkelaitoksen perimét maksut sdédetdin valtion maksuperustelain (150/1992) 10 §:ssé
sdddetyn estdmétté sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sellaisiksi, ettd ne vastaavat pal-
velujen hoidosta aiheutuvien kustannusten méérdi. Maksujen tulee lisdksi turvata Kansanela-
kelaitoksen palvelurahaston maksuvalmius. Digi- ja véestOtietoviraston suoritteista perittavista
maksuista sdddetdéin valtion maksuperustelaissa ja sen nojalla.

Kansaneldkelaitoksen ja Digi- ja véestdtietoviraston tulee toimittaa vuosittain sosiaali- ja ter-
veysministeriolle selvitys edellisen vuoden kustannuksista ja kustannuksiin vaikuttaneista teki-
jOistd seké arvio seuraavan neljan vuoden maksujen perustana olevista kokonaiskustannuksista
ja seuraavan neljdn vuoden investointitarpeista ja niiden kustannuksista.

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

100 §

Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkeésti huolimattomuudesta
1) rikkoo 8 §:n 1 momentissa sdddettyd tunnistamisvelvollisuutta,
2) luovuttaa asiakastietoja 8 luvussa sdddetyn vastaisesti ilman asiakkaan luovutuslupaa,
suostumusta tai laissa sdddettyd oikeutta taikka
3) laiminlyd 68 §:n 1 momentissa sdddetyn informointivelvollisuuden ja siten vaarantaa asi-
akkaan yksityisyyden suojaa,
on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen kdsittelyrikkomuksesta sakkoon.
Rangaistus tietomurrosta sdddetién rikoslain 38 luvun 8 §:ssi ja rangaistus tietosuojarikok-
sesta mainitun luvun 9 §:ssé. Salassapitovelvollisuuden rikkomisesta sdddetdéin mainitun luvun
1 ja 2 §:ssé sekd mainitun lain 40 luvun 5 §:ssé.
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15 luku
Voimaantulo- ja siirtymésasinnokset
101 §
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan péivéana kuuta 20 .

Tall4 lailla kumotaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisestd késittelystd an-
nettu laki (784/2021) seké sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annettu laki (254/2015).

Tadmén lain liitteessé tarkoitettuja sdilytysaikoja sovelletaan myds ennen lain voimaantuloa
laadittuihin asiakirjoihin. Lisdksi sovelletaan, mitéd valtionarkisto, arkistolaitos ja Kansallisar-
kisto ovat erikseen mairénneet asiakirjojen arkistoinnista.

102 §
Siirtymdsddnnokset

Lain 53 §:ssi tarkoitettu tiedonsaantioikeus sosiaali- ja terveydenhuollon vililld tulee toteut-
taa valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin viimeistdan 1 pdivani tammikuuta 2026.

Lain 59 §:n 2 momentissa tarkoitettua kaikkiin potilastietoihin ja tySterveyshuoltoon kohdis-
tuvaa kielto on otettava kdyttoon viimeistddn 1 paivand tammikuuta 2024,

Sosiaalihuollon palveluiden jarjestamisen ja toteuttamisen yhteydessa kirjattavat potilastiedot
tulee tallentaa potilasrekisteriin viimeistédn 1 pdivéna lokakuuta 2026.

Lain 60 §:ssi tarkoitettu potilastietojen luovuttaminen ulkomaille on toteutettava viimeistdén
1 pdivastd tammikuuta 2025.

Julkisen sosiaalihuollon palvelunantajan on liityttdva 65 §:n 1 momentin 1 kohdassa mainit-
tuun valtakunnalliseen asiakastietovarantoon viimeistdén 1 pdivind syyskuuta 2024 ja yksityi-
sen sosiaalihuollon palvelunantajan viimeistidén 1 paivand tammikuuta 2026. Jos palvelunanta-
jien tallentamien asiakirjojen 7 momentin mukainen tallentamisvelvoitteen méériaika on ndiden
ajankohtien jdlkeen, on sen liityttdva valtakunnalliseen asiakastietovarantoon viimeistddn sil-
loin, kun tallentamisvelvoite alkaa.

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

1) viimeistdédn 1 pdivand maaliskuuta 2025 koulupsykologien laatimat asiakirjat;

2) viimeistdédn 1 pdivana lokakuuta 2026:

a) sosiaalipalveluiden yhteydessd annettaviin terveyspalveluihin liittyvéit potilasasiakirjat;

b) ajanvarausasiakirja asiakkaalle ilmoitettavista terveydenhuollon ajanvarauksista;

¢) seulontatutkimuksista syntyvét laboratoriotulokset;

d) ajoterveyteen liittyvét todistukset ja lomakkeet;

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

f) ladkérinlausunto terveydentilasta (T-todistus);

g) ladkarintodistukset C ja TOD; seké

h) jdljennds kuolintodistuksesta;

3) viimeistddn 1 pdivanad lokakuuta 2029:

a) hoitotyon paivittdismerkinnat;

b) seulontatutkimuksista syntyvét kuvantamistutkimukseen liittyvét asiakirjat;

c) ladkinnallisilld laitteilla tuotettujen tutkimusten séteilyaltistustiedot;

d) video- ja dénitallenteet sekd niakyvén valon kuvat;

e) suun terveydenhuollon yksikdiden tallentamat kuvat; seka
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h) muut kuvat.

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

1) lastensuojelun palvelutehtidvissa ja koulukuraattorin palvelussa syntyvit asiakirjat viimeis-
tddn 1 pdivind maaliskuuta 2025;

2) vammaispalvelujen palvelutehtdvissd syntyvit asiakasasiakirjat viimeistddn 1 pdivdnd
syyskuuta 2025;

3) paihdehuollon palvelutehtdvissi syntyvit asiakasasiakirjat viimeistddn 1 paivand maalis-
kuuta 2026;

4) perheoikeudellisten palvelujen palvelutehtidvisséd syntyvit asiakasasiakirjat viimeistdin 1
paivéni syyskuuta 2026; sekd

5) kaikissa palvelutehtdvissd syntyvit video- ja ddnitallenteet viimeistdédn 1 pdivina lokakuuta
2029.

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

Potilastietojen luovuttaminen hyvinvointisovelluksille lain 74 §:n 2 momentin mukaisesti tu-
lee toteuttaa valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin viimeistdén 1 pdivind joulukuuta
2024, reseptikeskukseen tallennettavien ladkemaéraysta osalta kuitenkin viimeistddn 1 paivani
lokakuuta 2027.
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Laki

sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

sellaisena kuin niistd on 21 § laissa 935/2019, seki

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

sellaisena kuin niistd on 3 §:n 2 kohta laissa 1313/2014, seuraavasti:

38
Mddritelmdit

Téssd laissa tarkoitetaan:

2) sosiaalihuollolla sosiaalihuoltolain (1301/2014) 14 §:ssd mainittuja sosiaalipalveluja seka
mainittuihin palveluihin liittyvid toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on edistda ja yllapitdd yk-
sityisen henkilon tai perheen sosiaalista turvallisuutta ja toimintakykya.

13§
Asiakastietojen kdsittelyd koskeva sddntely

Sosiaalihuollon asiakastietojen salassapidosta ja asiakastietojen késittelystd seké asiakasasia-
kirjojen laatimisesta ja sdilyttdmisestd sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
késittelystd annetussa laissa ( / ).

27§
Tietosuojaa ja virka-apua koskevien sddnnésten soveltamisala

Mita sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetussa laissa sdddetddn hy-
vinvointialueen oikeudesta saada ja luovuttaa salassa pidettavia tietoja sekd mita tdmén lain 22
§:ssd saddetdan virka-avusta, koskee myds sosiaalihuollon ohjauksesta ja valvonnasta vastaavia
viranomaisia niiden hoitaessa yksittéista henkil6d koskevia ja valvontaan liittyvid tehtdvia.

29 §

Rangaistusvastuu

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

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .
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Laki

potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 2 §:n 5 kohta, 5 §:n 3
momentti, 9 §:n 1 ja 2 momentti sekd 12,13, 13 aja 14§,

sellaisina kuin niistd ovat 5 §:n 3 momentti, 12 ja 14 § laissa 653/2000, 9 §:n 1 momentti
laissa 489/1999, 13 § osaksi laeissa 653/2000, 271/2015 ja 556/2019 sekd 13 a § laissa
789/2021,

muutetaan 2 §:n 4 kohta, sekd

lisdtddn 13 b §:4an, sellaisena kuin se on laissa 690/2012, uusi 2 momentti seuraavasti:

238
Mddritelmdit

Téssa laissa tarkoitetaan:

4) terveydenhuollon toimintayksikolld hyvinvointialueen terveydenhuollon toimintayksikoita,
jotka hoitavat sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestimisestd annetun lain (612/2021) mukaisia
terveydenhuollon tehtivid, yksityisestéd terveydenhuollosta annetussa laissa (152/1990) tarkoi-
tettua terveydenhuollon palveluja tuottavaa yksikkod, tySterveyslaitosta siltd osin kuin se tuot-
taa tyoterveyslaitoksen toiminnasta ja rahoituksesta annetussa laissa (159/1978) tarkoitettuja
terveyden- ja sairaanhoidon palveluja, valtion mielisairaaloista annetussa laissa (1292/1987)
tarkoitettuja valtion mielisairaaloita, terveydenhuollon jirjestimisesta puolustusvoimissa anne-
tussa laissa (322/1987) tarkoitettua terveydenhuollon jérjestdmisvastuussa olevaa puolustusvoi-
mien yksikkoa siltd osin kuin se tuottaa terveyden- ja sairaanhoidon palveluja, ja Vankitervey-
denhuollon yksikdstd annetussa laissa (1635/2015) tarkoitettua Vankiterveydenhuollon yksik-
koa.

13b§

Viittaus muuhun lainsddddntoon

Potilastietojen salassapidosta ja kisittelystd sekd potilasasiakirjojen laatimisesta ja sailyttdmi-
sestd sdddetdidn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa ( / ).

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .
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Laki

sihkoisesti ladkemidriyksesti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan sahkoisestd ladkemadrayksestd annetun lain (61/2007) 3 §:n 7 kohta, 4 §:n 2 ja 3
momentti, 9 §:n 2 momentti, 14 §:n 2 momentti, 16, 16 a, 17, 19, 20,22 aja22 b §, 23 §:n 2
momentti, 24 §:n 5 momentti, 25 ja 28 §,

sellaisina kuin ne ovat, 3 §:n 7 kohta, 4 §:n 3 momentti, 9 §:n 2 momentti ja 23 §:n 2 momentti
laissa 251/2014, 4 §:n 2 momentti, 14 §:n 2 momentti, 16 a, 19,22 aja22 b § sekd 24 §:n 5
momentti laissa 786/2021, 16 § osaksi laissa 786/2021, 17 § laeissa 251/2014 ja 786/2021, 20
§ osaksi laissa 251/2014, 25 § laeissa 1196/2019 ja 786/2021 sekd 28 § lacissa 251/2014,
1196/2019 ja 786/2021,

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

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

lisdtddn 3 §:44n siitéd lailla 786/2021 kumotun 5 kohdan tilalle uusi 5 kohta ja mainittuun
pykélddn uusi 5 a kohta seka lakiin uusi 5 a § seuraavasti:

1§
Lain tarkoitus

Tamaén lain tarkoituksena on parantaa potilas- ja ldédkitysturvallisuutta sekd helpottaa ja tehos-
taa ladkkeen madrdamistd ja toimittamista toteuttamalla jarjestelmé, jossa potilaan lddkemaa-
rdykset ja niihin liittyvat merkinndt voidaan tallettaa séhkoisesti valtakunnalliseen reseptikes-
kukseen ja jossa reseptikeskukseen tallennettujen ladkemééraysten perusteella lddkkeet voidaan
toimittaa potilaalle hinen haluamanaan ajankohtana hanen valitsemastaan apteekista. Lain tar-
koituksena on lisdksi mahdollistaa potilaan kokonaisldékityksen selvittiminen sekd huomioon
ottaminen lddkehoitoa toteutettaessa seké reseptikeskukseen koottujen tietojen hyddyntdminen
terveydenhuollon viranomaistoiminnassa.

28

Lain soveltamisala

Téssa laissa sddadetddn sdahkoisestd lddkemadrdayksesta ja sithen liittyvistd merkinngista.

Siltd osin kuin lddkemadrdysten ja niihin liittyvien merkint6jen késittelystd ei sdddetd tdssa
laissa, sdadetdén siitd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa
jéljempéna asiakastietolaki (/). Jollei tésté laista tai asiakastietolaista muuta johdu, séhkoisté
ladkemaddrdystd laadittaessa, toimitettaessa ja késiteltdessd on noudatettava, mitd muualla sdé-
detddn potilaan asemasta ja oikeuksista, potilaan kielellisistd oikeuksista, lddkkeen maardami-
sestd ja toimittamisesta, henkilGtietojen kasittelystd, viranomaisten toiminnan julkisuudesta,
sahkoisestd viestinnistd ja asioinnista sekd sdhkoisistd allekirjoituksista.
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38
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

4) reseptikeskuksella tietovarantoa, joka koostuu lddkkeen madrédjien tallentamista sahkoi-
sistd ladkemadrayksistd, apteekkien 12 §:ssd sdddetyilld perusteilla tallentamista ladke-
maardyksistd, sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien 23 §:ssd sdddetyilld perus-
teilla potilaille luovutettuja 1ddkkeitd koskevista tiedoista, lddkemaarayksiin liitetyista toi-
mitustiedoista ja ldfkehoidon toteuttamiseen ja arviointiin liittyvistd merkinndista;

5) valtakunnallisella lddkityslistalla potilaskohtaista yhteenvetoa, joka koostetaan resepti-
keskukseen tallennetuista ladkemaarayksista ja niihin liittyvistd merkinndista;,

5 a) kdytéssd olevalla lidkkeelld potilaalle ladkemasdraykselld maarattya 1adkettd, jonka
kayttod ei ole lopetettu lopettamismerkinnalla;

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

48
Potilaan informoiminen

Potilaalle on annettava tiedot sdhkoisestd 1ddkemaédrayksestd ja siihen liittyvistd potilaan oi-
keuksista ennen ladkeméaérdyksen laatimista. Valtakunnallisia tietojarjestelmépalveluita koske-
vasta informoinnista sdddetddn asiakastietolain 68 §:ssi.

58
Liidkemddrdyksen laatiminen

Ladkkeen midrddjan on ladkettd madritessdin tarkistettava potilaalle aiemmin méaaratyt ladk-
keet valtakunnalliselta 1d4kityslistalta, jollei tarkistaminen tilapdisen teknisen hdiridtilanteen ta-
kia ole mahdotonta.

Ladkemadrdys on laadittava sdhkdisesti lukuun ottamatta pro auctore -l1ddkemaéraysté ja 1ladk-
keellisid kaasuja koskevia ladkeméadriyksid, jotka voidaan laatia kirjallisesti seké potilaskohtai-
sen erityisluvan edellyttivid ladkevalmisteita koskevia lddkemaardyksid, jotka voidaan laatia
joko kirjallisesti tai sahkdisesti. Jos séhkoinen médrdéiminen ei ole teknisen héirién vuoksi mah-
dollista, ladkeméadrdyksen voi tehdd myos kirjallisesti tai puhelinlddkeméairayksend. Kirjallisen
tai puhelinlddkemairdayksen voi tehdd myos apteekin pyynndsté, jos apteekki ei pysty toimitta-
maan sihkoistd 1ddkemadraysté teknisen hiirion takia. Liséksi lddkemadrdyksen voi laatia kir-
jallisesti tai puhelimitse, jos lddkehoidon tarve on kiireellinen eiké ladkemaéraysti voi olosuh-
teiden poikkeuksellisuuden vuoksi tai muusta erityisesté syystd laatia sdhkoisesti.
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Ulkomailla tapahtuvaa ostoa varten sihkoisestd lddkeméédrayksestd voidaan antaa allekirjoi-
tettu kirjallinen jdljennds. Jos ladkemiadrdyksestd annetaan jiljennds ulkomailla tapahtuvaa os-
toa varten, ladkkeen toimittaminen sdhkoiselld ladkeméédraykselld estetddn samalla teknisesti.
Toimitetusta sdahkoisestd ladkemasdrdyksesté saa lisdksi antaa potilaalle ladkkeen mairaédjan tai
apteekin allekirjoituksella vahvistetun jaljenndksen, jos se on tarpeen potilaan ulkomaan mat-
kan takia.

Kirjallisessa ja puhelinlddkemaérdyksessd on perusteltava, miksi sitd ei ole annettu sdhkoi-
sesti. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdénndksia kirjallisen
tai puhelinlddkemairdyksen perusteista ja sisdllostd, niilld maarattavista 1ddkkeistd ja ulkomailla
tapahtuvaa ostoa tai ulkomaan matkaa varten annettavasta jaljennoksestd. Puhelinlddkemaa-
rdysti ei saa uudistaa, ja se voi olla voimassa enintddn kolme kuukautta.

5a§
Sairaanhoitajan, farmaseutin ja proviisorin oikeus kirjata annostusmuutoksia

Palvelunantajan nime&maélld sairaanhoitajalla, farmaseutilla ja proviisorilla on oikeus l4dk-
keen médridjan laatiman potilaan ladkehoidon suunnitelman mukaisesti tehda ladkemaardyksen
annostusohjeen muutoksia, jos lddkkeen médrddja on sallinut muutosten tekemisen. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella annetaan tarkemmat sddnndkset, milld edellytyksilld sairaanhoi-
tajille, farmaseutille ja proviisorille voidaan antaa annostusmuutoksia koskeva kirjaamisoikeus.

6§
Lddkemddrdyksen tietosisdlto

Sahkoisessd ladkemadrdyksessé tulee olla:

Sdhkoisen lddkemadridyksen tarkemmasta sisdllostd voidaan tarvittaessa antaa tarkempia sdén-
noksid sosiaali- ja terveysministerion asetuksella. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen valtuu-
desta antaa méérayksid valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin tallennettavien tietojen tie-
tosiséllGistd ja tietorakenteista sdddetddn asiakastietolain 20 §:ssé.

78§
Lddkemddrdyksen allekirjoittaminen ja ammattioikeuden tarkistaminen

Valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin tallennettavien asiakirjojen sdhkoisestd allekir-
joituksesta sdddetddn asiakastietolain 22 §:ssd. Séhkoisessd lddkemédriayksessd tulee olla sen
laatijan todentava kehittynyt sahkoinen allekirjoitus. Myos lddkemédarayksen korjaaminen, mi-
tatdiminen ja kiytossd olevan lddkkeen lopettamismerkintd on allekirjoitettava sdhkoisesti.
Kaikki samaan potilaskéyntiin liittyvét 1adkeméaardykset ja niihin liittyvit muut merkinnit voi
allekirjoittaa yhdella allekirjoitustoiminnolla.

Ladkemaardyksen laatijan oikeus lddkkeen madrddmiseen tulee varmentaa ennen allekirjoi-
tusta. Sdhkoisen ladkemadrdayksen laatimisessa kaytettdva tietojarjestelma on toteutettava siten,
etti tieto ammattioikeuden voimassaolosta ja siitd, onko ammattioikeutta rajoitettu, tarkistetaan
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston asiakastietolain 65 §:n 2 momentin mukaisesti
yllépitdmaista rooli- ja attribuuttipalvelusta.
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9§
Potilasohje

Sdhkoisestd ladkemadrdyksestd on annettava potilaalle erillinen selvitys (potilasohje). Poti-
lasohjetta ei kuitenkaan tarvitse antaa, jos potilas ei ole ladkkeen maéradjan vastaanotolla 144-
kemadrdystéd laadittaessa. Potilasohjetta ei myOskéédn tarvitse antaa, jos sen antaminen ei ole
teknisistd syistd mahdollista tai jos sdhkodinen lddkemiddrdys on laadittu laitteella, jolla ei ole
kiinted sijaintia. Potilasohjeessa tulee olla ainakin potilaan nimi ja syntymaaika, lddkevalmis-
teen nimi ja ladkeaine sekd sen vahvuus ja ladkemuoto, kdyttotarkoitus ja annostus, tieto ladke-
madrdykselld toimitettavasta ladkkeen madrastd, potilaalle madratyn ladkkeen ja ladkemaarayk-
sen tunnisteet, lddkkeen mééradjan tai terveydenhuollon toimintayksikon yhteystiedot seké 144-
kemairdyksen laatimispéiva. Potilasohjeeseen voidaan merkita tiedot kaikista potilaalle samalla
kerralla maaratyistd ladkkeistd. Lisdksi potilaalle voidaan antaa kooste valtakunnallisesta 14éki-
tyslistasta tai vastaavat tiedot lddkemaarayksista.

10 §

Liidkemddrdyksen korjaaminen, mitdtoiminen ja uudistaminen sekd lddkkeen kdyton lopetta-
mista koskeva merkintd

Ladkeméaardyksen laatija ja 12 §:n 4 momentissa tarkoitetun lddkemadrdyksen tallentamisen
tehnyt proviisori tai farmaseutti voi mitétdida reseptikeskuksessa olevan toimittamattoman tai
osittain toimitetun lddkemaardayksen ilman potilaan suostumusta, jos ladkemasrdys on laadittu
potilaan tarkoituksellisesti antamien virheellisten tietojen perusteella tai pakottamalla. Mitdtoin-
nin jilkeen aiempi saman ladkkeen méérdys tulee voimaan sellaisena, kuin se on mitatdintihet-
kelld ollut. Liséksi potilaan kaikki ladkemééraykset mitétdityvit potilaan kuoltua.

Sdhkodinen ladkemaddrdys uudistetaan laatimalla uusi lddkeméardys reseptikeskuksessa olevan
ladkemairayksen perusteella, jolloin uusi ladkemaardys paattad aiemman lddkemadrdyksen voi-
massaolon. Potilas tai potilaan pyynnostd apteekki voi tehdé ladkemaarayksen uudistamispyyn-
non lddkkeen maarasjille ja terveydenhuollon palvelunantajalle. Ladkkeen madrddmiseen oi-
keutettu voi kuitenkin estié reseptikeskukseen tallennetun lddkeméadrdyksen uudistamispyyn-
non tekemisen ldédketieteellisilld perusteilla seké silloin, kun ladkeméaérdys on laadittu potilaan
tarkoituksellisesti antamien virheellisten tietojen perusteella tai pakottamalla.

Jos ladkkeen madrddja paattdd potilaalla kdytossd olevan ladkkeen kdytdon lopettamisesta,
ladkkeen madrdajan tulee tallentaa merkinté lopettamisesta reseptikeskukseen. Lopettamismer-
kintd paattdd ladkkeestd tallennetun lddkemasrdyksen voimassaolon. Jos lddkemaarayksella ei
ole kdytossd olevan lddkkeen tunnistetta ja ladkeméérdys on ilmeisen tarpeeton, lopettamismer-
kinnin voi tehda yhteisymmarryksessa potilaan kanssa myos palvelunantajan nimedmaé sairaan-
hoitaja, farmaseutti tai proviisori taikka apteekissa lddkkeen toimittamiseen oikeutettu.

Edelld 1-4 momentissa tarkoitettu korjaus, mitdtdinti, uudistamisen estiminen tai kdytossa
olevan ldadkkeen lopettaminen on perusteltava.
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11§
Apteekin tiedonsaantioikeus

Potilaan tai hénen puolestaan toimivan henkildn (/ddkkeen ostaja) pyynndsté apteekilla on
oikeus saada reseptikeskuksesta tiedot valtakunnallisesta l4ékityslistasta tai potilaan kéyttoon
madratyistd 1ddkkeistd ja niihin liittyvistd merkinndista.

Apteekilla on oikeus saada tietoja valtakunnallisesta l4dkityslistasta tai reseptikeskukseen tal-
lennetuista potilaan kdytt6on madrityistd ladkkeistd ja niiden toimitustiedoista niin pitkéltd
ajalta kuin ne ovat apteekin tehtdvien hoitamisen kannalta vélttimattomid, kuitenkin enintddn
42 kuukautta ladkemaidrayksen laatimisesta.

12§

Lddkemddrdyksen toimittaminen

Ladkkeen luovutuksen yhteydessé lddkkeen ostajalle on annettava kirjallinen selvitys toimi-
tetusta ladkkeestd seka tieto lddkemadrdyksen toimittamatta olevasta osasta, jollei ostaja ilmoita,
ettd hin ei halua selvitysté. Lisdksi lddkkeen ostajalle saadaan antaa kooste, jossa saa potilaan
suostumuksella olla tiedot potilaan valtakunnallisesta 144kityslistasta tai vastaavat tiedot ladke-
madrdyksistd. Jos lddkkeen noutaa joku muu kuin potilas itse tai hénen laillinen edustajansa,
saadaan kaikki ladkemadrdystiedot sisdltdvd kooste antaa kuitenkin vain, jos potilas tai hinen
laillinen edustajansa on antanut siithen valtuutuksen. Valtuutuksesta sdddetddn varallisuusoikeu-
dellisista oikeustoimista annetussa laissa (228/1929). Valtuutuksen voi tehdd myos hallinnon
yhteisistd sdhkoisen asioinnin tukipalveluista annetussa laissa (571/2016) tarkoitetussa asioin-
tivaltuutuspalvelussa.

Ladkemadrdyksen toimitustiedot liitetdéin reseptikeskuksessa olevaan laddkemadrdykseen.
Ladkkeen toimittanut apteekki voi korjata virheellisen toimitustiedon. Toimitustiedot ja niiden
korjaukset on allekirjoitettava kehittyneelld sdhkdisella allekirjoituksella. Séhkoinen allekirjoi-
tus tulee toteuttaa siten, ettd ladkkeen toimittajan oikeus toimittamiseen tulee varmennetuksi
ennen allekirjoitusta. Ammattioikeuden ja siihen liittyvien rajoitusten tarkistamisesta sdddetdan
7 §:n 2 momentissa. Kaikkien samalla kerralla toimitettavien lddkemaérdysten toimitustiedot
voi allekirjoittaa yhdelld allekirjoitustoiminnolla.

13§
Potilaan oikeus mddrdtd tietojen luovutuksesta

Reseptikeskuksessa olevia valtakunnallisen ladkityslistan tietoja potilaalle méératyista 1adk-
keistd ja niihin liittyvistd merkinnoistd saa luovuttaa salassapitosdddosten estdmatti terveyden-
huollon ja sosiaalihuollon palvelunantajille ja 1d4kkeen méaaradjille potilaan terveyden- ja sai-
raanhoidon jarjestamiseksi ja toteuttamiseksi. Potilas voi kuitenkin kieltdd hanelle méaarattyyn
ladkkeeseen liittyvien tietojen luovutuksen edelld tarkoitetuille tahoille ja apteekeille. Kiellon
antamisesta ja peruuttamisesta sdddetdén asiakastietolain 58 §:ssé.

Jos alaikiinen potilas kykenee potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992), jél-
jempéna potilaslaki, 7 §:n 1 momentissa tarkoitetulla tavalla ikdnsa ja kehitystasonsa perusteella
itse padttamaan hoidostaan, hdn voi paattdd myos timan pykéldn 1 momentissa tarkoitetun kiel-
lon tekemisestd ja sen peruuttamisesta. Alaikdisen huoltajalla tai laillisella edustajalla ei ole
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oikeutta tehdd luovutuskieltoa. Asiakastietolain 51 §:n 1 momentissa tarkoitetulla alaikdiselld
on lisdksi oikeus kieltdd méarattyyn lddkkeeseen liittyvien tietojen luovuttaminen huoltajalleen
tai muulle lailliselle edustajalleen.

Sen estdmattd, mitd 1 momentissa sdddetdédn, saadaan luovuttaa:

1)
2)
3)

4)

S)

6)

7)

8)

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

pkv- ja huumausainelddkettd mairdavalle tiedot kaikista potilaalle méaratyistd pkv- ja
huumausaineldékkeistd ja niihin liittyvistd merkinndistd;

ladkemairayksen uudistamisesta vastaavalle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palve-
lunantajalle taikka lddkkeen mairddjalle potilaan uudistettavaksi pyytimén ladkemad-
rdyksen tiedot;

ladkkeen méaradjélle hoitosuhteen jatkuessa tiedot hinen reseptikeskukseen tallentamis-
taan ladkeméaérayksistd ja niihin liittyvistd merkinnoistd sekd hoitosuhteesta riippumatta
niistd apteekin 12 §:n 3 momentin perusteella reseptikeskukseen tallentamista ladkemé&éa-
rayksistd ja 5 a §:n perusteella sairaanhoitajan, farmaseutin tai proviisorin reseptikeskuk-
seen tallentamista ladkemaarayksen annostusohjeen muutoksista; joihin hanet on merkitty
ladkkeen madradjaksi seké ndihin 1ddkeméadrayksiin liittyvistd merkinnoisté;
hoitosuhteen jatkuessa reseptikeskukseen tallennetun asiakirjan laatineelle terveyden-
huollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle tiedot palvelunantajan reseptikeskukseen tal-
lentamista asiakirjoista ja niihin liittyvistd merkinnoista;

terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle taikka terveydenhuollon ammatti-
henkildlle tietoja reseptikeskukseen tallennetuista 1ddkemaarayksistd ja niihin liittyvista
merkinndista potilaslain 8 §:ssi tarkoitetun kiireellisen hoidon tilanteissa; jos tietojen luo-
vutus on kielletty 1 momentin mukaisesti, tietoja saa luovuttaa vain, jos potilas on erik-
seen ilmoittanut, ettd niitd saadaan kuitenkin luovuttaa edella tarkoitetussa tilanteessa;
terveydenhuollon palvelunantajan, Kansaneldkelaitoksen tai tietojérjestelmén toimittajan
palveluksessa olevalle tekniselle henkilSstolle tietoja hiirid- ja virhetilanteiden selvitti-
misen edellyttdmaissa laajuudessa; seka

valvonta-asiaan liittyvid selvityksid varten reseptikeskukseen tallennetun asiakirjan laati-
neelle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle tiedot palvelunantajan re-
septikeskukseen tallentamista asiakirjoista ja niihin liittyvistd merkinnoista.

14 §

Kieltoasiakirja

Kieltoasiakirjasta sdddetdén asiakastietolain 58 §:n 3 momentissa. Potilaalle mairéttyihin
ladkkeisiin liittyvien tietojen kieltoja koskevassa tulosteessa on oltava 13 §:ssé tarkoitetut tiedot
kielletyisti ladkemadrdyksistd ja potilaalle maératyista 1d4kkeistd sekd kiellon merkityksesta.

24 §

Ohjaus, seuranta ja valvonta

Sahkoisen ladkeméadrdyksen ja tissd laissa tarkoitettujen valtakunnallisten tietojérjestelméapal-
velujen jarjestdmisen ja toteuttamisen yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali-
ja terveysministeriolle.

230



26§

Rangaistussddnnokset

Tama laki tulee voimaan pédivand kuuta 20 .Lain 5 §:n 1 momentti tulee voimaan kuitenkin
vasta 1 pdivana lokakuuta 2027.
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Laki

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

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytostd annetun lain (552/2019) 11 §:n 1
momentti ja 55 §:n 5 momentti, sellaisina kuin ne ovat, 11 §:n 1 momentti osaksi laissa
793/2021 ja 55 §:n 5 momentti laissa 793/2021, seuraavasti:

11§
Organisaatioiden vastuut palveluista

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

1) usean 6 §:ssd tarkoitetun rekisterinpitdjan henkilorekistereité;

2) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa ( / ), jdljempéna
asiakastietolaki, tarkoitettuihin valtakunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin (Kanta-palvelut)
tallennettuja tietoja; tai

3) yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestdjan rekisteritie-
toja.

55§

Merkittiviin kliinisiin l6ydoksiin perustuvat oikeudet, velvoitteet ja toimenpiteet

Potilaalla on oikeus kieltdé kliinisesti merkittdvan 16ydoksen perusteella tehtdvét yhteyden-
otot. Kielto kirjataan asiakastietolain 72 §:ssé tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun. Potilas voi
tehda kiellon kirjallisesti missa tahansa julkista terveydenhuoltoa tuottavassa toimintayksikdssi
taikka sdahkoisesti asiakastietolain 74 §:ssé tarkoitetun kansalaisen kayttoliittyman vélityksella.

Tama laki tulee voimaan pdivianid kuuta 20
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Laki

kliinisesti lddketutkimuksesta annetun lain 2 ja 34 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti
muutetaan kliinisestd 1ddketutkimuksesta annetun lain (983/ 2021) 2 §:n 2 momentti ja 34 §
seuraavasti:

238
Suhde muuhun lainsddddntoon

Tutkimusladkkeistd ja oheisladkkeistd sekd niiden valvonnasta sdidetddn lddketutki-
musasetusta tdydentdvin osin lddkelaissa (395/1987). Potilasasiakirjoihin tehtévistd merkin-
noistd ja potilasasiakirjojen sdilyttimisestd sdddetdén sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen késittelystd annetussa laissa ( /), jaljempéana asiakastietolaki.

34§
Potilasta koskevien tietojen kiytto tutkimuksessa

Tiedonsaantioikeudesta terveydenhuollon potilastietoihin kliinisen ladketutkimuksen toteut-
tamista varten sdddetddn asiakastietolain 61 §:ssé.

Salassapitosédénnosten estdmaéttd sekd sen estdmétté, mitd sosiaali- ja terveystietojen toissijai-
sesta kdytostd annetussa laissa (552/2019) sdddetddn, toimeksiantajalla, hdnen edustajallaan,
tutkijalla ja tutkimusryhmén jdsenelld sekd tutkimusta valvovan viranomaisen tai tutkimuksen
perusteella myyntilupaa myontévin viranomaisen edustajalla on oikeus saada Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 5 §:n 1 momentin 1 kohdan nojalla kerdtyt hoi-
toilmoitusrekisteriin ja perusterveydenhuollon avohoidon hoitoilmoitusrekisteriin siséltyvit po-
tilasta koskevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta, jos tiedot ovat valttiméattomié tut-
kimuksen toteuttamiseksi.

Edelléd 1 ja 2 momentissa tarkoitettujen potilasta koskevien tietojen késittelyssd kéytettdvien
tietojarjestelmien tulee tayttdad tietoturvavaatimukset. Tietoturvavaatimuksista sdddetaan ladke-
tutkimusasetuksessa ja tietosuoja-asetuksessa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus an-
taa tarkempia maardyksia tietoturvavaatimuksista.

Tama laki tulee voimaan pdivianid kuuta 20
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Laki

lidketieteellisestii tutkimuksesta annetun lain 21 ¢ §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 21 c §, sellaisena kuin se
on laissa (984/2021), seuraavasti:
21c§

Potilasta koskevien tietojen kiytto tutkimuksessa

Tiedonsaantioikeudesta terveydenhuollon palvelunantajan potilastietoihin lddketieteellisen
tutkimuksen toteuttamista varten sdddetdin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasit-
telystd annetun lain ( / ) 61 §:ssi.

Potilastietojen kisittelyssd kaytettdvien tietojdrjestelmien tulee tdyttdd tietosuoja-asetuksen
mukaiset tietoturvavaatimukset.

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20
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Laki

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

lisdtddn 5 §:n 1 momentin 1 kohtaan uusi o alakohta ja mainittuun momenttiin uusi 6 kohta
seka lakiin uusi 5 j § seuraavasti:

28

Tehtdvdt

Laitoksen tehtédvéni on:
4 b) vastata sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon sdhkoisen késittelyn, siihen liittyvan
tietohallinnon ja valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen kdyton ja toteuttamisen suunnit-
telusta, tietorakenteiden yhteensovittamisesta, ohjauksesta ja seurannasta sek yhteisty0ssa
Kansanelédkelaitoksen kanssa valtakunnallisiin tietojirjestelméipalveluihin tallennettavien tie-
tojen ja tietorakenteiden oikeellisuuden seurannasta;

5§
Oikeus saada ja kdsitelld tietoja

Edelld 2 §:n 1 momentin 1-3, 4, 4b, ja 4 d kohdassa Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle
saddettyjen tehtdvien hoitamista varten laitoksella on oikeus saada maksutta seké salassapito-
velvoitteiden ja muiden tietojen kayttod koskevien rajoitusten estimaittd tunnistetietoineen va-
estod koskevat valttimattomat tiedot seuraavasti:

1) viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) 4 §:n mukaisilta sosiaali-
ja terveydenhuoltoa jarjestaviltd viranomaisilta sekéd yksityisesti sosiaali- ja terveysalan palve-
luja jarjestdviltd ja tuottavilta sosiaali- ja terveydenhuollon laitoshoitoa ja avopalveluita, tilan-
nekuvaa seké ensihoitoa koskevat tiedot:

c) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa ( / ) tarkoitettui-
hin valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin (Kanta-palvelut) tallennetut tiedot;



4) Viestorekisterikeskukselta henkildiden perustietoja, henkildiden perhesuhteita ja asuin-
paikkoja koskevia tietoja sekd rakennustietoja viestotietojarjestelmésté ja Digi ja véestotietovi-
raston varmennepalveluista annetun lain (661/2009) 3 §:ssé tarkoitetusta viestotietojirjestel-
masta;

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

6) ensihoitoa ja sosiaalipdivystystd koskevat Hatidkeskustoiminnasta annetun lain (692/2010)
17 §:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetut tehtavié suorittaviin yksikoihin liittyvét tiedot, 2 koh-
dassa tarkoitetut ilmoituksen tekoaikaa ja —tapaa koskevat tiedot, 4 kohdassa tarkoitetut tehta-
vén tai toimenpiteen vastaanottaneen yksikon tiedot aikoineen, 5 kohdassa tarkoitetut tehtavaan
tai toimenpiteeseen liittyvén henkilon tiedot, liitynté asiaan ja kohteen yksildintitiedot sijainti-
tai paikkatietoineen ja 6 kohdassa tarkoitetut tehtévéa tai toimenpiteité koskevat tiedot seké teh-
tavan késittelyyn liittyvit riskinarvion tiedot.

5a§
Tietojen luovuttaminen

Tadmén lain 5 §:n 1 momentin 1 kohdan nojalla keréttyja tietoja voidaan luovuttaa noudattaen,
mitd sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kidytostd annetussa laissa (552/2019) sdéddetdin.

Sen estdmadttd, mitd 1 momentissa mainitussa laissa sdddetdén, timén lain 5 §:n 1 momentin
1 kohdan nojalla keréttyja hoitoilmoitusrekisteriin ja perusterveydenhuollon avohoidon hoitoil-
moitusrekisteriin siséltyvid tietoja voidaan luovuttaa kliinisen lddketutkimuksen toteuttamista
varten kliinisestd ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021) 34 §:n 2 momentissa sdddetyn
mukaisesti. Tietojen luovuttaminen kliiniseen lddketutkimukseen edellyttdd mainitun lain 11
§:ssd tarkoitettua kliinistd ladketutkimusta koskevaa péatostd. Edellytyksend potilastietojen luo-
vuttamiselle on, ettd tutkittava tai hénen laillinen edustajansa on antanut suostumuksensa osal-
listua tutkimukseen mainitun lain mukaisesti. Jos tutkimus on ihmisille tarkoitettujen ladkkei-
den kliinisistd lddketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 35 artiklassa tarkoitettu hitdtilanteessa
suoritettava tutkimus, potilastietoja on oikeus saada ja késitell4, jos mainitussa artiklassa siédde-
tyt edellytykset tutkimuksen suorittamiselle tayttyvét.

_Sen estdmittd, mitd muualla laissa sdédetédn oikeudesta tai velvollisuudesta luovuttaa sa-
lassa pidettavid tietoja, timén lain nojalla keréttyja tietoja ei saa luovuttaa kdytettaviksi yksit-
taistd henkil64 tai perhettd koskevassa hallinnollisessa paatoksenteossa eikd muussa vastaavassa
asioiden kaisittelyssa.

Mitéd 2 momentissa tai muussa laissa sdddetéddn, ei estd tietojen antamista takaisin sille viran-
omaiselle tai palvelunantajalle, joka on toimittanut tietoaineiston laitokselle tai on aineiston al-
kuperéinen rekisterinpitdja.

5¢§

Tiedonantovelvollisuus ja pdditds tietojen kerddmisestd

Rekisterinpitdjilla, jonka rekisteritietoja 5 §:n 1 momentissa tarkoitettu Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen tiedonsaantioikeus koskee, on velvollisuus luovuttaa laitokselle 5 §:ssd tar-
koitetut tiedot laitoksen péaatoksen mukaisesti. Rekisterinpitdjilld ei kuitenkaan ole velvolli-
suutta toimittaa erikseen sellaisia tietoja, jotka Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi saada val-
takunnallisista tietojarjestelmépalveluista.
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558
Tiedonkeruu valtakunnallisista tietojdrjestelmdpalvelujen avulla

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tulee kerétd 2 §:n 1 momentin 1-3, 4 ja 4 d kohdassa
tarkoitettujen tehtdvien hoitamista varten tarvittavat tiedot sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietojen késittelystd annetun lain 65 §:ssd tarkoitettujen valtakunnallisia tietojérjestelmépal-
veluiden avulla. Jos tietoja ei ole mahdollista saada valtakunnallisista tietojarjestelmépalve-
luista, tiedot voidaan kerdtd muulla tavoin.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on yhteensovitettava tilasto- ja rekisteritoiminnassa ké-
sitteleménsé tietojen tietorakenteet valtakunnallisiin tietojirjestelmépalveluihin tallennettavien
asiakas- ja potilastietojen tietorakenteiden kanssa siten, ettd laitoksen tarvitsemat asiakas- ja
potilastietoja siséltivit sddnnonmukaiset tiedonkeruut voidaan toteuttaa valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalveluiden avulla.

Tama laki tulee voimaan piivdnd kuuta 20 .
Tamaén lain 5 j §:n 1 momentissa tarkoitettu tiedonkeruu valtakunnallisten tietojarjestelmapal-
velujen avulla tulee toteuttaa viimeistidn 31 pdivana joulukuuta 2029.
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Laki

Kansanelékelaitoksesta annetun lain 12 e §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan Kansaneldkelaitoksesta annetun lain (731/2001) 12 e §:n 1 ja 2 momentti, sellai-
sena kuin niistd on 12 ¢ §:n 1 momentti laissa 1193/2019, seuraavasti:

12e§
Palvelurahasto

Palvelurahastosta maksetaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd anne-
tussa laissa ( / ) ja sdhkoisestd ladkemddrayksestd annetussa laissa (61/2007) tarkoitettujen
tehtdvien hoidosta Kansaneldkelaitokselle aiheutuvia kustannuksia. Liséksi palvelurahastosta
voidaan maksaa myds muita sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdstd annetussa laissa
(552/2019), Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 5 §:ssd tai muussa
laissa Kansaneldkelaitokselle valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin liittyvien tehtdvien
hoidosta aiheutuvia kustannuksia. Lisdksi palvelurahastosta voidaan suorittaa Digi- ja véesto-
tietovirastolle sen mainittujen lakien perusteella tuottamien varmennepalvelujen aiheuttamat
kustannukset.

Palvelurahaston rahoitus perustuu 1 momentissa mainittujen lakien perusteella sosiaali- ja ter-
veydenhuollon valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen kiyttéjiltd sekd yhteentoimivuuden
testaukseen osallistuvilta tietojarjestelmipalveluiden tuottajilta perittdviin maksuihin. Lisdksi
valtio voi suorittaa palvelurahastoon tietojarjestelmépalvelujen ylldpidon sekd suunnittelun ja
toteuttamisen edellyttimien kustannusten kattamiseksi varoja siten kuin niistd erikseen sidde-
tddn tai padtetddn.

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20

Kansaneldkelaitoksessa oleva sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnallisiin tietojérjestelma-
palveluihin liittyva kdyttdomaisuus siirtyy osaksi palvelurahastoa tdmén lain tullessa voimaan.
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10.
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 790/2021, seuraavasti:

28
Tehtdvdit

Viraston tehtévéni on huolehtia:

1) terveydenhuollon ammattihenkildistd annetussa laissa (559/1994), sosiaalihuollon am-
mattihenkilGistd annetussa laissa (817/2015), hyvinvointialueesta annetussa laissa
(611/2021), sosiaali- ja terveydenhuollon jirjestimisestd annetussa laissa (612/2021),
tyoterveyshuoltolaissa (1383/2001), terveydenhuoltolaissa (1326/2010), mielenterveys-
laissa (1116/1990), yksityisestd terveydenhuollosta annetussa laissa (152/1990), tartunta-
tautilaissa (1227/2016), terveydenhuollon jarjestimisestd puolustusvoimissa annetussa
laissa (322/1987), sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetussa
laissa ( /), sdhkdisestd ladkemédrdyksestd annetussa laissa (61/2007), sosiaalihuoltolaissa
(1301/2014), yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa (922/2011), kehitysvam-
maisten erityishuollosta annetussa laissa (519/1977), terveydensuojelulaissa (763/1994),
alkoholilaissa (1102/2017), tupakkalaissa (549/2016) ja Vankiterveydenhuollon yksi-
kostd annetussa laissa (1635/2015) sille sdddetystd lupahallinnosta, ohjauksesta ja valvon-
nasta;

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20 .
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11.
Laki

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

Eduskunnan paitoksen mukaisesti
muutetaan viestotietojarjestelmaista ja Digi- ja véestotietoviraston varmennepalveluista anne-
tun lain (661/2009) 69 §:n 1 momentti, sellaisena kuin se on laissa 1175/2019, seuraavasti:

69 §

Digi- ja vdestotietoviraston tiedonsaanti- ja tarkastusoikeus

Digi- ja véestotietovirastolla on oikeus salassapitosddnnosten estiméttd saada 67 §:ssé tarkoi-
tetulta viranomaiselta, yritykseltd ja yhteisolta sekd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
kasittelystd annetussa laissa ( /) ja sdhkoisestd ladkemadrdayksestd annetussa laissa (61/2007)
tarkoitetuilta viranomaisilta ja palvelun antajilta tarpeellisia tietoja téssa laissa tarkoitetun Digi-
ja véestotietoviraston tuottaman varmenteen myontdmista ja peruuttamista koskevan toiminnal-
lisen ja teknisen menettelyn luotettavuuden seurantaa ja valvontaa varten.

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20
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12.
Laki

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

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

muutetaan 58 §:n 1 momentti seuraavasti:

58§
Asiakas- ja potilastietojen rekisterinpito

Hyvinvointialueen sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden jérjestdmisestd vastaava toimi-
valtainen viranomainen on luonnollisten henkildiden suojelusta henkilStietojen késittelyssa
sekd ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus) tar-
koitettu rekisterinpitdja sen jarjestamisvastuulle kuuluvassa toiminnassa syntyneille seka sille
kuntien ja kuntayhtymien hallinnasta siirtyneille sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja poti-
lastiedoille. Niistd asiakas- ja potilastiedoista ja niiden kisittelystd sdfddetddn sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetussa laissa ( /), julkisuuslaissa ja tietosuoja-
laissa (1050/2018).

Tama laki tulee voimaan pdivianid kuuta 20
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13.
Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon seki pelastustoimen jérjestimisesti Uudellamaalla annetun
lain 25 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti
muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon sekd pelastustoimen jérjestimisestd Uudellamaalla
annetun lain (615/2021) 25 §:n 3 momentti seuraavasti:

25§

Asiakas- ja potilastietojen rekisterinpito

Asiakas- ja potilastiedoista ja niiden késittelysti sdddetdédn sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietojen kisittelystd annetussa laissa ( / ), viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa
laissa (621/1999) ja tietosuojalaissa (1050/2018).

Tama laki tulee voimaan pdivianid kuuta 20
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14.
Laki

tyoterveyshuoltolain 18 ja 21 §:n muuttamisesta

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

18§
Salassa pidettdvien tietojen luovuttaminen
Salassa pidettdvien potilastietojen luovuttamisesta sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kisittelystd annetun lain (/) 8 luvussa. Sen lisdksi, mitd mainitussa laissa sié-

detédén, tydterveydenhuollon palvelujen tuottajan palveluksessa oleva tyoterveysladkari saa sa-
lassapitosddnndsten estimaittéd antaa:

21§
Tyoterveyshuollon asiakirjojen laatiminen ja sdilyttdminen

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

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20
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15.
Laki

tydtapaturma- ja ammattitautilain 41 §:n muuttamisesta

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

418§
Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon ilmoitusvelvollisuus

Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon on tdyskustannusmaksun saamiseksi annettava sa-
lassapitosddnndsten ja muiden tiedon saantia koskevien rajoitusten estimattd vakuutuslaitok-
selle tdmén lain mukaisen korvausvastuun selvittdmistd ja tdyskustannusmaksun maksamista
varten sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annetun lain ( / ) 5 luvussa
tarkoitetut potilastiedot, siltd osin kuin ne ovat valttdméttdmia asian ratkaisemiseksi. Tiedot on
annettava viipymatti vahingoittuneen hakeuduttua vahinkotapahtuman vuoksi hoitoon. Vakuu-
tuslaitokselle on samalla ilmoitettava tyonantaja, jonka tydssa vahinkotapahtuman on ilmoitettu
sattuneen. Tiedot voidaan sisdllyttdd myos 2 momentissa tarkoitettuun ilmoitukseen.

Tama laki tulee voimaan pdivinid kuuta 20
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16.
Laki

liikennevakuutuslain 56 §:n muuttamisesta

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

56 §
Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon ilmoitusvelvollisuus

Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon on tdyskustannusmaksun saamiseksi annettava sa-
lassapitosddnndsten ja muiden tiedon saantia koskevien rajoitusten estdmétti vakuutusyhtiolle
korvausvastuun selvittdmistd ja tdyskustannusmaksun maksamista varten sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen kasittelystd annetun lain (/) 5 luvussa tarkoitetut potilastiedot, siltd osin
kuin ne ovat valttdiméattomid asian ratkaisemiseksi. Tiedot on annettava viipymaéttd vahinkoa
kérsineen hakeuduttua vahinkotapahtuman vuoksi hoitoon. Vakuutusyhtiélle on samalla ilmoi-
tettava ne liikkennevahinkoon osallisen tai sen aiheuttaneen ajoneuvon yksilintitiedot, jotka jul-
kisen terveydenhuollon toimintayksikko saa tietoonsa vahinkoa kirsineeltd. Tiedot voidaan si-
séllyttdd myos 2 momentissa tarkoitettuun ilmoitukseen.

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20
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17.
Laki

sosiaalihuoltolain 40 ja 41 §:n muuttamisesta

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

40 §

1lmoitus muulle viranomaiselle asiakkaan tuen tarpeesta

Tietojen luovuttamisesta ilman asiakkaan lupaa tai suostumusta sidédetidin sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa ( / ), jdljempéand asiakastietolaki. Asi-
akkaan ohjaamisesta toimivaltaiseen viranomaiseen sdddetién hallintolaissa.

41§

Monialainen yhteistyé

Asiakastietojen kirjaamisesta monialaisessa yhteistydssd sekd sosiaali- ja terveydenhuollon
yhteisissid palveluissa sdddetddn asiakastietolain 7 luvussa. Tietojen antamisesta ilman asiak-
kaan lupaa sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisissd palveluissa sekd muihin terveyspalveluihin
valttdimattomien terveyspalvelujen jarjestimiseksi ja toteuttamiseksi sdddetddn asiakastietolain
53 §:ssd. Sosiaalihuollon viranomaisen oikeudesta saada laissa sééddettyjen tehtévienséd suoritta-
miseksi tarpeellista virka-apua muilta viranomaisilta sédddetdén sosiaalihuollon asiakkaan ase-
masta ja oikeuksista annetussa laissa.

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20
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18.
Laki

terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain 16 §:n muuttamisesta

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

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

pitda salassa niihin sisdltyvét tiedot sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ka-
sittelystd annetussa laissa ( / ).

Tama laki tulee voimaan pdivianid kuuta 20
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19.
Laki

Vankiterveydenhuollon yksikosti annetun lain 5 ja 6 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

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

58
Potilasrekisteri

Vankiterveydenhuollon yksikko pitda potilasrekisterid, johon tallennetaan sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa ( /), jdljempéna asiakastietolaki, tarkoi-
tetut potilasasiakirjat. Potilastietojen kasittelyyn sovelletaan, miti asiakastietolaissa sdadetddn.

6§
Potilasrekisterissd olevien tietojen luovuttaminen

Sen liséksi, mitd potilastietojen luovuttamisesta sdddetdén asiakastietolain 8 luvussa tai
muussa laissa, saa vankien ja tutkintavankien terveydenhuollosta vastaava ladkéri tai hdnen oh-
jeidensa mukaan muu terveydenhuollon ammattihenkilé luovuttaa potilasrekisteriin tallennet-
tuja tietoja seuraavasti:

Tama laki tulee voimaan pdivianid kuuta 20
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20.
Laki

hedelméityshoidoista annetun lain 29 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan hedelmdityshoidoista annetun lain (1237/2006) 29 § seuraavasti:

29§
Salassapito
Tassé laissa tarkoitetut asiakirjat ovat sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelysta
annetussa laissa (/) tarkoitettuja potilasasiakirjoja. Hoitosuostumukseen merkitystd luovuttajan

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

Tama laki tulee voimaan pdivinid kuuta 20
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21.
Laki

siteilylain 122 §:n muuttamisesta

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

122 §
Kuvantaminen lddkinndlliselld laitteella

Kuvantamisessa, jossa kiytetdan ladkinnallista laitetta, sovelletaan, mitd 30 §:ssd sdddetidan
laadunvarmistuksesta, 66 §:ssi laitteen kdytonaikaisesta sateilyturvallisuudesta sekd 13 Iuvussa
ladketieteellisesti altistuksesta. Kuvantamista koskevien tietojen kirjaamiseen ja sdilyttdmiseen
sovelletaan, miti sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annetussa laissa (/)
sdddetddn potilasasiakirjojen laatimisesta ja sédilyttdmisesta.

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20
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22.
Laki

laiva-apteekista annetun lain 9 §:n muuttamisesta

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

9§
Lddkepdivdkirja

Ladkepaivakirjan sisdltdmien tietojen salassapitoon sovelletaan, miti sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen kasittelystd annetussa laissa (/) sdddetiddn potilasasiakirjoihin sisélty-
vien tietojen salassapidosta.

Tama laki tulee voimaan pdivinid kuuta 20
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23.
Laki

terveydenhuollon jirjestimisesti puolustusvoimissa annetun lain 9 a §:n muuttamisesta

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

9a§

Tassé laissa tarkoitettuihin potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen salassapidosta sédédetddn
viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999), sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa (/) ja terveydenhuollon ammattihenkil$ista an-
netussa laissa (559/1994).

Tama laki tulee voimaan pdivinid kuuta 20
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24.
Laki

henkilotietojen Kisittelysti Puolustusvoimissa annetun lain 35 §:n muuttamisesta

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

35§

Oikeus saada terveyttd koskevia tietoja

Sen liséksi, mitd muualla laissa sdddetddn, rekisterinpitdjalla sekd asevelvollisen tai naisten
vapaaehtoiseen asepalvelukseen hakeutuneen, palveluksessa olevan tai palveluksen suoritta-
neen terveydentilaa kutsuntaa edeltdvissé terveystarkastuksessa, kutsunnassa tai palveluksen
aikana tarkastavalla terveydenhuollon ammattihenkil6l14 on oikeus saada palveluskelpoisuuden
madrittdmistd, palvelusturvallisuuden yllapitdmista seké potilaan tutkimuksen ja hoidon jarjes-
tamistd varten salassapitosddnndsten estimattd valttimattomia tietoja seuraavasti:

2) Kansanelikelaitokselta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetun
lain ( /) 65 §:ssé tarkoitetusta valtakunnallisesta tietojérjestelmaistd tietoja asevelvollisen ja
naisten vapaaehtoiseen asepalvelukseen hakeutuneen terveydentilasta.

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20
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25.
Laki

rajavartiolaitoksen hallinnosta annetun lain 32 §:n muuttamisesta

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

32§

Sotilasvirassa palvelevan tai sotilasvirkaan pyrkivin potilasasiakirjoihin sisdltyvien tervey-
dellisid rajoituksia koskevien tietojen ilmoittaminen

Jos ladkéri toteaa palveluskelpoisuustarkastuksessa, palvelukseen ottamista koskevassa ter-
veystarkastuksessa tai muussa terveystarkastuksessa, ettd Rajavartiolaitoksen sotilasvirassa pal-
velevalla tai sithen otettavalla henkil6lld on sellaisia terveydellisid rajoituksia, jotka vaikuttavat
asianomaisen palveluskelpoisuusluokkaan, palvelusturvallisuuteen tai suoriutumiseen virkateh-
tavissa, ladkarin on, sen estdmattd, mité sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysti
annetussa laissa ( / ) ja terveydenhuollon ammattihenkilGistd annetussa laissa (559/1994) sia-
detdén potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen salassapidosta, annettava viivytyksettd lausunto
tarkastuksesta tehtdvistd johtopaétoksistd sen hallintoyksikon paillikolle, jossa palvelevaa tai
jonka palvelukseen otettavaa virkamiesta lausunto koskee. Hallintoyksikon péaallikkod koskeva
lausunto annetaan Rajavartiolaitoksen paillikolle. Rajavartiolaitoksen paillikkod koskeva lau-
sunto annetaan sisdministerille.

Tama laki tulee voimaan pdivianid kuuta 20
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26.
Laki

passilain 11 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti
muutetaan passilain (671/2006) 11 §:n 3 momentti, sellaisena kuin se on laissa 695/2021,
seuraavasti:

11§

Passin myontdminen alaikdiselle

Lastensuojelulain 45 §:n 1 momentissa tarkoitettu toimielin on velvollinen antamaan passin
myOntévin viranomaisen pyynndstd lausunnon siitd, onko passin epddminen selvésti vastoin
lapsen etua. Viranomainen antaa lausuntonsa niissi tapauksissa, joissa viranomaisella on ennes-
tddn hallussaan alaikidistd tai hdnen huoltajiaan koskevia tietoja. Lausunto voi sisdltdd myos
sellaista tietoa, joka sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelysti annetun lain ( / )
nojalla on pidettiva salassa, jos tima on lapsen edun kannalta valttiméatonta.

Tama laki tulee voimaan paivand kuuta 20
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217.
Laki

tulotietojiirjestelmésti annetun lain 13 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti
muutetaan tulotietojarjestelmastd annetun lain (53/2018) 13 §:n 1 momentin 18 ja 19 kohta,
sellaisena kuin ne ovat laissa 1206/2020, seuraavasti:

13§
Tiedon kdyttijien oikeus saada tietoja tulotietojdrjestelmdstd

Tulorekisteriyksikko vilittad ja luovuttaa tulorekisterin tietoja, jotka tiedon kdyttéjd on salas-
sapitosdénndsten ja muiden tiedon saantia koskevien rajoitusten estimaittd oikeutettu muun lain
nojalla saamaan suorituksen maksajalta tai toiselta tiedon kayttéjéltd, seuraavasti:

18) kunnalle sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuista annetussa laissa (734/1992) ja
varhaiskasvatuksen asiakasmaksuista annetussa laissa (1503/2016) tarkoitetun asiakasmaksun
madrdamistd varten, sosiaali- ja terveydenhuollon palvelusetelistd annetussa laissa (569/2009)
ja varhaiskasvatuslaissa (540/2018) tarkoitetun palvelusetelin arvon méiérdamistd varten seké
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa ( / ) sdddetyn tiedon-
saantioikeuden toteuttamiseksi;

19) kuntayhtymaélle sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuista annetussa laissa ja var-
haiskasvatuksen asiakasmaksuista annetussa laissa tarkoitetun asiakasmaksun méardamisté var-
ten, sosiaali- ja terveydenhuollon palvelusetelistd annetussa laissa ja varhaiskasvatuslaissa tar-
koitetun palvelusetelin arvon mairdamistd varten seka sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen késittelystd annetussa laissa sdddetyn tiedonsaantioikeuden toteuttamiseksi;

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20
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28.
Laki

henkilotietojen Kisittelysti Rikosseuraamuslaitoksessa annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan henkil6tietojen késittelystd Rikosseuraamuslaitoksessa annetun lain (1301/2021)
9 §:n 1 momentti, 2 momentin 1 kohta ja 3 momentti, 14 §:n 3 momentti, 16 §:n 2 momentin
johdantokappale ja 31 §:n 5 momentti seuraavasti:

93§
Sosiaalihuollon tietojen kdsittely

Rikosseuraamuslaitos saa kisitelld seuraamusselvityksen laatimisessa sekd rangaistusajan
suunnitelman laatimisessa, tismentdmisessd, muuttamisessa ja toteuttamisessa valttdiméattomia,
7 ja 8 §:ssd tarkoitettuihin tietoihin liittyvid sosiaalihuollon tietoja, jotka koskevat rikoksesta
epdillyn, tuomitun, vangin, tutkintavangin ja yhdyskuntaseuraamusta suorittavan sosiaalihuol-
tolain (1301/2014) mukaista sosiaalihuollon tarvetta ja hinen saamiaan sosiaalipalveluita, tuki-
toimia ja muita sosiaalietuuksia (sosiaalihuollon tiedot). Sosiaalihuollon tietoja koskevasta sa-
lassapitovelvollisuudesta ja muusta kisittelystd sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen késittelystd annetussa laissa ( / ).

Sosiaalihuollon tiedot voivat sisdltyd sosiaaliviranomaiselta timén lain 16 §:n 2 momentin
nojalla saatuihin seuraaviin asiakirjoihin:

1) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetun lain 42 §:ssd tarkoitet-
tuun palvelutarpeen arviointiin, 43 §:ssd tarkoitettuun asiakassuunnitelmaan ja 44 §:ssé tarkoi-
tettuun asiakaskertomukseen;

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

14 §

Tietojen kdsittelyyn oikeutetut

Edelld 2 momentin 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen kisittelyssd noudatetaan lisdksi, mitéd
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa sdddetdén kasittelyn
valvonnasta.

16 §

Oikeus saada tietoja muilta viranomaisilta ja tiedonantovelvollisilta

Rikosseuraamuslaitoksella on salassapitosdédnnosten estdméttd tietopyynnon yksildityéddn ja
perusteltuaan oikeus saada tehtdviensd hoitamiseksi valttdimattomat tiedot kunnan sosiaali- ja
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terveysviranomaisilta sekd muilta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd an-
netun lain 64 §:ssé tarkoitetuilta tiedonantovelvollisilta:

Edelld 9 §:ssé tarkoitettujen sosiaalihuollon tietojen tarkistamiseen ja poistamiseen rekiste-
ristd sovelletaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annettua lakia.

Tama laki tulee voimaan pdivianid kuuta 20

258



29,
Laki

oikeudenkiymiskaaren 17 luvun 12 §:n muuttamisesta

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

12 §

Virkamies tai julkisyhteison tyontekija taikka julkista valtaa kdyttiva tai julkista luottamus-
tehtdvdd hoitava taikka muu, joka on viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain
(621/1999) 23 §:n nojalla vaitiolovelvollinen, ei saa todistaa siitd, mitd sisiltyy mainitun lain
11 §:n 2 momentin tai oikeudenkaynnin julkisuudesta yleisissd tuomioistuimissa annetun lain
(370/2007) 12 §:n 2 momentin nojalla asianosaiselta salassa pidettidvién asiakirjaan tai oikeu-
denkéyntiasiakirjaan, eivitkd myoskdan siitd, mika olisi asiakirjaan merkittyni pidettivé jom-
mankumman mainitun lainkohdan nojalla asianosaiselta salassa, ellei se, jonka hyviksi salassa-
pitovelvollisuus on sdddetty, suostu todistamiseen tai lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta
annetun lain (361/1983) 16 §:n 5 momentista, sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ka-
sittelystd annetun lain ( / ) 63 §:n 1 momentista tai muusta vastaavasta lainkohdasta muuta
johdu.

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20
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30.
Laki

avioliittolain 23 a §:n muuttamisesta

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

23ad

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

Tama laki tulee voimaan pdivianid kuuta 20
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31.
Laki

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

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

11a§

Lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta pddttiminen huostassapidon aikana

Tuomioistuimen oikeudesta saada julkisen ja yksityisen sosiaalihuollon palvelunantajalta
lasta koskevia tietoja sdddetéén sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd anne-
tun lain ( / ) 63 §:ssé.

16 §

Selvityksen hankkiminen hyvinvointialueelta

Selvityksessé ja asiaa koskevassa oikeudenkédynnissé saa ilmaista myds salassa pidettdvi tie-
toja soveltaen, mité sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetun lain 63 §:n
1 momentissa sekd sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (812/2000)
27 §:n 4 momentissa saddetiin.

Tama laki tulee voimaan pdivinid kuuta 20
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32.
Laki

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

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

8§
Sovittelun aika, sovittelukertomus ja salassapidettivd tieto

Sovittelijalla on oikeus saada asiassa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelysti
annetun lain ( / ) 64 §:n 1 momentin mukaisesti tietoa seké sosiaalihuollon asiakkaan asemasta
ja oikeuksista annetun lain (812/2000) 12 §:n mukaisesti tietoja ja 22 §:ssé tarkoitettua virka-
apua. Sovittelijan ja muiden asiassa salassa pidettivid tietoja saaneiden salassapitovelvoitteisiin
sovelletaan, mitd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetun lain 5 §:ssé
sdddetdan. Sovittelijan tulee ottaa kertomukseensa sellaiset salassa pidettavit tiedot, joiden hin
arvioi olevan lapsen edun kannalta vilttimattomia tuomioistuimen ratkaistessa téssi laissa tar-
koitettua asiaa.

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20 .
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33.
Laki

toimivallasta, sovellettavasta laista, toimenpiteiden tunnustamisesta ja tiytintoonpanosta
sekil yhteistyostii vanhempainvastuuseen ja lasten suojeluun liittyvissi asioissa tehdyn yleis-
sopimuksen lainsifidinnon alaan kuuluvien méiriysten voimaansaattamisesta ja sopimuk-
sen soveltamisesta annetun lain 9 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

muutetaan toimivallasta, sovellettavasta laista, toimenpiteiden tunnustamisesta ja taytantoon-
panosta seka yhteisty0std vanhempainvastuuseen ja lasten suojeluun liittyvissi asioissa tehdyn
yleissopimuksen lainsdddéannon alaan kuuluvien miardysten voimaansaattamisesta ja sopimuk-
sen soveltamisesta annetun lain (435/2009) 9 §:n 1 momentti seuraavasti:

98§
Salassa pidettdvin tiedon antaminen

Sosiaalihuollon jarjestédja tai toteuttaja saa sopimuksen 34 artiklassa tarkoitetuilla edellytyk-
sill4d antaa Suomen keskusviranomaiselle tai tietoa sopimuksen nojalla pyytaville vieraan val-
tion viranomaiselle sellaisen salassa pidettdvén tiedon, jonka se saisi sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakastietojen késittelystd annetun lain ( / ) 63 §:n 1 momentin mukaan antaa Suomen
tuomioistuimelle tai muulle viranomaiselle.

Tama laki tulee voimaan pdivini kuuta 20
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34.
Laki

nuoren rikoksesta epiillyn tilanteen selvittimisesti annetun lain 9 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan nuoren rikoksesta epdillyn tilanteen selvittdmisestd annetun lain (633/2010) 9 §:n
2 momentti seuraavasti:

N
Tiedonsaantioikeus

Sosiaaliviranomaisella ja Rikosseuraamuslaitoksella on oikeus salassapitosdénndsten esti-
méttd saada tdssé laissa sdddettyjd tehtdvidédn varten sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastieto-
jen kasittelystd annetun lain ( / ) 64 §:n 1 momentissa tarkoitetuilta tahoilta nuoren rikoksesta
epdillyn tilanteen selvittimiseksi tarpeelliset tiedot.

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20
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35.
Laki

vanhemmuuslain 11 §:n muuttamisesta

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

11§
Lastenvalvojan oikeus saada tietoja

Lastenvalvojan oikeuteen saada tietoja vanhemmuuden selvittdmistd varten sovelletaan, miti
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa ( / ) sdddetddn sosi-
aalihuollon palvelunantajan tiedonsaantioikeudesta. Lastenvalvojalla on oikeus saada mahdol-
lisen isén henkildllisyyden ja asuinpaikan selvittimiseksi valttdméttomié tietoja salassapito-
sddnnosten estimattd myos didin ilmoittaman henkilon tyonantajalta sekd majoitus- ja ravitse-
mistoiminnasta annetussa laissa (308/2006) tarkoitetun majoitustoiminnan harjoittajalta.

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20

Helsingissd 27.10.2022

Paidministeri

Sanna Marin

Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru
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Rinnakkaistekstit

Laki

sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

kumotaan sosiaalihuollon asiakkaan asemasta annetun lain (812/2000) 3 §:n 3 kohta, 11 §, 13
§:n 2 momentti, 3 luku, 20, 21 ja 26 §, 27 §:n 2 ja 3 momentti, 28 § sekd 29 §:n 1 momentti,
sellaisena kuin niistd on 21 § laissa 935/2019 ja 13 §:n 2 momentti ja 20, 21 ja 28 § laissa

603/2022 sekd

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

mentti,

sellaisena kuin niistd on 3 §:n 2 kohta laissa 1313/2014 ja 13, 18 ja 20-21 §, 27 §:n 1 momentti

ja 28 § laissa 603/2022, seuraavasti:

Vahvistettu laki

38
Mddritelmdt

Téssa laissa tarkoitetaan:

2)  sosiaalihuollolla  sosiaalihuoltolain
(1301/2014) 14 §:sséd mainittuja sosiaalipalve-
luja sekd mainittuihin palveluihin liittyvi toi-
menpiteitd, joiden tarkoituksena on edistdd ja
yllapitdd yksityisen henkildn tai perheen sosi-
aalista turvallisuutta ja toimintakykyé; sekd

3) asiakirjalla viranomaisen ja yksityisen
Jérjestdméén sosiaalihuoltoon liittyvaa, viran-
omaisen toiminnan julkisuudesta annetun lain
(621/1999) 5 §:n 1 ja 2 momentissa mainittua
asiakirjaa, joka siséltdd asiakasta tai muuta
yksityistd henkil6d koskevia tietoja.

11§

Tietojen antaminen asiakkaalle tai hinen
edustajalleen

Asiakkaan ja hénen laillisen edustajansa oi-
keus saada tieto asianosaisena ja oikeus saada
tieto asiakasta itseddn koskevasta asiakirjasta
médrdytyy siten kuin viranomaisen toiminnan
julkisuudesta annetun lain 3 luvussa sddde-
tddn. Menettelystd, jota noudatetaan tiedon

Ehdotus

338
Mddritelmdit

Téssi laissa tarkoitetaan:

2)  sosiaalihuollolla  sosiaalihuoltolain
(1301/2014) 14 §:ssd mainittuja sosiaalipalve-
luja sekd mainittuihin palveluihin liittyvia toi-
menpiteitd, joiden tarkoituksena on edistdd ja
yllapitdd yksityisen henkildn tai perheen sosi-
aalista turvallisuutta ja toimintakykya.

(kumotaan)

(kumotaan)
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Vahvistettu laki

antamisessa, sdddetddn mainitun lain 4 lu-
vussa ja muutoksenhausta sen 33 §:ssi.

Asiakkaan oikeudesta tarkastaa hinti itse-
dan koskevat sosiaalihuollon henkilorekiste-
riin talletetut tiedot sdddetddn henkilGtieto-
laissa (523/1999).

Alaikdinen voi ottaen huomioon hénen
ikénsé ja kehitystasonsa sekéd asian laatu pai-
navasta syysté kieltdd antamasta itseddn kos-
kevia tietoja lailliselle edustajalleen, jollei se
ole selvisti alaikdisen edun vastaista. Jos ala-
ikdinen tai hénen laillinen edustajansa ovat
asianosaisena sosiaalihuoltoa koskevassa asi-
assa, laillisella edustajalla on kuitenkin oikeus
tiedonsaantiin siten kuin viranomaisen toi-
minnan julkisuudesta annetun lain 11 §:ssd
sdadetddn.

13§
Informointi tietojen kdsittelystd

Ennen kuin asiakas tai hdnen edustajansa
antaa sosiaalihuollon jdrjestdjille ja toteutta-
jalle tietoja, hénelld on oikeus saada tietéé,
miksi hidnen antamiaan tietoja tarvitaan, mihin
tarkoitukseen niitd kéytetddn ja mihin niitd
sdannonmukaisesti luovutetaan. Luonnollis-
ten henkildiden suojelusta henkil6tietojen ka-
sittelyssé sekd ndiden tietojen vapaasta liikku-
vuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoami-
sesta annetussa Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksessa (EU) 2016/679 (yleinen
tietosuoja-asetus), jaljempéana tietosuoja-ase-
tus, tarkoitetusta rekisterinpitdjéstd hyvin-
vointialueen jirjestdmisvastuulle kuuluvassa
toiminnassa syntyneiden seké hyvinvointialu-
eelle kuntien ja kuntayhtymien hallinnasta
siirtyneiden sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakas- ja potilastietojen osalta sdddetddn so-
siaali- ja terveydenhuollon jarjestimisesti an-
netun lain 58 §:ssi.

Asiakkaalle ja hinen lailliselle edustajalleen
on annettava tieto siitd, miten hén voi kéyttaa
henkil6tietolaissa tarkoitettuja oikeuksiaan,
jollei asiakas ole jo saanut titi tietoa.

3 Luku

Ehdotus

13§
Asiakastietojen kdsittelyd koskeva sddntely
Sosiaalihuollon asiakastietojen salassapi-
dosta ja asiakastietojen kdsittelystd sekd asia-
kasasiakirjojen laatimisesta ja sdilyttimisestd

sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietojen kdsittelystd annetussa laissa ( /).

(kumotaan)

(kumotaan)
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Vahvistettu laki

Salassapito, vaitiolovelvollisuus ja salassa
pidettiivien tietojen luovuttaminen

14§
Asiakirjasalaisuus

Sosiaalihuollon asiakirjat, jotka siséltdvit
tietoja sosiaalihuollon asiakkaasta tai muusta
yksityisestd henkilostd, ovat salassa pidettd-
Via.

Salassa pidettdvaa asiakirjaa tai sen kopiota
tai tulostetta siité ei saa ndyttad eikd luovuttaa
sivulliselle eiké antaa sivullisen néhtiviksi tai
kaytettavaksi.

Asiakirjan salassapidon lakkaamisesta sosi-
aalihuollossa on voimassa, mitd siitd sddde-
tddn viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetun lain 31 §:ssa.

14a§
Valtakunnalliset tietojdrjestelmdpalvelut

Sosiaalihuollon asiakirjoihin sisdltyvien tie-
tojen luovuttamisesta valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen avulla sdddetdin sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séh-
koisestd  kasittelystd  annetussa  laissa
(784/2021).

15§
Vaitiolovelvollisuus ja hyviksikdyttokielto

Sosiaalihuollon jarjestéja tai tuottaja taikka
niiden palveluksessa oleva samoin kuin sosi-
aalihuollon luottamustehtdvadd hoitava ei saa
paljastaa asiakirjan salassa pidettavaa sisaltod
tai tietoa, joka asiakirjaan merkittyna olisi sa-
lassa pidettdva, eikd muutakaan sosiaalihuol-
lon tehtdvissd toimiessaan tietoonsa saa-
maansa seikkaa, josta lailla on sdéddetty vai-
tiolovelvollisuus. Vaitiolovelvollisuuden pii-
riin kuuluvaa tietoa ei saa paljastaa senkédédn
jélkeen, kun toiminta sosiaalihuollon jérjesta-
jan tai tuottajan palveluksessa tai tehtdvin
hoitaminen niiden lukuun on pééttynyt.

Ehdotus

(kumotaan)

(kumotaan)

(kumotaan)
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Vahvistettu laki

Mitd 1 momentissa sdddetddn, koskee myos
sitd, joka harjoittelijana tai muutoin toimii so-
siaalihuollon jérjestdjén tai tuottajan toimek-
siannosta tai sen lukuun taikka joka on saanut
salassa pidettévid tietoja lain tai lain nojalla
annetun luvan nojalla, jollei laista tai sen no-
jalla annetusta luvasta muuta johdu. Asiakas,
hinen edustajansa tai avustajansa ei saa il-
maista sivullisille asiakkuuden perusteella
saatuja salassa pidettdvii tietoja, jotka koske-
vat muita kuin asiakasta itsedén.

Edelld 1 tai 2 momentissa tarkoitettu hen-
kilo ei saa kayttdd salassa pidettdvid tietoja
omaksi taikka toisen hyddyksi tai toisen va-
hingoksi. Asiakas, hinen edustajansa tai avus-
tajansa saa kuitenkin kayttdd muitakin kuin
hinté itseddn koskevia tietoja, kun kysymys
on sen oikeuden, edun tai velvollisuuden hoi-
tamista koskevasta asiasta, johon asiakkaan
tiedonsaantioikeus on perustunut.

16 §
Suostumus tietojen antamiseen

Salassa pidettidvidstd asiakirjasta saa antaa
tietoja asiakkaan nimenomaisella suostumuk-
sella tai niin kuin laissa erikseen sdddetdén.
Milloin asiakkaalla ei ole edellytyksid arvi-
oida annettavan suostumuksen merkitysta, tie-
toja saa antaa hinen laillisen edustajansa suos-
tumuksella. Tietoja ei kuitenkaan saa antaa
alaikdisen asiakkaan laillisen edustajan suos-
tumuksella, jos edustajalla itselld4n ei ole oi-
keutta tiedon saantiin 11 §:n 3 momentissa
tarkoitetusta syysta.

17 §

Salassa pidettivien tietojen antaminen asiak-
kaan hoidon ja huollon turvaamiseksi

Jos 16 §:ssd tarkoitettua suostumusta ei
voida saada taikka jos asiakas tai hdnen lailli-
nen edustajansa nimenomaisesti kieltda tiedon
luovuttamisen, sosiaalihuollon jérjestdja tai
toteuttaja saa antaa asiakirjasta salassapitovel-
vollisuuden estdmatta tietoja, jotka ovat valt-

Ehdotus

(kumotaan)

(kumotaan)
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Vahvistettu laki

tdmattomid asiakkaan hoidon, huollon tai kou-
lutuksen tarpeen selvittdmiseksi, hoidon,
huollon tai koulutuksen jérjestdmiseksi tai to-
teuttamiseksi taikka toimeentulon edellytys-
ten turvaamiseksi. Tietoja saa kuitenkin antaa
vain, jos:

1) se, jota asiakirja koskee, on hoidon tai
huollon ilmeisessd tarpeessa tervey-
tensd, kehityksensé tai turvallisuutensa
vaarantumisen vuoksi eikd hoidon tai
huollon tarvetta muutoin voida selvittdd
taikka hoidon tai huollon toimenpiteita
toteuttaa;

2) tieto on tarpeen lapsen edun vuoksi; tai

3) tieto on tarpeen asiakkaan valttimétto-
mien etujen ja oikeuksien turvaa-
miseksi eikd asiakkaalla itselldén ole
edellytyksid arvioida asian merkitysta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuissa tapauk-
sissa tietoja saa antaa toiselle sosiaalihuollon
viranomaiselle, sen toimeksiannosta sosiaali-
huollon tehtévid suorittavalle henkillle tai
yhteisolle sekd muulle viranomaiselle.

Yksityisesti sosiaalihuoltoa jarjestaville
taikka yksityiselle terveydenhuollon toimin-
tayksikolle tai ammattihenkilolle sosiaali-
huollon jérjestdji tai toteuttaja saa antaa tie-
toja 1 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa
kuitenkin vain siind méérin kuin se on véltta-
métonté asiakkaan vilittdmén hoidon tai huol-
lon toteuttamiseksi tai muusta tihén rinnastet-
tavasta syysta.

Liséksi sosiaalihuollon viranomainen saa 1
momentin 1-3 kohdassa sééddetyillé edellytyk-
silld antaa tietoja asiakkaan lailliselle edusta-
jalle taikka muulle henkildlle tai yhteisolle,
jolle tiedon antaminen on valttdiméatonta asiak-
kaan tahdon tai sosiaalihuollon tarpeen selvit-
tdmiseksi taikka sosiaalihuollon toimenpiteen
toteuttamiseksi.

18 §
Salassa pidettdivien tietojen antaminen asiak-

kaan suostumuksesta riippumatta erdissd
muissa tilanteissa

Ehdotus

(kumotaan)
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Sen lisdksi, mitd viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetussa laissa tai tietosuoja-
laissa (1050/2018) sdéddetdén, hyvinvointialue
saa, jos se on valttamétont lapsen edun taikka
erittdin tirkedn yleisen tai yksityisen edun
vuoksi, antaa tiedon salassa pidettivasti asia-
kirjasta asiakkaan tai timén laillisen edustajan
suostumuksesta riippumatta tuomioistuimelle
tai muulle viranomaiselle asiassa, jossa hyvin-
vointialueelle on laissa sdédetty oikeus tai vel-
vollisuus panna asia vireille taikka osallistua
vireilld olevan asian kisittelyyn tai toimeen-
panoon antamalla lausunto tai selvitys taikka
muulla vastaavalla tavalla. Liséksi tiedon sa-
lassa pidettivistd asiakirjasta saa antaa sosi-
aalietuuksia késitteleville viranomaiselle tai
laitokselle etuutta koskevan vaadrinkdytoksen
selvittdmiseksi, jos vadrinkdytostd on perus-
teltua syyta epdilla.

Hyvinvointialueen tulee pyydettdesséd antaa
asiakkaan tai timan laillisen edustajan suostu-
muksesta riippumatta tieto salassa pidetti-
véstd asiakirjasta poliisille, syyttdjaviran-
omaiselle ja tuomioistuimelle, jos se on tar-
peen sellaisen rikoksen selvittimiseksi, josta
sdddetddn  ilmoitusvelvollisuus  rikoslain
(39/1889) 15 luvun 10 §:ssid, taikka jonka
enimmadisrangaistus on vihintéén nelja vuotta
vankeutta.

Salassa pidettidviastd asiakirjasta saa antaa
oma-aloitteisestikin tiedon, kun epdilldén 2
momentissa tarkoitettua rikosta taikka silloin,
kun epéilldédn jonkun syyllistyneen siind mai-
nittua védhdisempdin rikokseen, jos hyvin-
vointialue arvioi sen olevan valttdméatonta lap-
sen edun taikka erittdin tdrkeén yleisen tai yk-
sityisen edun vuoksi. Lisdksi hyvinvointialue
saa salassapitovelvollisuuden estdmétta il-
moittaa poliisille henkeen tai terveyteen koh-
distuvan uhkan arviointia ja uhkaavan teon es-
tdmistd varten valttimattomat tiedot, jos ta-
mén lain mukaisia tehtdvid hoidettaessa on
saatu tietoja olosuhteista, joiden perusteella
on syytd epdilld jonkun olevan vaarassa joutua
vikivallan kohteeksi.

Hyvinvointialue saa 1-3 momentissa tarkoi-
tettujen tapausten liséksi antaa tiedon salassa
pidettdvistd asiakirjasta, jos se on valttima-
tonté tarkistettaessa hyvinvointialueelle laissa

Ehdotus
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sdddetyn tehtdvdn hoitamiseksi olennaisen
tiarkedd tietoa tilanteissa, joissa hyvinvointi-
alueella itselldén on oikeus saada tieto.

19 §

Vaitiolovelvollisuudesta poikkeaminen ja sen
lakkaaminen

Mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa tai téssi laissa sdddetdén asia-
kirjasalaisuuden lakkaamisesta tai siitd poik-
keamisesta, koskee soveltuvin osin myos vai-
tiolovelvollisuuden piiriin kuuluvaa tietoa.

20§
Velvollisuus antaa hyvinvointialueelle sa-
lassapidettdvid tietoja

Valtion, kunnan, kuntayhtymén ja hyvin-
vointialueen viranomainen sekd muu julkisoi-
keudellinen yhteis6, Kansanelakelaitos, Eld-
keturvakeskus, eldkesddtio ja muu eldkelaitos,
vakuutuslaitos, koulutuksen jarjestdja, sosiaa-
lipalvelun tuottaja, terveyden- ja sairauden-
hoitotoimintaa harjoittava yhteiso tai toimin-
tayksikkd seka terveydenhuollon ammattihen-
kil ovat velvollisia antamaan hyvinvointialu-
eelle sen pyynnostd maksutta ja salassapito-
sddnndsten estdméttd hallussaan olevat sosiaa-
lihuollon asiakassuhteeseen olennaisesti vai-
kuttavat tiedot ja selvitykset, jotka hyvinvoin-
tialueelle laissa sdddetyn tehtdvan vuoksi ovat
vélttdmattomid asiakkaan sosiaalihuollon tar-
peen selvittdmiseksi, sosiaalihuollon jérjesta-
miseksi ja siihen liittyvien toimenpiteiden to-
teuttamiseksi sekd hyvinvointialueelle annet-
tujen tietojen tarkistamista varten.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu velvollisuus
koskee myds rahalaitosta, jos hyvinvointialue
el saa riittivid tietoja ja selvityksia edelld mai-
nituilta tahoilta ja jos on perusteltua syytd
epdilld asiakkaan tai hédnen laillisen edusta-
jansa antamien tietojen riittdvyyttd tai luotet-
tavuutta. Pyynto tulee esittdé kirjallisena raha-
laitokselle ja pyynndn esittdmistd koskevan
padtoksen on oikeutettu tekeméian hyvinvoin-

Ehdotus

(kumotaan)

(kumotaan)
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tialueen madrdama sosiaalihuollon viranhal-
tija. Ennen kuin pyynto tehdddn rahalaitok-
selle, on asiakkaalle annettava siité tieto.

21§
Tietojen luovuttaminen

Hyvinvointialue voi saada veroviranomai-
silta ja Kansaneldkelaitokselta ndiden henki-
l6rekistereissd olevia edelld 20 §:ssa tarkoitet-
tuja salassa pidettdvid henkilGtietoja asiak-
kaan suostumuksesta riippumatta maksun
madrddmista ja tietojen tarkistamista varten.

Hyvinvointialueen tulee etukiteen ilmoittaa
asiakkaalle tietojen luovuttamisesta.

26§
Asiakirjojen kdsitteleminen ja sdilyttdminen

Sosiaali- ja terveysministerié voi tarvitta-
essa antaa yleisié ohjeita asiakastietojen késit-
telyyn ja sdilyttdmiseen liittyvistd menette-
lyista.

27§

Tietosuojaa ja virka-apua koskevien sddn-
naosten soveltamisala

Mité 3 ja 4 luvussa sdddetddn hyvinvointi-
alueen oikeudesta saada ja luovuttaa salassa
pidettdvid tietoja sekd virka-avusta, koskee
my0s sosiaalihuollon ohjauksesta ja valvon-
nasta vastaavia viranomaisia niiden hoitaessa
yksittdistd henkilod koskevia ja valvontaan
liittyvié tehtavidan.

Mitd 1 momentissa sekd 3 ja 4 luvussa sda-
detddn, koskee soveltuvin osin myds yhteis-
tyotd sellaisten ulkomaisten tahojen kanssa,
jotka hoitavat mainituissa sddnnoksissa tar-
koitettuja tehtdvid. Salassa pidettdvid tietoja
luovutettaessa on tilldin erityisesti pyrittévé
varmistumaan siitd, ettd niitd kdytetddn vain
tdman lain edellyttdmiin tarkoituksiin ja ettid
niiden suojauksesta huolehditaan asianmukai-
sesti.

Ehdotus

(kumotaan)

(kumotaan)

27§

Tietosuojaa ja virka-apua koskevien sddn-
nosten soveltamisala

Mitd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen kdsittelystd annetussa laissa sddde-
tddn hyvinvointialueen oikeudesta saada ja
luovuttaa salassa pidettivid tietoja sekd mitd
tamdn lain 22 §:ssd sdddetddn virka-avusta,
koskee my0s sosiaalihuollon ohjauksesta ja
valvonnasta vastaavia viranomaisia niiden
hoitaessa yksittéistd henkil6éd koskevia ja val-
vontaan liittyvid tehtivia.

(kumotaan)
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Mitd edelld tdssé laissa sdddetddn salassapi-
tovelvoitteista ja niistd poikkeamisesta sosiaa-
lihuollossa, koskee myos sité, joka on saanut
salassapidettivin tiedon edelld 3 ja 4 luvussa
ja tdssd pykalédssa tarkoitetuissa tapauksissa.

28§

Merkintd tietojen hankinnasta tai antami-
sesta

Hyvinvointialueen ja palveluntuottajan on
tehtdva asiakirjaan merkinté, kun tietoja han-
kitaan ulkopuolisilta tai annetaan 1622 tai 27
§:n nojalla.

29§
Rangaistusvastuu

Rangaistus 14 §:sséd tarkoitetun asiakirjan
salassa pitdmistd koskevan velvollisuuden
sekd 15 §:ssd tarkoitetun vaitiolovelvollisuu-
den ja hyviksikayttokiellon rikkomisesta tuo-
mitaan rikoslain 40 luvun 5 §:n mukaan, jollei
teko ole rangaistava rikoslain 38 luvun 1 tai 2
§:n mukaan tai jollei siitd muualla laissa séé-
detd ankarampaa rangaistusta.

Joka rikkoo 20 §:ssé tai 22 §:n 2 momentissa
tarkoitetun tiedonantovelvollisuuden, on tuo-
mittava, jollei teosta muualla laissa sdddetd
ankarampaa rangaistusta, sosiaalihuollon asi-
akkaan asemasta ja oikeuksista annetussa
laissa saddetyn tiedonantovelvollisuuden rik-
komisesta sakkoon tai vankeuteen enintiin
yhdeksi vuodeksi.

Ehdotus
(kumotaan)
29 §
Rangaistusvastuu
(kumotaan)

Joka rikkoo 22 §:n 2 momentissa tarkoitetun
tiedonantovelvollisuuden, on tuomittava,
jollei teosta muualla laissa sdddetd ankaram-
paa rangaistusta, sosiaalihuollon asiakkaan
asemasta ja oikeuksista annetussa laissa sdd-
detyn tiedonantovelvollisuuden rikkomisesta
sakkoon tai vankeuteen enintdin yhdeksi vuo-
deksi.

Tama laki tulee voimaan paivand kuuta 20
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potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 2 §:n 5 kohta, 5 §:n 3
momentti, 9 §:n 1 ja 2 momentit, 12ja 13 §, 13 a §, 14§,

sellaisena kuin niistd on 9 §:n 1 momentti laissa 489/1999, 5 §:n 3 momentti, 12 §, 13 §:n 1-
3 ja 6 momentti ja 14 § laissa 653/2000, 13 b § laissa 690/2012, 13 §:n 4 ja 7 momentti laissa

271/2015 ja 13 a § on laissa 789/2021,

muutetaan 2 §:n 4 kohta, sellaisena kuin se on laissa 602/2022, seka
lisdtddn lain 13 b §:44n, sellaisena kuin se on laissa 690/2012, uusi 2 momentti:

Vahvistettu laki

238
Mddritelmdit

Tassé laissa tarkoitetaan:

4) terveydenhuollon toimintayksikolld hy-
vinvointialueen terveydenhuollon toimintayk-
sikoitd, jotka hoitavat sosiaali- ja terveyden-
huollon  jérjestimisestd  annetun  lain
(612/2021) mukaisia terveydenhuollon tehta-
vid, yksityisesté terveydenhuollosta annetussa
laissa (152/1990) tarkoitettua terveydenhuol-
lon palveluja tuottavaa yksikkoa, tyoterveys-
laitosta siltd osin kuin se tuottaa tydterveyslai-
toksen toiminnasta ja rahoituksesta annetussa
laissa (159/1978) tarkoitettuja terveyden- ja
sairaanhoidon palveluja, valtion mielisairaa-
loista annetussa laissa (1292/1987) tarkoitet-
tuja valtion mielisairaaloita, terveydenhuollon
jarjestamisestd puolustusvoimissa annetussa
laissa (322/1987) tarkoitettua terveydenhuol-
lon jérjestimisvastuussa olevaa puolustusvoi-
mien yksikkdd siltd osin kuin se tuottaa ter-
veyden- ja sairaanhoidon palveluja, ja Vanki-
terveydenhuollon yksikostd annetussa laissa
(1635/2015) tarkoitettua Vankiterveyden-
huollon yksikkoa;

Ehdotus

238
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

4) terveydenhuollon toimintayksikolld hy-
vinvointialueen terveydenhuollon toimintayk-
sikoitd, jotka hoitavat sosiaali- ja terveyden-
huollon  jérjestimisestd  annetun  lain
(612/2021) mukaisia terveydenhuollon tehti-
vid, yksityisestd terveydenhuollosta annetussa
laissa (152/1990) tarkoitettua terveydenhuol-
lon palveluja tuottavaa yksikkod, tyoterveys-
laitosta siltd osin kuin se tuottaa tydterveyslai-
toksen toiminnasta ja rahoituksesta annetussa
laissa (159/1978) tarkoitettuja terveyden- ja
sairaanhoidon palveluja, valtion mielisairaa-
loista annetussa laissa (1292/1987) tarkoitet-
tuja valtion mielisairaaloita, terveydenhuollon
jarjestamisestd puolustusvoimissa annetussa
laissa (322/1987) tarkoitettua terveydenhuol-
lon jérjestimisvastuussa olevaa puolustusvoi-
mien yksikkdd siltd osin kuin se tuottaa ter-
veyden- ja sairaanhoidon palveluja, ja Vanki-
terveydenhuollon yksikostd annetussa laissa

(1635/2015) tarkoitettua Vankiterveyden-
huollon yksikkod.
(kumotaan)
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5) potilasasiakirjoilla potilaan hoidon jérjes-
tdmisessd ja toteuttamisessa kéytettdvid, laa-
dittuja tai saapuneita asiakirjoja taikka tekni-
sid tallenteita, jotka siséltidvit hinen tervey-
dentilaansa koskevia tai muita henkildkohtai-
sia tietoja

58
Potilaan tiedonsaantioikeus

Potilaan oikeudesta tarkastaa hintd itsedin
koskevat potilasasiakirjoissa olevat tiedot on
voimassa, mitd henkilGtietolain (523/1999)
26-28 §:ssd sdddetddn. Potilaan oikeudesta
tietojen saantiin on lisdksi voimassa, mité siitd
sdddetddn viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta annetun lain (621/1999) 11 ja 12 §:ssé.

93§
Tiedonsaantioikeus ja toimivalta

Potilaan laillisella edustajalla taikka I&-
hiomaisella tai muulla ldheiselld on 6 §:n 2 ja
3 momentissa tarkoitetussa tapauksessa oi-
keus saada kuulemista ja suostumuksen anta-
mista varten tarpeelliset tiedot potilaan ter-
veydentilasta.

Jos alaikdinen potilas ikéddnsé ja kehitysta-
soonsa ndahden kykenee paittimadn hoidos-
taan, hénelld on oikeus kieltdd terveydenti-
laansa ja hoitoansa koskevien tietojen antami-
nen huoltajalleen tai muulle lailliselle edusta-
jalleen.

12§

Potilasasiakirjat ja hoitoon liittyvd muu ma-
teriaali

Terveydenhuollon ammattihenkilon tulee
merkitd potilasasiakirjoihin potilaan hoidon
jérjestdmisen, suunnittelun, toteuttamisen ja

Ehdotus

5§
Potilaan tiedonsaantioikeus

(kumotaan)

98§

Tiedonsaantioikeus ja toimivalta

(kumotaan)

(kumotaan)
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seurannan turvaamiseksi tarpeelliset tiedot.
Terveydenhuollon toimintayksikon ja itsendi-
sesti ammattiaan harjoittavan terveydenhuol-
lon ammattihenkilén tulee siilyttdd potilas-
asiakirjat seka tutkimuksessa ja hoidossa syn-
tyvét biologista materiaalia sisiltavit ndytteet
ja elinmallit potilaan hoidon jérjestdmisen ja
toteuttamisen, hoitoon liittyvien mahdollisten
korvausvaatimusten ja tieteellisen tutkimuk-
sen edellyttdmi aika. Potilasasiakirjat, ndyt-
teet ja mallit tulee havittdd valittomasti sen
jilkeen, kun niiden sdilyttdmiselle ei ole
edella tarkoitettua perustetta.

Potilasasiakirjojen laatimisesta seké niiden
ja 1 momentissa tarkoitettujen niytteiden ja
mallien sdilyttdmisestd sekéd kayttotarkoituk-
sen perusteella madrdytyvistd sdilytysajoista
sdddetddn tarkemmin sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella. Potilasasiakirjoja, néyt-
teitd ja malleja saa siilyttdd sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella sdddetyn séilytys-
ajan padtyttyd, jos se on vilttiméatontd poti-
laan hoidon jérjestimisen tai toteuttamisen
kannalta. Sdilyttimisen tarvetta on sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella sédddetyn siily-
tysajan paityttyd arvioitava vihintddn viiden
vuoden vilein, jollei laista tai henkil6tietolain
43 §:n 2 momentissa tarkoitetusta tietosuoja-
lautakunnan luvasta muuta johdu.

Asiakirjojen sdilyttdmisestd pysyvisti sda-
detdén arkistolaissa (831/1994).

13§

Potilasasiakirjoihin sisdltyvien tietojen salas-
sapito

Potilasasiakirjoihin sisdltyvit tiedot ovat sa-
lassapidettévia.

Terveydenhuollon ammattihenkild tai muu
terveydenhuollon toimintayksikossa tydsken-
televa taikka sen tehtdvid suorittava henkil6 ei
saa ilman potilaan kirjallista suostumusta an-
taa sivulliselle potilasasiakirjoihin siséltyvid
tietoja. Jos potilaalla ei ole edellytyksid arvi-
oida annettavan suostumuksen merkitysta, tie-
toja saa antaa hinen laillisen edustajansa kir-
jallisella suostumuksella. Sivullisella tarkoite-
taan tdssd laissa muita kuin asianomaisessa

Ehdotus

(kumotaan)
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toimintayksikdssé tai sen toimeksiannosta po-
tilaan hoitoon tai siihen liittyviin tehtiviin
osallistuvia henkil6itd. Salassapitovelvolli-
suus sdilyy palvelussuhteen tai tehtévin paét-
tymisen jalkeen.

Sen estamittd, mitd 2 momentissa sddde-
tddn, saadaan antaa:

)

2)

3)

4)

5)

potilasasiakirjoihin sisdltyvid tietoja,
jos tiedon antamisesta tai oikeudesta tie-
don saamiseen on laissa erikseen ni-
menomaisesti sdddetty;

potilaan tutkimuksen ja hoidon jarjesti-
miseksi tarpeellisia tietoja toiselle ter-
veydenhuollon toimintayksikolle tai ter-
veydenhuollon ammattihenkildlle seké
yhteenveto annetusta hoidosta potilaan
hoitoon léhetténeelle terveydenhuollon
toimintayksikdlle tai terveydenhuollon
ammattihenkil6lle ja potilaan hoidosta
vastaavaksi ladkariksi mahdollisesti ni-
metylle lddkérille potilaan tai hdnen lail-
lisen edustajansa suullisen suostumuk-
sen tai asiayhteydestd muuten ilmene-
van suostumuksen mukaisesti;

potilaan tutkimuksen ja hoidon jarjesti-
miseksi tai toteuttamiseksi valttimatto-
mid tietoja toiselle suomalaiselle tai ul-
komaiselle terveydenhuollon toimin-
tayksikolle tai terveydenhuollon am-
mattihenkildlle, jos potilaalla ei ole
mielenterveydenhéirion, kehitysvam-
maisuuden tai muun vastaavan syyn
vuoksi edellytyksii arvioida annettavan
suostumuksen merkitystd eikd hénelld
ole laillista edustajaa, taikka jos suostu-
musta ei voida saada potilaan tajutto-
muuden tai muun sithen verrattavan
syyn vuoksi;

tajuttomuuden tai muun siihen verratta-
van syyn vuoksi hoidettavana olevan
potilaan Idhiomaiselle tai muulle hidnen
laheiselleen tieto potilaan henkildstd ja
hianen terveydentilastaan, jollei ole
syytd olettaa, ettd potilas kieltdisi ndin
menettelemasti; sekd

kuolleen henkilon elinaikana annettua
terveyden- ja sairaanhoitoa koskevia
tietoja perustellusta kirjallisesta hake-

Ehdotus
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muksesta sille, joka tarvitsee tietoja tar-
keiden etujensa tai oikeuksiensa selvit-
tdmistd tai toteuttamista varten silti osin
kuin tiedot ovat valttdméttomid etujen
tai oikeuksien selvittdmiseksi tai toteut-
tamiseksi; luovutuksensaaja ei saa kayt-
tad tai luovuttaa tietoja edelleen muu-
hun tarkoitukseen.

Sen estdmaéttd, mitd 2 momentissa sddde-
tddn, terveydenhuollon ammattihenkild tai
muu terveydenhuollon toimintayksikossd
tyoskenteleva taikka sen tehtdvid suorittava
henkilo saa salassapitovelvollisuuden esti-
méttd ilmoittaa poliisille henkeen tai tervey-
teen kohdistuvan uhkan arviointia ja uhkaa-
van teon estdmistd varten valttdiméattomaét tie-
dot, jos henkil6 tdmén lain mukaisia tehtdvia
hoitaessaan on saanut tietoja olosuhteista, joi-
den perusteella hinelld on syytd epéilld jon-
kun olevan vaarassa joutua vikivallan koh-
teeksi.

Edelld 3 momentin 2 kohdassa tarkoitetulla
asiayhteydestd ilmenevélld suostumuksella
tarkoitetaan muuta kuin kirjallisesti tai suulli-
sesti annettua suostumusta, jonka potilas on
antanut vapaaehtoisesti tietoisena tietojen luo-
vuttamisesta, luovutuksensaajasta, luovutetta-
vista tiedoista sekd luovutettavien tietojen
kayttotarkoituksesta ja luovuttamisen merki-
tyksesta.

Edelld 2—4 momentissa tarkoitetusta tietojen
luovuttamisesta ja sen perusteesta tulee tehda
merkinté potilasasiakirjoihin.

13a§
Valtakunnalliset tietojdrjestelmdpalvelut

Potilasasiakirjoihin sisdltyvien tietojen luo-
vuttamisesta valtakunnallisten tietojérjestel-
méapalvelujen avulla sdddetddn sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen sdhkoisesta ka-
sittelystd annetussa laissa (784/2021). Kan-
saneldkelaitoksen ylldpitdimddn reseptikes-
kukseen tallennettujen ladkemairaysten tieto-
jen luovuttamisesta sdddetéén sdhkoisestd 14a-
kemadrayksestd annetussa laissa (61/2007).

Ehdotus

(kumotaan)
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13b§

Viittaus muuhun lainsddddntoon

14§
Salassapitovelvollisuuden rikkominen

Rangaistus 13 §:n 2 momentissa ja 3 mo-
mentin 5 kohdassa sdddetyn salassapitovel-
vollisuuden rikkomisesta tuomitaan rikoslain
38 Iuvun 1 tai 2 §:n mukaan, jollei teko ole
rangaistava rikoslain 40 luvun 5 §:n mukaan
tai siitd muualla laissa sdfidetd ankarampaa
rangaistusta.

Ehdotus

13b§

Viittaus muuhun lainsddddntoon

Potilastietojen salassapidosta ja potilastieto-
jen kasittelystd sekd potilasasiakirjojen laati-
misesta ja sdilyttdmisestd sdddetdén sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen kasitte-
lystd annetussa laissa ( / ).

(kumotaan)

Tama laki tulee voimaan paivdnd kuuta 20
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Laki

sihkoisesti ladkemidriyksesti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan sahkoisestd ladkeméaarayksestd annetun lain (61/2007) 3 §:n 7 kohta, 4 §:n 2 ja 3
momentti, 9 §:n 2 momentti, 14 §:n 2 momentti, 16, 16 a, 17, 19, 20,22 aja22 b §, 23 §:n 2
momentti, 24 §:n 5 momentti, 25 ja 28 §,

sellaisina kuin ne ovat, 3 §:n 7 kohta, 4 §:n 3 momentti, 9 §:n 2 momentti ja 23 §:n 2 momentti
laissa 251/2014, 4 §:n 2 momentti, 14 §:n 2 momentti, 16 a, 19,22 aja 22 b § sekd 24 §:n 5
momentti laissa 786/2021, 16 § osaksi laissa 786/2021, 17 § laeissa 251/2014 ja 786/2021, 20
§ osaksi laissa 251/2014, 25 § lacissa 1196/2019 ja 786/2021 sekd 28 § laeissa 251/2014,
1196/2019 ja 786/2021,

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

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

lisdtddn 3 §:44n siitéd lailla 786/2021 kumotun 5 kohdan tilalle uusi 5 kohta ja mainittuun

pykélddn uusi 5 a kohta sekd lakiin uusi 5 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

1§
Lain tarkoitus

Tamén lain tarkoituksena on parantaa poti-
las- ja ladketurvallisuutta sekd helpottaa ja te-
hostaa ladkkeen méadrddmista ja toimittamista
toteuttamalla jarjestelmd, jossa potilaan ladke-
mairdykset voidaan tallettaa sdhkoisesti val-
takunnalliseen reseptikeskukseen ja jossa re-
septikeskukseen tallennettujen 1adkemadrays-
ten perusteella ladkkeet voidaan toimittaa po-
tilaalle hdnen haluamanaan ajankohtana ha-
nen valitsemastaan apteekista. Lain tarkoituk-
sena on lisdksi mahdollistaa potilaan koko-
naislddkityksen selvittdminen sekd huomioon
ottaminen ladkehoitoa toteutettaessa seki re-

Ehdotus

1§
Lain tarkoitus

Tédman lain tarkoituksena on parantaa poti-
las- ja ladkitysturvallisuutta seké helpottaa ja
tehostaa ladkkeen médrddmistd ja toimitta-
mista toteuttamalla jérjestelmai, jossa potilaan
ladkemaaraykset ja niihin liittyvit merkinndt
voidaan tallettaa sdhkdisesti valtakunnalliseen
reseptikeskukseen ja jossa reseptikeskukseen
tallennettujen lddkemadrdysten perusteella
ladkkeet voidaan toimittaa potilaalle hidnen
haluamanaan ajankohtana hénen valitsemas-
taan apteekista. Lain tarkoituksena on lisdksi
mahdollistaa potilaan kokonaisladkityksen
selvittdminen sekd huomioon ottaminen l44-
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Voimassa oleva laki

septikeskukseen koottujen tietojen hyddynta-
minen terveydenhuollon viranomaistoimin-
nassa.

238
Lain soveltamisala

Tassd laissa sdddetddan sdhkoisestd ladke-
maardyksesta.

Jollei téstd laista muuta johdu, sdhkdista 144-
kemadraysté laadittaessa, toimitettaessa ja ka-
siteltdessd on noudatettava, mitd muualla sda-
detdén potilaan asemasta ja oikeuksista, poti-
laan kielellisistd oikeuksista, ladkkeen mé&a-
rddmisestd ja toimittamisesta, henkilGtietojen
késittelystd, viranomaisten toiminnan julki-
suudesta, sihkoisestd viestinndstd ja asioin-
nista seké sdhkoisisté allekirjoituksista.

38
Mdidritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

4) reseptikeskuksella tietokantaa, joka
koostuu ladkkeen méérddjien tallenta-
mista sdhkoisistd lddkeméadrdyksista,
apteekkien 12 §:ssd sdddetyilld perus-
teilla tallentamista lddkemadrayksista,
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelun-
antajien 23 §:ssd sdddetyilld perusteilla
potilaille luovutettuja lddkkeitd koske-
vista tiedoista, lddkeméadrdyksiin liite-
tyistd toimitustiedoista ja lddkehoidon
arviointiin liittyvistd merkinndisté;

5 kohta on kumottu L:1la 27.8.2021/786.

Ehdotus

kehoitoa toteutettaessa sekd reseptikeskuk-
seen koottujen tietojen hyddyntdminen ter-
veydenhuollon viranomaistoiminnassa.

238
Lain soveltamisala

Téasséd laissa sdddetddn sdhkoisestd ladke-
maarayksestd ja siihen liittyvistd merkin-
noistd.

Siltd osin kuin lddkemddrdysten ja niihin
liittyvien merkintojen kdsittelystd ei sdddetd
tdssd laissa, sdddetddn siitd sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen kdsittelystd an-
netussa laissa, jdljempdnd asiakastietolaki (/

Jollei tistd laista tai asiakastietolaista
muuta johdu, sdhkdisté lddkemadrdysté laadit-
taessa, toimitettaessa ja kisiteltdessd on nou-
datettava, mitd muualla sdiddetddn potilaan
asemasta ja oikeuksista, potilaan kielellisista
oikeuksista, ladkkeen madrdadmisestd ja toi-
mittamisesta, henkilGtietojen kasittelysta, vi-
ranomaisten toiminnan julkisuudesta, sdhkoi-
sestd viestinndstd ja asioinnista sekd sahkoi-
sistd allekirjoituksista.

338
Mddritelmdt

Tassd laissa tarkoitetaan:

4) reseptikeskuksella tietovarantoa, joka
koostuu ladkkeen maérddjien tallenta-
mista sdhkoisistd 1ddkemadrayksista,
apteekkien 12 §:ssd sdddetyilld perus-
teilla tallentamista ladkemadrayksista,
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelun-
antajien 23 §:ssd sdddetyilld perusteilla
potilaille luovutettuja lddkkeitd koske-
vista tiedoista, lddkeméardyksiin liite-
tyistd toimitustiedoista ja lddkehoidon
toteuttamiseen ja arviointiin liittyvista
merkinndisté;
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Voimassa oleva laki

7) sidhkoiselld allekirjoituksella séhkoi-
sessd muodossa olevaa tietoa, joka on
liitetty tai joka loogisesti liittyy muuhun
sdhkoiseen tietoon ja jota kdytetdédn al-
lekirjoittajan henkil6llisyyden todenta-
miseen ja sdhkdisen viestin muuttumat-
tomuuden varmistamisen vilineena;

b) joka on mainittu Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen vahvistamassa luet-
telossa pkv-ladkkeistd; ja

4§
Potilaan informoiminen

Potilaalle on annettava tiedot sdahkoisestd
ladkemadrayksestd ja sithen liittyvistd poti-
laan oikeuksista ennen lddkeméddrayksen laa-
timista. Liséksi potilaalle tulee antaa tiedot
sdhkdiseen lddkemidrdykseen liittyvistd val-
takunnallisista tietojarjestelméipalveluista, nii-
den yleisisti toimintaperiaatteista sekd ndiden
tietojarjestelmépalvelujen jarjestéjasta.

Terveydenhuollon palvelunantajan tulee an-
taa tiedot potilaalle henkildkohtaisesti kirjalli-
sesti tai suullisesti. Tiedot voidaan antaa myos
potilaan yksildivin séhkoisen palvelun véli-
tykselld. Jos tiedot annetaan muulla tavalla
kuin kirjallisesti, potilaalla on oltava mahdol-
lisuus saada tiedot myos kirjallisena. Anne-
tuista tiedoista tulee tehdd merkintd 16 a §:ssd
tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun.

Ehdotus

5) valtakunnallisella lddkityslistalla poti-
laskohtaista yhteenvetoa, joka kooste-
taan reseptikeskukseen tallennetuista
lddkemddrdyksistd ja niihin liittyvistd
merkinndistd,

5 @) kaytossd olevalla lddkkeelld poti-
laalle lddkemddrdykselld mddrdttyd
lddkettd, jonka kayttéd ei ole lopetettu
lopettamismerkinndlld;

(kumotaan)

b) joka on mainittu Léadkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen vahvista-
massa luettelossa pkv-ladkkeistd; tai

4§
Potilaan informoiminen

Potilaalle on annettava tiedot séhkoisestd
ladkemadrayksestd ja sithen liittyvistd poti-
laan oikeuksista ennen ladkemadrdayksen laa-
timista. Valtakunnallisia tietojdrjestelmdpal-
veluita koskevasta informoinnista sdddetddn
asiakastietolain 68 §:ssd.

(kumotaan)
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Tietojen antamisen menettelytavoista ja si-
séllostd voidaan antaa tarkempia sdédnnoksid
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

58§

Lddkemddrdyksen laatiminen

Ladkemédrdys on laadittava sdhkoisesti lu-
kuun ottamatta pro auctore -lddkeméaaraysté ja
ladkkeellisid kaasuja koskevia lddkemadrayk-
sid, jotka voidaan laatia kirjallisesti seka poti-
laskohtaisen erityisluvan edellyttiavid ladke-
valmisteita koskevia lddkemidrdyksid, jotka
voidaan laatia joko kirjallisesti tai sihkoisesti.
Jos sdhkdinen médrddminen ei ole teknisen
hiirion vuoksi mahdollista, ladkemaédrayksen
voi tehdd myos kirjallisesti tai puhelinlddke-
médrdyksend. Kirjallisen tai puhelinlddke-
madrdyksen voi tehdd myos apteekin pyyn-
nosti, jos apteekki ei pysty toimittamaan séh-
koistd lddkemadraystd teknisen hdirion takia.
Lisdksi ldadkemddrdyksen voi laatia kirjalli-
sesti tai puhelimitse, jos lddkehoidon tarve on
kiireellinen eikéd ldadkemadrdystd voi olosuh-
teiden poikkeuksellisuuden vuoksi tai muusta
erityisestd syystd laatia sdhkoisesti.

Ulkomailla tapahtuvaa ostoa varten sdhkoi-
sestd ladkemaddrdayksestd voidaan antaa alle-
kirjoitettu kirjallinen jéljennds. Jos ladkemaa-
rayksestd annetaan jdljennds ulkomailla ta-
pahtuvaa ostoa varten, ladkkeen toimittami-
nen sdhkoiselld lddkemddrdykselld estetddn
samalla teknisesti. Toimitetusta sédhkoisesté
ladkemadriyksestd saa lisdksi antaa potilaalle
ladkkeen maaradjan tai apteekin allekirjoituk-
sella vahvistetun jdljenndksen, jos se on tar-
peen potilaan ulkomaan matkan takia.

Kirjallisessa ja puhelinlddkemadriyksessa
on perusteltava, miksi sitd ei ole annettu séh-
koisesti. Sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid

Ehdotus

58
Lddkemddrdyksen laatiminen

Lddkkeen mddrddjdn on lddkettd mddrdtes-
sddn tarkistettava potilaalle aiemmin mddrd-
tyt lddkkeet valtakunnalliselta lddkityslistalta,
Jjollei tarkistaminen tilapdisen teknisen hdirio-
tilanteen takia ole mahdotonta.

Ladkeméérdys on laadittava sdhkoisesti lu-
kuun ottamatta pro auctore -lddkeméaaraysté ja
ladkkeellisid kaasuja koskevia lddkemadrayk-
sid, jotka voidaan laatia kirjallisesti seka poti-
laskohtaisen erityisluvan edellyttiavid ladke-
valmisteita koskevia lddkemddrdyksid, jotka
voidaan laatia joko kirjallisesti tai sahkoisesti.
Jos sdhkdinen médrddminen ei ole teknisen
hiirion vuoksi mahdollista, 1ddkeméadrayksen
voi tehdd myos kirjallisesti tai puhelinlddke-
médrdyksend. Kirjallisen tai puhelinlddke-
madrdyksen voi tehdd myos apteekin pyyn-
nosti, jos apteekki ei pysty toimittamaan séh-
koistd lddkemadraystd teknisen hdirion takia.
Lisdksi ladkemddrdyksen voi laatia kirjalli-
sesti tai puhelimitse, jos lddkehoidon tarve on
kiireellinen eikéd ldadkemadrdystd voi olosuh-
teiden poikkeuksellisuuden vuoksi tai muusta
erityisestd syystd laatia sdhkoisesti.

Ulkomailla tapahtuvaa ostoa varten sdhkoi-
sestd ladkemaddrdyksestd voidaan antaa alle-
kirjoitettu kirjallinen jéljennds. Jos lddkemaa-
rayksestd annetaan jiljennds ulkomailla ta-
pahtuvaa ostoa varten, ladkkeen toimittami-
nen sdhkoiselld lddkemddrdykselld estetddn
samalla teknisesti. Toimitetusta séhkoisesté
ladkemairdyksestd saa lisiksi antaa potilaalle
ladkkeen madrddjan tai apteekin allekirjoituk-
sella vahvistetun jdljenndksen, jos se on tar-
peen potilaan ulkomaan matkan takia.

Kirjallisessa ja puhelinlddkemadriyksessa
on perusteltava, miksi sitd ei ole annettu séh-
koisesti. Sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksia
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kirjallisen tai puhelinlddkemaéirayksen perus-
teista ja sisdllostd, niilld madrattavista 144k-
keistd ja ulkomailla tapahtuvaa ostoa tai ulko-
maan matkaa varten annettavasta jaljennok-
sestd.

Lddkemdidrdyksen tietosisdlto

Sdhkoisessd ladkemadrdyksessa tulee olla:

Sdhkoisen ldadkemadrdyksen tarkemmasta
siséllostd ja tunnisteesta voidaan tarvittacssa
sddtdd sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella.

Ehdotus

kirjallisen tai puhelinlddkemairdyksen perus-
teista ja sisdllostd, niilld méédrattavista 144k-
keistd ja ulkomailla tapahtuvaa ostoa tai ulko-
maan matkaa varten annettavasta jéljennok-
sestd. Puhelinlddkemdcdrdystd ei saa uudistaa,
ja se voi olla voimassa enintddn kolme kuu-
kautta.

Sairaanhoitajan, farmaseutin ja proviisorin
oikeus kirjata annostusmuutoksia

Palvelunantajan nime&dmailld sairaanhoita-
jalla, farmaseutilla ja proviisorilla on oikeus
ladkkeen madrddjéin laatiman l4dkehoidon
suunnitelman mukaisesti tehdd sdahkdisen 1d4-
kemadrayksen annostusohjeen muutoksia, jos
ladkkeen maaradja on sallinut muutosten teke-
misen. Sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella annetaan tarkemmat sddnnokset, milld
edellytyksilld sairaanhoitajille, farmaseutille
ja proviisorille voidaan antaa annostusmuu-
toksia koskeva kirjaamisoikeus.

Lddkemdidrdyksen tietosisdlto

Sahkoisessa ladkemadrdyksessa tulee olla:

6) kdytossd olevan lddkkeen ja 1adkemé&a-

rdyksen tunnisteet.

Sdhkoisen ladkemadrdyksen tarkemmasta
siséllostd voidaan tarvittaessa antaa tarkempia
sdannoksié sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
valtuudesta antaa mddrdyksid valtakunnalli-
siin  tietojdrjestelmdpalveluihin tallennetta-
vien tietojen tietosisdlloistd ja tietorakenteista
sdddetddn asiakastietolain 20 §:ssd.
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78

Lddkemdidrdyksen allekirjoittaminen ja jdr-
Jjestelmdvarmenteet

Sdhkoisessd ladkemadrdyksessd tulee olla
sen laatijan todentava kehittynyt séhkdinen al-
lekirjoitus. Sdhkdinen allekirjoitus tulee li-
sdksi toteuttaa siten, ettd ld&dkemddrdyksen
laatijan oikeus lddkkeen médradimiseen tulee
varmennetuksi ennen allekirjoitusta. Kaikki
samaan potilaskdyntiin liittyvat ladkemaa-
raykset voi allekirjoittaa yhdelld allekirjoitus-
toiminnolla.

Digi- ja viestotietovirasto vastaa varmen-
nepalvelusta sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen séhkoisestd kasittelystd anne-
tun lain (784/2021), jéljempéni asiakastieto-
laki, 6 §:n mukaisesti. Sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella annetaan tarkemmat
sdaannokset siitd, miten lddkemadrdyksen laa-
tijan oikeus lddkkeen madrddmiseen varmen-
netaan ja varmennepalvelu toteutetaan. Ennen
asetuksen antamista sosiaali- ja terveysminis-
terion tulee kuulla Digi- ja viestotietovirastoa
siltd osin kuin asiassa on kysymys edella tar-
koitetusta Digi- ja véestdtietovirastolle kuulu-
vasta tehtévésta.

98§
Potilasohje

Sdhkoisestd lddkemadrdyksestd on annet-
tava potilaalle erillinen selvitys (potilasohje).
Potilasohjetta ei kuitenkaan tarvitse antaa, jos
potilas ei ole lddkkeen médrddjédn vastaan-
otolla ladkemadrdysti laadittaessa. Potilasoh-
jetta ei myoskain tarvitse antaa, jos sen anta-
minen ei ole teknisistd syistd mahdollista tai
jos séhkoinen ladkeméadrdys on laadittu lait-
teella, jolla ei ole kiinted4 sijaintia. Potilasoh-
jeessa tulee olla ainakin potilaan nimi ja syn-
tymadaika, lddkevalmisteen nimi ja lddkeaine
sekd sen vahvuus ja lddkemuoto, kayttotarkoi-

Ehdotus

78

Lddkemdidrdyksen allekirjoittaminen ja am-
mattioikeuden tarkistaminen

Valtakunnallisiin tietojdrjestelmdpalvelui-
hin tallennettavien asiakirjojen sdhkoisestd
allekirjoituksesta sdddetddn asiakastietolain
22 §:ssd. Sihkoisessd ldadkemddrdyksessd tu-
lee olla sen laatijan todentava kehittynyt sdh-
kéinen allekirjoitus. Myods lddkemddrdyksen
korjaaminen, mitdtoiminen ja kdytossd olevan
lddkkeen lopettamismerkintd on allekirjoitet-
tava sdhkoisesti. Kaikki samaan potilaskdyn-
tiin liittyvdt lddkemddrdykset ja nithin liittyvit
muut merkinndt voi allekirjoittaa yhdelld alle-
kirjoitustoiminnolla.

Lddkemddrdyksen laatijan oikeus lddkkeen
mddrddmiseen tulee varmentaa ennen allekir-
Jjoitusta. Sdhkoisen lddkemddrdyksen laatimi-
sessa kdytettdvd tietojdrjestelmd on toteutet-
tava siten, ettd tieto ammattioikeuden voimas-
saolosta ja siitd, onko ammattioikeutta rajoi-
tettu, tarkistetaan Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston asiakastietolain 65
§:n 2 momentin mukaisesti ylldpitamdstdi
rooli- ja attribuuttipalvelusta.

98§
Potilasohje

Sdhkoisestd lddkemadrdyksestd on annet-
tava potilaalle erillinen selvitys (potilasohje).
Potilasohjetta ei kuitenkaan tarvitse antaa, jos
potilas ei ole liddkkeen méaérddjin vastaan-
otolla ladkemaardysti laadittaessa. Potilasoh-
jetta ei myoskain tarvitse antaa, jos sen anta-
minen ei ole teknisistd syistd mahdollista tai
jos séhkoinen ladkemadrdys on laadittu lait-
teella, jolla ei ole kiinted4 sijaintia. Potilasoh-
jeessa tulee olla ainakin potilaan nimi ja syn-
tymadaika, lddkevalmisteen nimi ja lddkeaine
sekd sen vahvuus ja lddkemuoto, kayttotarkoi-
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tus ja annostus, tieto ladkkeen madrasta, 144-
kemaddrayksen tunniste, lddkkeen miirddjan
tai terveydenhuollon toimintayksikon yhteys-
tiedot, ladkemadrdyksen laatimispdivd sekd
tieto 13 §:n mukaisesta kiellosta, jos potilas on
tehnyt sen. Potilasohjeeseen voidaan merkitd
tiedot kaikista potilaalle samalla kerralla méa-
ratyistd 14dkkeistd. Lisdksi potilaalle voidaan
antaa yhteenveto reseptikeskuksessa olevista
ladkemaarayksista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid potilas-
ohjeen ja yhteenvedon siséllostd sekd syisti,
joiden perusteella potilasohjetta ei tarvitse an-
taa potilaalle.

10 §

Lddkemdidrdyksen korjaaminen, lopettami-
nen, mitdtéiminen ja uudistaminen

Potilasta hoitava ladkkeen madraija ja ladk-
keen toimittaja voi yhteisymmarryksessi po-
tilaan kanssa mitdtoidd reseptikeskuksessa
olevan toimittamattoman tai osittain toimite-
tun ldadkemadrdyksen. Ladkemaarayksen laa-
tija ja 12 §:n 4 momentissa tarkoitetun ladke-
mairdyksen tallentamisen tehnyt proviisori tai
farmaseutti voi tehdd mititdinnin ilman poti-
laan suostumusta, jos ladkemadrdys on laa-
dittu potilaan tarkoituksellisesti antamien vir-
heellisten tietojen perusteella tai pakotta-
malla. Liséksi ladkemaédrdys mitéatdityy maa-
rayksen saaneen henkilon kuoltua.

Sdhkoinen lddkemadrdys uudistetaan laati-
malla uusi lddkemddrays reseptikeskuksessa
olevan ladkemaarayksen perusteella. Potilas
tai potilaan pyynnostd apteekki voi tehda 144-
kemaéérayksen uudistamispyynnon lddkkeen
mééaridjélle ja terveydenhuollon toimintayksi-
kolle. Ladkkeen midrdamiseen oikeutettu voi
kuitenkin estdd reseptikeskukseen tallennetun
ladkemaadrayksen uudistamisen ladketieteelli-
silld perusteilla seka silloin, kun lddkemaardys

Ehdotus

tus ja annostus, tieto lddkemddrdykselld toimi-
tettavasta ladkkeen maarasti, potilaalle mdd-
ratyn lddkkeen ja lddkemddrdyksen tunnis-
teet, ladkkeen madriijin tai terveydenhuollon
toimintayksikon yhteystiedot sekéd ladkemaa-
rdayksen laatimispdivd. Potilasohjeeseen voi-
daan merkité tiedot kaikista potilaalle samalla
kerralla méaaratyistd 14ddkkeistd. Lisdksi poti-
laalle voidaan antaa kooste valtakunnallisesta
ldakityslistasta tai vastaavat tiedot lddkemdid-
rayksistd.

(kumotaan)

10 §

Lddkemdidrdyksen korjaaminen, mitdtéimi-
nen ja uudistaminen sekd lddkkeen kéyton lo-
pettamista koskeva merkintd

Ladkeméirayksen laatija ja 12 §:n 4 mo-
mentissa tarkoitetun lddkemaérayksen tallen-
tamisen tehnyt proviisori tai farmaseutti voi
mitdtoidd reseptikeskuksessa olevan toimitta-
mattoman tai osittain toimitetun Ilddkemdd-
rdyksen ilman potilaan suostumusta, jos laa-
kemadrdys on laadittu potilaan tarkoitukselli-
sesti antamien virheellisten tietojen perus-
teella tai pakottamalla. Mitdtoinnin jdlkeen
aiempi saman lddkkeen mddrdys tulee voi-
maan sellaisena, kuin se on mitdtointihetkelld
ollut. Liséksi potilaan kaikki lddkemddrdykset
mitdtoityvdt potilaan kuoltua.

Sdhkoinen lddkemidrdys uudistetaan laati-
malla uusi lddkemaddrays reseptikeskuksessa
olevan ladkemadrdayksen perusteella, jolloin
uusi lddkemddrdys pddttdid aiemman lddke-
mddrdyksen voimassaolon. Potilas tai potilaan
pyynnostd apteekki voi tehdéd ladkemaarayk-
sen uudistamispyynnon laéikkeen mééradjille
ja terveydenhuollon palvelunantajalle. 1Laak-
keen médrddmiseen oikeutettu voi kuitenkin
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on laadittu potilaan tarkoituksellisesti anta-
mien virheellisten tietojen perusteella tai pa-
kottamalla.

Jos ladkkeen madradja paattdd potilaalla
kaytossd olevan lddkkeen kdytén lopettami-
sesta, tdstd tulee tallentaa merkinté reseptikes-
kukseen.

Tehtéessd lddkemadrdykseen 1-3 momen-
tissa tarkoitettu korjaus, mitdtdinti, uudistami-
sen estdminen tai lopettaminen on ladkemaa-
raykseen liitettdvd perustelu toimenpiteelle.
Ladkeméaardyksen korjaaminen, mititdimi-
nen, uudistamisen estdminen ja lopettaminen
on allekirjoitettava sdahkoisesti.

11§
Apteekin tiedonsaantioikeus

Potilaan tai hdnen puolestaan toimivan hen-
kilon (ladkkeen ostaja) suullisesta pyynnosti
apteekilla on oikeus saada reseptikeskuksesta
potilaan:

1) séhkoisen  ladkemddrdyksen  yksi-
l6imiseksi valttdmattomaét, toimittamat-
tomia tai osittain toimitettuja sahkoisia
ladkemaarayksia koskevat tiedot;

2) sidhkoisen ladkemadrdyksen toimittami-
sessa tarvittavat tiedot, mukaan lukien
sairausvakuutuskorvaukseen vaikutta-
vat tiedot; seki

3) muut reseptikeskuksessa olevat tiedot
potilaan ladkemaarayksistd; jos laak-
keen noutaa joku muu kuin potilas tai

Ehdotus

estdd reseptikeskukseen tallennetun ladke-
madrdyksen uudistamispyynnon tekemisen
ladketieteellisilla perusteilla seki silloin, kun
ladkemairdys on laadittu potilaan tarkoituk-
sellisesti antamien virheellisten tietojen perus-
teella tai pakottamalla.

Jos lddkkeen maidradja péattdd potilaalla
kaytossd olevan lddkkeen kdyton lopettami-
sesta, lddkkeen mddrddjdn tulee tallentaa mer-
kintd lopettamisesta reseptikeskukseen. Lo-
pettamismerkintd pddttdd lddkkeestd tallen-
netun lddkemddrdyksen voimassaolon. Jos
lddkemddrdykselld ei ole kdytéssd olevan
lddkkeen tunnistetta ja lddkemddrdys on il-
meisen tarpeeton, lopettamismerkinndn voi
tehdd yhteisymmdrryksessd potilaan kanssa
myos palvelunantajan nimedmd sairaanhoi-
taja, farmaseutti tai proviisori taikka aptee-
kissa lddkkeen toimittamiseen oikeutettu.

Edelld 1-4 momentissa tarkoitettu korjaus,
mitdtointi, uudistamisen estiminen tai kdy-
tossd olevan lddkkeen lopettaminen on perus-
teltava.

113§
Apteekin tiedonsaantioikeus

Potilaan tai hdnen puolestaan toimivan hen-
kilon (ladkkeen ostaja) pyynnostd apteekilla
on oikeus saada reseptikeskuksesta tiedot val-
takunnallisesta ladkityslistasta tai vastaavat
tiedot potilaan kayttoon mairityistd 14ak-
keistd ja niihin liittyvistd merkinnoista.
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hénen laillinen edustajansa, tulee 1d4k-
keen ostajalla olla tdlloin potilaan tai
hénen laillisen edustajansa allekirjoit-
tama valtuutus.

Apteekilla on oikeus saada tietoja resepti-
keskukseen tallennetuista ladkemaérayksisti
ja niiden toimitustiedoista niin pitkéltd ajalta
kuin ne ovat apteekin tehtdvien hoitamisen
kannalta valttdméattomid, kuitenkin enintdén
42 kuukautta ladkemaarayksen laatimisesta.

12§

Lddkemdidrdyksen toimittaminen

Ladkkeen luovutuksen yhteydessa lddkkeen
ostajalle on annettava kirjallinen selvitys toi-
mitetusta lddkkeestd seki tieto ladkemaarayk-
sen toimittamatta olevasta osasta, jollei ostaja
ilmoita, ettd hin ei halua selvitysta. Selvityk-
sessd saa potilaan suostumuksella olla tiedot
kaikista reseptikeskukseen tallennetuista poti-
laan ladkemadrdyksistd. Jos ladkkeen noutaa
joku muu kuin potilas itse tai hdnen laillinen
edustajansa, saadaan kaikki ladkemaaraystie-
dot siséltiava selvitys antaa kuitenkin vain, jos
potilas tai hdnen laillinen edustajansa on anta-
nut sithen valtuutuksen. Valtuutuksesta sddde-
tddn varallisuusoikeudellisista oikeustoimista
annetussa laissa (228/1929). Valtuutuksen voi
tehdd myos hallinnon yhteisistad sdhkoisen asi-
oinnin tukipalveluista annetussa laissa
(571/2016) tarkoitetussa asiointivaltuutuspal-
velussa.

Ladkemaadrdayksen toimitustiedot liitetddn
reseptikeskuksessa olevaan laddkemaardyk-
seen. Ladkkeen toimittanut apteekki voi kor-
jata virheellisen toimitustiedon. Toimitustie-
dot ja niiden korjaukset on allekirjoitettava
kehittyneelld séhkoiselld allekirjoituksella.
Sdhkoinen allekirjoitus tulee toteuttaa siten,
ettd ladkkeen toimittajan oikeus toimittami-

Ehdotus

Apteekilla on oikeus saada tietoja valtakun-
nallisesta lddkityslistasta tai reseptikeskuk-
seen tallennetuista potilaan kdyttéon mddrd-
tyistd lddkkeistd ja niiden toimitustiedoista
niin pitkdltd ajalta kuin ne ovat apteekin teh-
tdvien hoitamisen kannalta valttimattomia,
kuitenkin enintddn 42 kuukautta lddkeméaa-
rayksen laatimisesta.

12 §

Lddkemddrdyksen toimittaminen

Ladkkeen luovutuksen yhteydessa ladkkeen
ostajalle on annettava kirjallinen selvitys toi-
mitetusta ladkkeestd seka tieto ladkemaarayk-
sen toimittamatta olevasta osasta, jollei ostaja
ilmoita, ettd hin ei halua selvitystd. Lisdksi
lddkkeen ostajalle saadaan antaa kooste,
jossa saa potilaan suostumuksella olla tiedot
potilaan valtakunnallisesta lddkityslistasta tai
vastaavat tiedot ladkemaarayksistd. Jos 1a4k-
keen noutaa joku muu kuin potilas itse tai ha-
nen laillinen edustajansa, saadaan kaikki 144-
kemadraystiedot siséltidva kooste antaa kuiten-
kin vain, jos potilas tai hanen laillinen edusta-
jansa on antanut siithen valtuutuksen. Valtuu-
tuksesta sdddetdén varallisuusoikeudellisista
oikeustoimista annetussa laissa (228/1929).
Valtuutuksen voi tehdd myos hallinnon yhtei-
sistd sdahkoisen asioinnin tukipalveluista anne-
tussa laissa (571/2016) tarkoitetussa asiointi-
valtuutuspalvelussa.

Ladkemaadrdyksen toimitustiedot liitetddn
reseptikeskuksessa olevaan laddkemaarayk-
seen. Ladkkeen toimittanut apteekki voi kor-
jata virheellisen toimitustiedon. Toimitustie-
dot ja niiden korjaukset on allekirjoitettava
kehittyneelld séhkoiselld allekirjoituksella.
Sahkoinen allekirjoitus tulee toteuttaa siten,
ettd ladkkeen toimittajan oikeus toimittami-
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seen tulee varmennetuksi ennen allekirjoi-
tusta. Kaikkien samalla kerralla toimitettavien
ladkemairaysten toimitustiedot voi allekirjoit-
taa yhdell4 allekirjoitustoiminnolla.

13§

Potilaan oikeus mddrdtd tietojen luovutuk-
sesta

Reseptikeskuksessa olevia tietoja potilaan
ladkemadrayksistd, niiden toimitustiedoista,
uudistamispyynndistd ja lopettamisesta saa
luovuttaa salassapitosddddsten estdmaéttd ter-
veydenhuollon ja sosiaalihuollon palvelunan-
tajille ja ladkkeen madradjalle potilaan tervey-
den- ja sairaanhoidon jérjestdmiseksi ja to-
teuttamiseksi. Potilas voi kuitenkin kieltda yk-
sildimiensd laddkemadrdysten luovutuksen
edelld tarkoitetuille tahoille ja apteekeille.
Kiellon saa peruuttaa milloin tahansa. Kiellon
sekd sen peruutuksen voi ilmoittaa mille ta-
hansa séhkoiseen ladkemadrdaykseen liitty-
neelle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon
palvelunantajalle. Kiellon seké sen peruutuk-
sen saa tehdd myos 17 §:ssd tarkoitetun kan-
salaisen kayttoliittyman vilitykselld. Tieto
potilaan antamasta kiellosta tallennetaan asia-
kastietolain 12 §:ssd tarkoitettuun tahdonil-
maisupalveluun.

Jos alaikdinen potilas kykenee potilaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain (785/1992),
jiljempéna potilaslaki, 7 §:n 1 momentissa
tarkoitetulla tavalla ikdnsé ja kehitystasonsa
perusteella itse padttimdidn hoidostaan, hidn
voi pééttdd myos 1 momentissa tarkoitetun
kiellon tekemisestd ja sen peruuttamisesta.
Alaikédisen huoltajalla tai laillisella edustajalla
ei ole oikeutta tehdé luovutuskieltoa. Potilas-
lain 9 §:n 2 momentissa tarkoitetulla alaikai-
selld on lisdksi oikeus kieltad sdhkoisen ladke-
médrdyksen tietojen luovuttaminen huoltajal-
leen tai muulle lailliselle edustajalleen.

Ehdotus

seen tulee varmennetuksi ennen allekirjoi-
tusta. Ammattioikeuden ja siihen liittyvien ra-
Jjoitusten tarkistamisesta sdddetddn 7 §:n 2
momentissa. Kaikkien samalla kerralla toimi-
tettavien lddkemadrdysten toimitustiedot voi
allekirjoittaa yhdelld allekirjoitustoiminnolla.

13§

Potilaan oikeus mddrdtd tietojen luovutuk-
sesta

Reseptikeskuksessa olevia valtakunnallisen
lddkityslistan tietoja potilaalle mddrdtyistd
lddkkeistd ja niihin liittyvistd merkinnoistd
saa luovuttaa salassapitosddddsten estamétta
terveydenhuollon ja sosiaalihuollon palvelun-
antajille ja lddkkeen méaaradjille potilaan ter-
veyden- ja sairaanhoidon jarjestdmiseksi ja to-
teuttamiseksi. Potilas voi kuitenkin kieltaa /-
nelle mddrdttyyn lddkkeeseen liittyvien tieto-
Jjen luovutuksen edelld tarkoitetuille tahoille ja
apteekeille. Kiellon antamisesta ja peruutta-
misesta sdddetddn asiakastietolain 58 §:ssd.

Jos alaikiinen potilas kykenee potilaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain (785/1992),
jiljempéna potilaslaki, 7 §:n 1 momentissa
tarkoitetulla tavalla ikdnsé ja kehitystasonsa
perusteella itse paittimdidn hoidostaan, hédn
voi padttdd myos timéan pykéldn 1 momentissa
tarkoitetun kiellon tekemisestd ja sen peruut-
tamisesta. Alaikdisen huoltajalla tai laillisella
edustajalla ei ole oikeutta tehdéd luovutuskiel-
toa. Asiakastietolain 51 §:n 1 momentissa tar-
koitetulla alaikdiselld on lisdksi oikeus kieltdd
médrittyyn lddkkeeseen liittyvien tietojen luo-
vuttaminen huoltajalleen tai muulle lailliselle
edustajalleen.
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Sen estdmaéttd, mitd 1 momentissa sddde-
tddan, saadaan luovuttaa:

)

2)

3)

4)

5)

6)

edelld 1 momentissa tarkoitettuja tie-
toja, jos tiedon antamisesta tai oikeu-
desta tiedon saamiseen on laissa erik-
seen nimenomaisesti sdadetty;

pkv- ja huumausainelddkettd maarii-
vélle tiedot kaikista potilaalle méaara-
tyistd pkv- ja huumausaineldikkeisti ja
niiden toimitustiedoista;
ladkemadrayksen uudistamisesta vas-
taavalle terveydenhuollon tai sosiaali-
huollon toimintayksikolle taikka ladk-
keen mééradjille potilaan uudistetta-
vaksi pyytdmén ladkeméédrayksen tie-
dot;

ladkkeen madradjille hoitosuhteen jat-
kuessa tiedot hdnen reseptikeskukseen
tallentamistaan lddkeméadrdyksistd ja
niiden toimitustiedoista sekd hoitosuh-
teesta riippumatta niistd apteekin 12 §:n
3 momentin perusteella reseptikeskuk-
seen tallentamista lddkemadrayksista,
joihin hinet on merkitty lddkkeen maa-
radjaksi sekd ndihin ladkeméérdyksiin
liittyvista toimitustiedoista;

a) hoitosuhteen jatkuessa reseptikes-
kukseen tallennetun asiakirjan laati-
neelle terveydenhuollon tai sosiaali-
huollon palvelunantajalle tiedot palve-
lunantajan reseptikeskukseen tallenta-
mista asiakirjoista ja niiden perusteella
tehtyjen toimitusten toimitustiedoista;
terveydenhuollon tai sosiaalihuollon
palvelunantajalle taikka terveydenhuol-
lon ammattihenkildlle tietoja resepti-
keskukseen tallennetuista lddkemaa-
rdyksistd ja niiden toimitustiedoista ja
lopettamisista potilaslain 8 §:n kiireelli-
sissd tilanteissa; jos lddkemadraystieto-
jen luovutus on kielletty 1 momentin
mukaisesti, tietoja saa luovuttaa vain,
jos potilas on erikseen ilmoittanut, ettd
niitd saadaan kuitenkin luovuttaa edella
tarkoitetussa tilanteessa;

sahkoisen ladkemadrayksen toiminnasta
vastaavalle terveydenhuollon palvelun-

Ehdotus

Sen estamaéttd, mitd 1 momentissa sddde-
tddn, saadaan luovuttaa:

1)

2)

3)

4)

5)

6)
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1 momentissa tarkoitettuja tietoja, jos
tiedon antamisesta tai oikeudesta tiedon
saamiseen on laissa erikseen nimen-
omaisesti sdddetty;

pkv- ja huumausainelddkettd maarda-
ville tiedot kaikista potilaalle méaara-
tyistd pkv- ja huumausainelddkkeista ja
niihin liittyvistd merkinndistd;,
ladkemaidrdyksen uudistamisesta vas-
taavalle terveydenhuollon tai sosiaali-
huollon palvelunantajalle taikka ladk-
keen méiéradjalle potilaan uudistetta-
vaksi pyytimédn lddkeméadrdyksen tie-
dot;

ladkkeen madraijalle hoitosuhteen jat-
kuessa tiedot hénen reseptikeskukseen
tallentamistaan lddkemadrdyksistd ja
niihin liittyvistd merkinnoistd sekd hoi-
tosuhteesta riippumatta niistd apteekin
12 §:n 3 momentin perusteella resepti-
keskukseen tallentamista lddkeméaa-
rayksistd sekd 5 a $:n perusteella sai-
raanhoitajan, farmaseutin tai proviiso-
rin reseptikeskukseen tallentamista ldd-
kemddrdyksen annostusohjeen muutok-
sista, joihin hénet on merkitty ladkkeen
maaradjaksi sekd ndihin ladkemadrayk-
siin liittyvistd merkinnoistd;
hoitosuhteen jatkuessa reseptikeskuk-
seen tallennetun asiakirjan laatineelle
terveydenhuollon tai sosiaalihuollon
palvelunantajalle tiedot palvelunantajan
reseptikeskukseen tallentamista asiakir-
joista ja niihin liittyvistd merkinnoisti;
terveydenhuollon tai sosiaalihuollon
palvelunantajalle taikka terveydenhuol-
lon ammattihenkildlle tietoja resepti-
keskukseen tallennetuista lddkemaa-
rayksistd ja nithin liittyvistd merkin-
noistd potilaslain 8 §:ssd tarkoitetun
kiireellisen hoidon tilanteissa; jos tieto-
jen luovutus on kielletty 1 momentin
mukaisesti, tietoja saa luovuttaa vain,
jos potilas on erikseen ilmoittanut, ettd
niitd saadaan kuitenkin luovuttaa edelld
tarkoitetussa tilanteessa;
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antajan, Kansaneldkelaitoksen tai tieto-
jarjestelmédn toimittajan palveluksessa
olevalle tekniselle henkildstolle tietoja
hiiri6- ja virhetilanteiden selvittimisen
edellyttimassa laajuudessa; sekd

7) valvonta-asiaan liittyvid selvityksié var-
ten reseptikeskukseen tallennetun asia-
kirjan laatineelle terveydenhuollon tai
sosiaalihuollon palvelunantajalle tiedot
palvelunantajan reseptikeskukseen tal-
lentamista asiakirjoista ja niiden perus-
teella tehtyjen toimitusten toimitustie-
doista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksié kieltome-
nettelysti sekd 4 momentin 6 kohdassa tarkoi-
tetun tiedonsaantioikeuden toteuttamisesta ja
teknisen henkiloston oikeuksien selvittdmi-
sesta.

Sdhkoisen ladkemadrdayksen tiedot voidaan
luovuttaa potilaalle asiakastietolain 3 §:n 13
kohdassa tarkoitetun hyvinvointisovelluksen
tai tdimén lain 17 §:ssé tarkoitetun kansalaisen
kayttoliittyman kautta. Saadakseen tiedot hy-
vinvointisovellukseen potilaan tulee ottaa hy-
vinvointisovellus kdyttoon ja hyvéksya tieto-
jen luovutus.

Kieltoasiakirja

Kiellon vastaanottajan on annettava asiak-
kaalle hinen pyynnostéén tuloste hinen teke-
maéstién kiellosta. Tulosteesta on kaytidva ilmi
kiellon merkitys asiakastietojen késittelyyn.
Tulosteessa on oltava 13 §:ssé tarkoitetut tie-
dot kielletyistd yksiloidyistd ladkemadrayk-
sistd sekd kiellon merkityksestd. Tulosteessa
tulee olla selvitys siité, ettd terveyden- ja sai-
raanhoitoa annettaessa ei voida kdyttda voi-
massa olevan kiellon kohteena olevia tietoja,
vaikka ne olisivat hoidon kannalta merkityk-
sellisid, jollei kieltoa peruuteta tai luovutuk-
sen saajalla ole lakisddteistd tiedonsaantioi-
keutta tai kieltoon ole tehty poikkeusta poti-
laslain 8 §:ssd tarkoitetun tilanteen varalta.

Ehdotus

7) terveydenhuollon palvelunantajan,
Kansanelédkelaitoksen tai tietojérjestel-
mén toimittajan palveluksessa olevalle
tekniselle henkilostdlle tietoja hiirio- ja
virhetilanteiden selvittdmisen edellytta-
massé laajuudessa; seka

8) valvonta-asiaan liittyvié selvityksié var-
ten reseptikeskukseen tallennetun asia-
kirjan laatineelle terveydenhuollon tai
sosiaalihuollon palvelunantajalle tiedot
palvelunantajan reseptikeskukseen tal-
lentamista asiakirjoista ja nithin liitty-
vistd merkinndista.

(kumotaan)

Kieltoasiakirja

Kieltoasiakirjasta sdddetddn asiakastieto-
lain 58 §:n 3 momentissa. Potilaalle mddrdt-
tyihin lddkkeisiin liittyvien tietojen kieltoja
koskevassa tulosteessa on oltava 13 §:ssé tar-
koitetut tiedot kielletyistd potilaalle maéra-
tyista lddkkeistd seka kiellon merkityksesté.
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Kansanelédkelaitos maérittelee kieltoasiakir-
jan tietosiséllon. Potilaan tehdessé kiellon 17
§:ssé tarkoitetun kayttoliittymén vilitykselld
hinelle on annettava vastaavat tiedot kaytto-
liittymén vélityksell4.

16 §

Potilaan tiedonsaantioikeus ja reseptikeskuk-
sessa olevien virheellisten tietojen oikaisemi-
nen

Potilaan oikeudesta tutustua hintd itseddn
koskeviin reseptikeskuksessa oleviin tietoihin
sdddetddn luonnollisten henkildiden suoje-
lusta henkil6tietojen késittelyssd sekd néiden
tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin
95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-
asetus) annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EU) 2016/679, jéljempéani
tietosuoja-asetus, 15 artiklassa ja tietosuoja-
lain (1050/2018) 34 §:ssé.

Reseptikeskuksessa olevien virheellisten
tietojen oikaisemisesta sdddetddn 10 §:ssd ja
tietosuoja-asetuksen 16 artiklassa. Jos potilas
tai hdnen laillinen edustajansa vaatii tiedon oi-
kaisua tietosuoja-asetuksen 16 artiklan perus-
teella ja virheellinen tieto perustuu lddkkeen
maaradjan tai ladkkeen toimittajan tekeméddn
merkintddn, vaatimus oikaisemisesta on 0soi-
tettava virheellisen merkinnin tehneelle hen-
kilolle tai sille organisaatiolle, jonka palveluk-
sessa virheen tehnyt henkil6 on ollut virheen
tehdesséan.

Potilaalla on oikeus pyynndstd saada loki-
tietojen perusteella tieto siitd, ketkd ovat kési-
telleet ja katselleet hintéd koskevia reseptikes-
kuksessa tai asiakastietolain 12 §:ssi tarkoite-
tussa tahdonilmaisupalvelussa olevia tietoja.
Potilaalla ei kuitenkaan ole oikeutta saada lo-
kitietoja, jos lokitietojen luovuttajan tiedossa
on, ettd lokitietojen antamisesta saattaisi ai-
heutua vakavaa vaaraa potilaan terveydelle tai
hoidolle taikka jonkun muun oikeuksille.
Myoskadn kahta vuotta vanhempia lokitietoja
ei ole oikeutta saada, ellei sithen ole erityista

Ehdotus

(kumotaan)

(kumotaan)
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syytd. Potilas ei saa kdyttaa tai luovuttaa saa-
miaan lokitietoja edelleen muuhun kéyttotar-
koitukseen. Kansaneldkelaitoksen on annet-
tava tiedot viivytyksettd. Tietojen antamisesta
ei saa perid maksua. Jos potilas pyytid uudel-
leen tietoja, jotka hédn on jo saanut, hdnelld on
oikeus saada tiedot vain, jos sithen on perus-
teltu syy hénen etujensa tai oikeuksiensa to-
teuttamiseksi. Asia voidaan saattaa tietosuoja-
valtuutetun késiteltdvéksi tietosuojalain 21
§:n 1 momentin mukaisesti. Kansaneldkelai-
tos saa perid uudelleen annettavista tiedoista
maksun, joka ei saa ylittdd tietojen antami-
sesta aiheutuvia kustannuksia.

Jos potilas katsoo, ettd hénen tietojaan on
kéytetty tai luovutettu ilman riittdvia perus-
teita, tulee Kansanelidkelaitoksen, asianomai-
sen terveydenhuollon toimintayksikon tai ap-
teekin sekd tietoja kéyttineen tai tietoja saa-
neen henkilon antaa potilaalle pyynndsté sel-
vitys tietojen kdyton perusteista.

16a§
Tahdonilmaisupalvelu

Asiakastietolain 12 §:ssé tarkoitettuun tah-
donilmaisupalveluun tallennetaan tiedot poti-
laan tekemistd kielloista, informoinneista ja
suostumuksista.

17 §
Kansalaisen kdyttoliittymd

Potilaalle annetaan kansalaisen kayttoliitty-
min avulla tiedot hidnen reseptikeskukseen
tallennetuista ladkeméarayksistd ja niihin lii-
tetyistd korjaus- ja toimitusmerkinndista, tie-
dot lopetetuista lddkemddrdyksistd, tiedot
kielloista sekd luovutuslokitiedot lukuun otta-
matta luovutuksensaajan henkilGtietoja seka
niitd luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei 16
§:n 3 momentin mukaan ole oikeutta saada.
Sdhkoisestd asioinnista ja tietojen késittelysté
toisen puolesta sdddetddn asiakastietolain 23
§:ssd. Henkilolle annetaan kayttoliittymén

Ehdotus

(kumotaan)

(kumotaan)
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avulla hidnen puolestaan asioineen henkilon
nimi.

Potilas voi lisdksi kayttoliittymén vélityk-
selld:

1) vastaanottaa 4 §:ssé tarkoitetut tiedot;

2) antaa ja peruuttaa 13 §:ssd tarkoitetun
kiellon; sekd

3) tehdd 10 §:ssd tarkoitetun uudistamis-

pyynnon.

Kayttoliittyméddn voidaan 1 momentissa
mainittujen toimintojen lisdksi liittdd muita
potilaan tiedonsaantia sekd ladkehoidon to-
teuttamista ja seuraamista mahdollistavia toi-
mintoja.

Kansalaisen kayttoliittymd tulee toteuttaa
siten, ettd potilaan yksityisyyden suoja ei vaa-
rannu. Alaikdisen potilaan tiedot saa luovuttaa
kayttoliittyman kautta potilaan lisdksi hidnen
huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajal-
leen. Tietojen luovutuksessa on télloin otet-
tava huomioon, mité potilaslain 9 §:n 2 mo-
mentissa sdddetddn alaikdisen potilaan oikeu-
desta kieltdd terveydentilaansa koskevien tie-
tojen antaminen potilaan huoltajalle tai
muulle lailliselle edustajalle. Tietojen saanti
kayttoliittyman avulla ei saa vaikuttaa poti-
laan oikeuteen tutustua hénté itseddn koske-
viin tietoihin.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid 2 mo-
mentissa tarkoitetuista toiminnoista seké siitd,
miten tiedot annetaan kansalaisen kayttoliitty-
mén kautta ja miten alaikéisen potilaan huol-
tajan tai laillisen edustajan oikeus saada tie-
toja toteutetaan.

19§
Tietojen sdilyttidminen
Reseptikeskukseen tallennetut asiakirjat ja

niitd koskevat tiedot sdilytetddn reseptikes-
kuksessa 20 vuotta. Terveydenhuollon palve-

Ehdotus

(kumotaan)
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lunantajien ja apteekkien velvollisuudesta sii-
lyttdd tietoja lddkemddrdyksistd sdddetddn
erikseen.

20 §

Sdhkoisen lddkemddrdyksen tietotekninen to-

teutus

Sdhkoinen ladkemiirdys tulee toteuttaa si-
ten, etta:

)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

reseptikeskuksessa olevien tietojen kat-
selu, tallettaminen ja muu kisittely
edellyttdd kasittelijan yksiloivad vah-
vaa tunnistusmenetelmdd sekd jirjes-
telméén liittyvad kayttooikeuksien hal-
lintaa;

ladkettd koskevat tiedot ovat yhtépita-
vt ladketietokannan tietojen kanssa;
vain tdmén lain ja sen nojalla annettu-
jen sddnnosten ja madrdysten mukainen
ladkemairdys ja siihen liittyvit toimi-
tustiedot saadaan siirtdé reseptikeskuk-
seen;

sahkoisen ladkemadrdyksen ja sitd kos-
kevien tietojen siirtdminen reseptikes-
kukseen tai sieltd muualle on salattu ja
sdhkoisesti allekirjoitettu siten, ettd si-
vulliset eivit voi saada selville salattua
sanomaa ja ettd tiedot eivit muutu siir-
rossa;

reseptikeskus on kéytossd keskeytyk-
settd ja siind on tarpeelliset varajérjes-
telmit toimintahdirididen ja poikkeus-
olojen varalta;

reseptikeskukseen tallentuu erikseen
kustakin lddkemaarayksesta tiedot (lo-
kitiedot) siitd, ketkd ovat katsoneet,
muuttaneet tai muutoin késitelleet 144-
kemadrayksen tietoja taikka mitétoi-
neet lddkemadrdyksen sekd toimenpi-
teen ajankohta; ja

ladkemaédriysten laatiminen ja toimitta-
minen on mahdollista kaikille tdmin
lain ja sen nojalla annettujen sddnnds-
ten mukaisesti laadituilla ja tekniset
vaatimukset tayttavilla ohjelmistoilla ja
laitteistoilla.

Ehdotus

(kumotaan)
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Kansanelédkelaitoksen tulee liséksi toteuttaa
kayttoliittymapalvelu, joka mahdollistaa s&h-
koisten lddkemédrdysten laatimisen ja kasitte-
lyn Internetin vélitykselld sekd puhelin- ja tie-
toliikenneverkkoja kéyttévilld liikutettavilla
laitteilla.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkemmat mairdykset sdhkoi-
sen ladkemddrdyksen, reseptikeskuksen, re-
septiarkiston ja ladketietokannan teknisesté
toteuttamisesta.

2a§

Tietojdrjestelmien ja ohjelmistojen hyvik-
syntd ja kdyttéonotto

Sdhkoisen lddkemddrdyksen laadinnassa ja
toimittamisessa kéytettdvit tietojirjestelmét
ja niitd tukevat ohjelmistot seka reseptikeskus
ja ladketietokanta on ennen niiden kéyttoonot-
toa tarkastettava tai arvioitava potilastietojen
salassapidon, tietoturvan ja yhteentoimivuu-
den varmistamiseksi asiakastietolain 6 ja 7 lu-
vun mukaisesti.

22b§
Tietoturvasuunnitelma

Sahkoisid ladkemadrdayksié laativien palve-
lunantajien, apteekkien ja Kansanelédkelaitok-
sen ja asiakastietojen vilityspalvelun tuotta-
jien on laadittava tietoturvasuunnitelma poti-
lastietojen salassapidon ja tietoturvan varmis-
tamiseksi asiakastietolain 27 §:n mukaisesti
sekd seurattava toimintaa ja ilmoitettava poik-
keamista mainitun lain 41 §:n mukaisesti.

23§

Sosiaali- tai terveydenhuollossa luovutettavat
lddkkeet

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid sosiaali-
tai terveydenhuollossa potilaalle luovutettujen

Ehdotus

(kumotaan)

(kumotaan)

(kumotaan)

297



Voimassa oleva laki

ladkkeiden tietojen tallentamisesta reseptikes-
kukseen.

24§
Ohjaus, seuranta ja valvonta

Sdhkoisen ladkemddrdyksen ja téssd laissa
tarkoitettujen valtakunnallisten tietojarjestel-
méipalvelujen jérjestimisen ja toteuttamisen
yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuulu-
vat sosiaali- ja terveysministeriolle. Asiakas-
tietolain 6 §:ssé tarkoitetun Digi- ja véestdtie-
toviraston hoitaman varmennepalvelun ylei-
nen ohjaus ja valvonta kuuluvat kuitenkin so-
siaali- ja terveysministeriolle ja valtiovarain-
ministeridlle yhteisesti.

Palvelunantajan vastaavan johtajan, apteek-
karin sekd Kansaneldkelaitoksen tulee antaa
kirjalliset ohjeet asiakastietojen kasittelystd ja
noudatettavista menettelytavoista sekd huo-
lehtia henkilokunnan riittdvéstd asiantunte-
muksesta ja osaamisesta potilastietoja kisitel-
tdessd. Palvelunantajan ja apteekin seuranta-
ja valvontatehtidvaa varten nimettdvasti tieto-
suojavastaavasta sdddetddn tietosuoja-asetuk-
sen 37 artiklassa

25§
Maksut

Sahkoisen lddkemédrdyksen ja sen toimitus-
tietojen tallentamisesta, tissd laissa tarkoite-
tusta varmentamisesta sekd reseptikeskuksen
ja ladketietokannan tietojen kdytostd peritddan
palvelun tuottamisesta aiheutuvien kustannus-
ten maédrdd vastaava maksu. Maksun tulee li-
séksi turvata Kansaneldkelaitoksen palvelura-
haston maksuvalmius. Maksun perii Kansan-
eldkelaitos. Kunnallisen terveydenhuollon
maksut peritddn sairaanhoitopiireittdin sai-
raanhoitopiirin  kuntayhtyméltd. Sen esté-
méttd, mitd valtion maksuperustelain
(150/1992) 10 §:ssé sdddetdén, Kansaneldke-
laitoksen perimistd maksuista sdddetddn sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella siten,

Ehdotus

24§
Ohjaus, seuranta ja valvonta

Sdhkoisen lddkemadrdyksen ja tdssd laissa
tarkoitettujen valtakunnallisten tietojarjestel-
mipalvelujen jéarjestimisen ja toteuttamisen
yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuulu-
vat sosiaali- ja terveysministeridlle.

(kumotaan)
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ettd ne vastaavat palvelujen hoidosta aiheutu-
vien kustannusten maarid. Asiakastietolain 6
§:ssé tarkoitetuista Digi- ja viestotietoviras-
ton suoritteista perittdvistd maksuista sddde-
tddn valtion maksuperustelaissa.

Kansanelékelaitoksen ja Digi- ja vdestotie-
toviraston tulee toimittaa vuosittain sosiaali-
ja terveysministeridlle selvitys edellisen vuo-
den kustannuksista ja kustannuksiin vaikutta-
neista tekijoistd sekd arvio seuraavan vuoden
kayttomaksujen perustana olevista kokonais-
kustannuksista.

26§ 26 §

Rangaistus- ja viittaussddnnokset Rangaistussadnnokset

Tama laki tulee voimaan paivand kuuta 20

Lain 5 §:n 1 momentti tulee voimaan kuiten-
kin vasta 1 paivand lokakuuta 2027.
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sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosti annetun lain 11 ja 55 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytostd annetun lain (552/2019) 11 §:n 1
momentti ja 55 §:n 5 momentti, sellaisina kuin ne ovat, 11 §:n 1 momentti osaksi laissa
793/2021 ja 55 §:n 5 momentti laissa 793/2021, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

11§
Organisaatioiden vastuut palveluista

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

1) usean 6 §:ssé tarkoitetun rekisterinpita-
jén henkilorekistereiti;,

2) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen sidhkoisestd késittelystd annetussa laissa
(159/2007), jaljempénd asiakastietolaki, tar-
koitettuihin valtakunnallisiin tietojarjestelma-
palveluihin (Kanta-palvelut) tallennettuja tie-
toja; tai

3) yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelunjérjestdjan rekiste-
ritietoja.

55§

Merkittéiviin kliinisiin 16ydoksiin perustuvat
oikeudet, velvoitteet ja toimenpiteet

Potilaalla on oikeus kieltdd kliinisesti mer-
kittavan 16ydoksen perusteella tehtiavit yhtey-
denotot. Kielto kirjataan asiakastietolain 14 a
§:ssé tarkoitettuun potilaan tiedonhallintapal-
veluun. Potilas voi tehdé kiellon kirjallisesti
missé tahansa julkista terveydenhuoltoa tuot-
tavassa toimintayksikdssd taikka sdhkoisesti
asiakastietolain 19 §:ssé tarkoitetun kansalai-
sen kayttoliittyman valitykselld.

Ehdotus

11§
Organisaatioiden vastuut palveluista

Tietolupaviranomainen vastaa aina 10 §:n
3-7 kohdassa tarkoitetuista palveluista, kun
kyse on 45 §:ssé tarkoitetusta tietopyynnosti
tai kun tietolupahakemus koskee:

1) usean 6 §:ssé tarkoitetun rekisterinpité-
jén henkilorekistereiti;,

2) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen kdsittelystd annetussa laissa ( / ), jil-
jempénd asiakastietolaki, tarkoitettuihin val-
takunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin
(Kanta-palvelut) tallennettuja tietoja; tai

3) yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelunjérjestdjan rekiste-
ritietoja.

55§

Merkittéiviin kliinisiin l6ydoksiin perustuvat
oikeudet, velvoitteet ja toimenpiteet

Potilaalla on oikeus kieltdd kliinisesti mer-
kittavan 16ydoksen perusteella tehtiavit yhtey-
denotot. Kielto kirjataan asiakastietolain 72
s:ssd tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun.
Potilas voi tehdé kiellon kirjallisesti missé ta-
hansa julkista terveydenhuoltoa tuottavassa
toimintayksikdssé taikka sdahkdisesti asiakas-
tietolain 74§ ssd tarkoitetun kansalaisen kayt-
toliittyméan vilityksella.
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Tama laki tulee voimaan pdivdnd kuuta 20
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kliinisesti lddketutkimuksesta annetun lain 2 ja 34 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan kliinisestd 1ddketutkimuksesta annetun lain (983/ 2021) 2 §:n 2 momentti ja 34 §

seuraavasti:

Voimassa oleva laki

238
Suhde muuhun lainsddddntoon

Tutkimusladkkeistd ja oheisladkkeista seka

niiden valvonnasta sdddetddn lddketutki-
musasetusta tdydentdvin osin lddkelaissa
(395/1987). Potilasasiakirjoihin tehtivisti

merkinndisti ja potilasasiakirjojen silyttdmi-
sestd sdddetddn potilaan asemasta ja oikeuk-
sista annetussa laissa (785/1992) ja sen nojalla
annetuissa sdédnnoksissa.

34§

Potilasta koskevien tietojen kdytto tutkimuk-
sessa

Salassapitosddnnosten estdméttd sekd sen
estdmaittd, mitd sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta  kdytOostd annetussa laissa
(552/2019) saadetian, toimeksiantajalla, ha-
nen edustajallaan, tutkijalla ja tutkimusryh-
méin jésenelld on oikeus saada ja kisitelld po-
tilasasiakirjoihin merkittyja tietoja tutkimuk-
sen suorittamiseksi ja tutkimukseen liittyvan
laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi,
jos tietojen saanti ja késittely on valttdmatonta
toimeksiantajan, hdnen edustajansa, tutkijan
tai tutkimusryhmén jésenen tutkimukseen liit-
tyvén tehtévién tai velvoitteen hoitamiseksi.

Edellytyksenéd potilasasiakirjoihin sisélty-
vien tietojen saamiselle ja tietojen muulle ka-
sittelylle on, ettd tutkittava on antanut tietoon
perustuvan suostumuksensa osallistua tutki-
mukseen siten kuin laddketutkimusasetuksessa

Ehdotus

238
Suhde muuhun lainsddddntoon

Tutkimusladkkeistd ja oheisladkkeistd seka
niiden valvonnasta sdddetddn ladketutki-
musasetusta tdydentdvin osin lddkelaissa
(395/1987). Potilasasiakirjoihin tehtivistd
merkinndisti ja potilasasiakirjojen sdilyttdmi-
sestd sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kdsittelystd annetussa laissa (
/), jdljempdnd asiakastietolaki.

34§

Potilasta koskevien tietojen kdyttd tutkimuk-
sessa

Tiedonsaantioikeudesta  terveydenhuollon
potilastietoihin kliinisen lddketutkimuksen to-
teuttamista varten sdddetddn asiakastietolain
61 §:ssd.

Salassapitosddnndsten estamdttd sekd sen
estamdttd, mitd sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta  kdytostd annetussa laissa
(552/2019) sdddetddn, toimeksiantajalla, hd-
nen edustajallaan, tutkijalla ja tutkimusryh-
mdn jasenelld sekd tutkimusta valvovan viran-
omaisen tai tutkimuksen perusteella myyntilu-
paa myontdvin viranomaisen edustajalla on
oikeus saada Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksesta annetun lain (668/2008) 5 §:n 1 mo-
mentin 1 kohdan nojalla kerdtyt hoitoilmoi-
tusrekisteriin ja perusterveydenhuollon avo-
hoidon ilmoitusrekisteriin sisdltyvit potilasta
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sdddetddn. Jos tutkittava ei tdmén lain 13 tai
14 §:n nojalla voi itse antaa tietoon perustuvaa
suostumusta osallistua tutkimukseen, edelly-
tyksend potilasasiakirjoihin siséltyvien tieto-
jen saamiselle ja tietojen muulle késittelylle
on, etti tutkittavan mainituissa pykalissa tar-
koitettu laillisesti nimetty edustaja on antanut
tietoon perustuvan suostumuksensa tutkimuk-
seen osallistumiselle ja 14 §:n 4 momentissa
tarkoitetussa tilanteessa my0s tutkittava itse
on antanut osallistumiseen suostumuksensa.
Jos tutkimus on ladketutkimusasetuksen 35
artiklassa tarkoitettu hététilanteessa suoritet-
tava kliininen lddketutkimus, potilasasiakir-
joihin siséltyvii tietoja on oikeus saada ja ké-
sitelld tutkimuksessa 1 momentissa sdddetylld
tavalla, jos 35 artiklassa sdddetyt edellytykset
tutkimuksen suorittamiselle tayttyvit. Oikeu-
desta kieltdd kliinisessd lddketutkimuksessa
saatujen tietojen kdyttd sdddetdan ladketutki-
musasetuksen 35 artiklan 3 kohdassa.

Ehdotus

koskevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokselta, jos tiedot ovat vilttamdttomid tutki-
muksen toteuttamiseksi.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitettujen po-
tilasta koskevien tietojen kidsittelyssd kdytettd-
vien tietojdrjestelmien tulee tdyttdd tietotur-
vavaatimukset. Tietoturvavaatimuksista sdd-
detddn lddketutkimusasetuksessa ja tieto-
suoja-asetuksessa. Lidkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskus voi antaa tarkempia mdd-
rdyksid tietoturvavaatimuksista.

Tama laki tulee voimaan paivand kuuta 20
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lidketieteellisestii tutkimuksesta annetun lain 21 ¢ §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 21 c §, sellaisena kuin se

on laissa (984/2021) seuraavasti:

Voimassa oleva laki

21¢c§
Potilasasiakirjoihin  sisdltyvien
kéytto tutkimuksessa

tietojen

Potilasasiakirjoihin tehtivistd merkinnoisté
ja potilasasiakirjojen sdilyttdmisestd sddde-
tddn potilaan asemasta ja oikeuksista anne-
tussa laissa (785/1992) ja sen nojalla anne-
tuissa sdénnoksissa.

Salassapitosddnndsten estdmattd sekd sen
estdmdttd, mitd sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta  kdytOstd annetussa laissa
(552/2019) séaddetiédn, toimeksiantajalla, ha-
nen edustajallaan, tutkijalla ja tutkimusryh-
méin jésenelld on oikeus saada ja kisitelld po-
tilasasiakirjoihin merkittyjé tietoja tutkimuk-
sen suorittamiseksi ja tutkimukseen liittyvin
laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi,
jos tietojen saanti ja késittely on valttimatonta
toimeksiantajan, hinen edustajansa, tutkijan
tai tutkimusryhmén jésenen tutkimukseen liit-
tyvén tehtdvan tai velvoitteen hoitamiseksi.

Ehdotus

21¢§

Potilasta koskevien tietojen kdytto tutkimuk-
sessa

Tiedonsaantioikeudesta  terveydenhuollon
palvelunantajan potilastietoihin lddketieteel-
lisen tutkimuksen toteuttamista varten sddde-
tddn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen kdsittelystd annetun lain (/) 61 §:ssd.

Potilastietojen kdsittelyssd kdytettivien tie-
tojdrjestelmien tulee tdyttdd tietosuoja-ase-
tuksen mukaiset tietoturvavaatimukset.

Tama laki tulee voimaan paivand kuuta 20
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Laki

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

lisdtddn 5 §:n 1 momentin 1 kohtaan uusi o alakohta ja mainittuun momenttiin uusi 6 kohta

seka lakiin uusi 5 j § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

238
Tehtdvdt

Laitoksen tehtédvina on:

4 b) vastata sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastiedon séhkoisen kasittelyn, siihen liit-
tyvén tietohallinnon ja valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen kdyton ja toteuttamisen
suunnittelusta, ohjauksesta ja seurannasta;

58
Oikeus saada ja kdsitelld tietoja

Edelld 2 §:n 1 momentin 1-3, 4 ja 4 d koh-
dassa Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle
sdddettyjen tehtdvien hoitamista varten laitok-
sella on oikeus saada maksutta seké salassapi-
tovelvoitteiden ja muiden tietojen kayttod
koskevien rajoitusten rajoittamatta tunniste-
tietoineen viestdd koskevat vélttdmattomat
tiedot seuraavasti:

Ehdotus

238
Tehtdvit

Laitoksen tehtidvina on:

4 b) vastata sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastiedon séhkdisen kisittelyn, siihen liit-
tyvén tietohallinnon ja valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen kédyton ja toteuttamisen
suunnittelusta, tietorakenteiden yhteensovitta-
misesta, ohjauksesta ja seurannasta sekd yh-
teistyossd Kansaneldkelaitoksen kanssa valta-
kunnallisiin tietojdrjestelmdpalveluihin tal-
lennettavien tietojen ja tietorakenteiden oi-
keellisuuden seurannasta;

58§
Oikeus saada ja kdsitelld tietoja

Edelld 2 §:n 1 momentin 1-3, 4, 4b, ja 4 d
kohdassa Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
selle sdddettyjen tehtdvien hoitamista varten
laitoksella on oikeus saada maksutta seké sa-
lassapitovelvoitteiden ja muiden tietojen kayt-
tod koskevien rajoitusten estdmadttd tunniste-
tietoineen videstod koskevat valttdmattomat
tiedot seuraavasti:
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Voimassa oleva laki

1) viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetun lain (621/1999) 4 §:n mukai-
silta sosiaali- ja terveydenhuoltoa jér-
jestdviltd viranomaisilta sekd yksityi-
sesti sosiaali- ja terveysalan palveluja
jarjestdvilti ja tuottavilta sosiaali- ja ter-
veydenhuollon laitoshoitoa ja avopalve-
luita sekd ensihoitoa koskevat tiedot:

k) terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkei-
den tuoteturvallisuudesta;

b) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen sdhkoisestd késittelystd annetussa laissa
(159/2007) tarkoitettuihin valtakunnallisiin
tietojarjestelmépalveluihin  (Kanta-palvelut)
tallennetut tiedot;

4) Viestorekisterikeskukselta henkiléiden
perustietoja, henkildiden perhesuhteita ja
asuinpaikkoja koskevia tietoja sekéd raken-
nustietoja véestdtietojirjestelmastd ja Digi
ja véestotietoviraston varmennepalveluista
annetun lain (661/2009) 3 §:ssé tarkoitetusta
véestotietojarjestelmasta; sekd

5) Tilastokeskukselta kuolemansyyn selvit-

tdmisessd annetussa laissa (459/1973) tar-

koitetut tiedot.

(uusi)

Ehdotus

1) viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetun lain (621/1999) 4 §:n mukai-
silta sosiaali- ja terveydenhuoltoa jér-
jestdviltd viranomaisilta sekd yksityi-
sesti sosiaali- ja terveysalan palveluja
jarjestaviltd ja tuottavilta sosiaali- ja ter-
veydenhuollon laitoshoitoa ja avopalve-
luita, tilannekuvaa seki ensihoitoa kos-
kevat tiedot:

k) terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista

sekd niiden tuoteturvallisuudesta;

b) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen kdsittelystd annetussa laissa ( /) tarkoi-
tettuihin valtakunnallisiin tietojérjestelmépal-
veluihin (Kanta-palveluf) tallennetut tiedot;

4) Viestorekisterikeskukselta henkiléiden
perustietoja, henkildéiden perhesuhteita ja
asuinpaikkoja koskevia tietoja sekd raken-
nustietoja véestdtietojirjestelmastd ja Digi
ja véestotietoviraston varmennepalveluista
annetun lain (661/2009) 3 §:ssé tarkoitetusta
véestotietojarjestelmasti;

5) Tilastokeskukselta kuolemansyyn selvit-

tdmisessd annetussa laissa (459/1973) tar-

koitetut tiedot;

6) ensihoitoa ja sosiaalipdivystystd koskevat
Hiitdkeskustoiminnasta annetun lain
(692/2010) 17 §:n 1 momentin 1 kohdassa tar-
koitetut tehtdvid suorittaviin yksikoihin liitty-
vdt tiedot, 2 kohdassa tarkoitetut ilmoituksen
tekoaikaa ja —tapaa koskevat tiedot sisdltden
ilmoituksen sisdllon riskinarvion kysymysten
Jja vastausten osalta sekd osoite- ja paikkatie-
dot, 4 kohdassa tarkoitetut tehtdvdin tai toi-
menpiteen vastaanottaneen yksikon tiedot ai-
koineen, 5 kohdassa tarkoitetut mukaiset teh-
tdavddn tai toimenpiteeseen liittyvin henkilon
tiedot, liityntd asiaan ja kohteen yksilointitie-
dot sijainti- tai paikkatietoineen ja 6 kohdassa
tarkoitetut mukaiset tehtdvdd tai toimenpiteitd
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Voimassa oleva laki

5a8
Tietojen luovuttaminen

Téamén lain 5 §:n 1 momentin 1 kohdan no-
jalla keréttyja tietoja voidaan luovuttaa nou-
dattaen, mitd sosiaali- ja terveystietojen tois-
sijaisesta kdytOsti annetussa laissa (552/2019)
sdddetdin.

(uusi)

Sen estdmdittd, mitd muualla laissa sddde-
tdin oikeudesta tai velvollisuudesta luovuttaa
salassa pidettdvid tietoja, tdimin lain nojalla
kerittyja tietoja ei saa luovuttaa kiytettaviksi
yksittdistd henkilod tai perhetti koskevassa
hallinnollisessa paédtdksenteossa eikd muussa
vastaavassa asioiden késittelyssa.

Mitd 2 momentissa tai muussa laissa sddde-
tddn, ei estd tietojen antamista takaisin sille vi-
ranomaiselle tai palvelunantajalle, joka on toi-
mittanut tietoaineiston laitokselle.

Ehdotus

koskevat tiedot sekd tehtdvin kdsittelyyn liit-
tyvdt riskinarvion tiedot.

5a§
Tietojen luovuttaminen

Taman lain 5 §:n 1 momentin 1 kohdan no-
jalla keréttyja tietoja voidaan luovuttaa nou-
dattaen, mitd sosiaali- ja terveystietojen tois-
sijaisesta kdytostd annetussa laissa (552/2019
sdddetddn.

Sen estamdttd, mitd 1 momentissa maini-
tussa laissa sdddetddn, tdmdn lain 5 §:n 1 mo-
mentin 1 kohdan nojalla kerdttyji hoitoilmoi-
tusrekisteriin ja perusterveydenhuollon avo-
hoidon hoitoilmoitusrekisteriin sisdltyvid tie-
toja voidaan luovuttaa kliinisen lddketutki-
muksen toteuttamista varten kliinisestd lddke-
tutkimuksesta annetun lain (983/2021) 34 §:n
2 momentissa sdddetyn mukaisesti. Tietojen
luovuttaminen kliiniseen lddketutkimukseen
edellyttiad mainitun lain 11 §:ssd tarkoitettua
kliinistd lddketutkimusta koskevaa pddtostd.
Edellytyksend potilastietojen luovuttamiselle
on, ettd tutkittava tai hdnen laillinen edusta-
jansa on antanut suostumuksensa osallistua
tutkimukseen mainitun lain mukaisesti. Jos
tutkimus on ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
kliinisistd lddketutkimuksista ja direktiivin
2001/20/EY kumoamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
536/2014 35 artiklassa tarkoitettu hdtdtilan-
teessa suoritettava tutkimus, potilastietoja on
oikeus saada ja kisitelld, jos mainitussa artik-
lassa sdddetyt edellytykset tutkimuksen suorit-
tamiselle tdyttyviit.

Sen estdmaittd, mitd muualla laissa sddde-
tddn oikeudesta tai velvollisuudesta luovuttaa
salassa pidettivid tietoja, timén lain nojalla
kerittyja tietoja ei saa luovuttaa kiytettaviksi
yksittdistd henkilod tai perhettd koskevassa
hallinnollisessa paatoksenteossa eikd muussa
vastaavassa asioiden késittelyssa.

Mitd 2 momentissa tai muussa laissa sédde-
tédn, ei estd tietojen antamista takaisin sille vi-
ranomaiselle tai palvelunantajalle, joka on toi-
mittanut tietoaineiston laitokselle tai on ai-
neiston alkuperdinen rekisterinpitdjd.
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Voimassa oleva laki

5¢§

Tiedonantovelvollisuus ja pdctds tietojen ke-
radamisestd

Rekisterinpitdjilld, jonka rekisteritietoja 5
§:n 1 momentissa tarkoitettu Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen tiedonsaantioikeus kos-
kee, on velvollisuus luovuttaa laitokselle 5
§:ssé tarkoitetut tiedot laitoksen pédtdksen
mukaisesti.

Ehdotus

5¢§

Tiedonantovelvollisuus ja pddtds tietojen ke-
radamisestd

Rekisterinpitdjilld, jonka rekisteritietoja 5
§:n 1 momentissa tarkoitettu Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen tiedonsaantioikeus kos-
kee, on velvollisuus luovuttaa laitokselle 5
§:ssé tarkoitetut tiedot laitoksen pédtdksen
mukaisesti. Rekisterinpitdjdlld ei kuitenkaan
ole velvollisuutta toimittaa erikseen sellaisia
tietoja, jotka Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
voi saada valtakunnallisista tietojdrjestelmd-
palveluista.

578

Tiedonkeruu valtakunnallisten tietojdrjestel-
mdpalvelujen avulla

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tulee
kerdtd 2 §:n 1 momentin 1-3, 4ja 4 d kohdassa
tarkoitettujen tehtdvien hoitamista varten tar-
vittavat tiedot sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kasittelystid annetun lain 65
§:ssd tarkoitettujen valtakunnallisia tietojdr-
Jestelmdpalveluiden avulla. Jos tietoja ei ole
mahdollista saada valtakunnallisista tietojdr-
Jjestelmdpalveluista, tiedot voidaan kerdtd
muulla tavoin.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on yh-
teensovitettava tilasto- ja rekisteritoimin-
nassa kdsittelemdnsd tietojen tietorakenteet
Kanta-palveluihin tallennettavien asiakas- ja
potilastietojen tietorakenteiden kanssa siten,
ettd laitoksen tarvitsemat asiakas- ja potilas-
tietoja sisdltdvdt sddnnonmukaiset tiedonke-
ruut voidaan toteuttaa Kanta-palveluiden
avulla.

Téma laki tulee voimaan péivénd kuuta 20

Tédmén lain 5 j §:n 1 momentissa tarkoitettu
tiedonkeruu valtakunnallisten tietojarjestel-
mépalvelujen avulla tulee toteuttaa viimeis-
tddn 31 paivand joulukuuta 2029.
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Laki

Kansanelékelaitoksesta annetun lain 12 e §:n muuttamisesta

Eduskunnan péaétoksen mukaisesti

muutetaan Kansaneldkelaitoksesta annetun lain (731/2001) 12 e §:n 1 momentti, sellaisena
kuin niistd on 12 ¢ §:n 1 momentti laissa 1193/2019, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

12¢§
Palvelurahasto

Palvelurahastosta maksetaan sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen sdhkoisesté ka-
sittelystd annetussa laissa (159/2007) ja séh-
koisestd ladkemiidrdyksestd annetussa laissa
(61/2007) tarkoitettujen tehtdvien hoidosta
Kansanelédkelaitokselle aiheutuvat kustannuk-
set. Lisdksi palvelurahastosta voidaan suorit-
taa Digi- ja véestotietovirastolle sen mainittu-
jen lakien perusteella tuottamien varmenne-
palvelujen aiheuttamat kustannukset.

Palvelurahaston rahoitus perustuu 1 mo-
mentissa mainittujen lakien perusteella ter-
veydenhuollon valtakunnallisten tietojérjes-
telmépalvelujen kéyttdjiltd perittdviin maksui-
hin. Liséksi valtio voi suorittaa palvelurahas-
toon tietojarjestelmépalvelujen yllapidon seka
suunnittelun ja toteuttamisen edellyttimien
kustannusten kattamiseksi varoja siten kuin
niistd erikseen sdddetddn tai padtetddn.

Ehdotus

12¢§
Palvelurahasto

Palvelurahastosta maksetaan sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kdsittelystd
annetussa laissa ( / ) ja sdhkoisestd ladke-
madrdyksestd annetussa laissa (61/2007) tar-
koitettujen tehtdvien hoidosta Kansaneldke-
laitokselle aiheutuvia kustannuksia. Lisdksi
palvelurahastosta voidaan maksaa myés
muita sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytostd annetussa laissa (552/2019), Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain
(668/2008) 5 §:ssd tai muussa laissa Kansan-
eldkelaitokselle valtakunnallisiin tietojdrjes-
telmdpalveluihin liittyvien tehtdvien hoidosta
aiheutuvia kustannuksia. Liséksi palvelura-
hastosta voidaan suorittaa Digi- ja véestotie-
tovirastolle sen mainittujen lakien perusteella
tuottamien varmennepalvelujen aiheuttamat
kustannukset.

Palvelurahaston rahoitus perustuu 1 mo-
mentissa mainittujen lakien perusteella sosi-
aali- ja terveydenhuollon valtakunnallisten
tietojérjestelmipalvelujen kayttéjiltd sekd yh-
teentoimivuuden testaukseen osallistuvilta tie-
tojdrjestelmdpalveluiden tuottajilta peritta-
viin maksuihin. Lisdksi valtio voi suorittaa
palvelurahastoon tietojérjestelmépalvelujen
ylldpidon sekéd suunnittelun ja toteuttamisen
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Voimassa oleva laki Ehdotus

edellyttdmien kustannusten kattamiseksi va-
roja siten kuin niisti erikseen sdddetddn tai
paatetaan.

Tama laki tulee voimaan paivdnd kuuta 20

Kansanelikelaitoksessa oleva sosiaali- ja
terveydenhuollon valtakunnallisiin tietojdr-
Jjestelmdpalveluihin liittyvd kdyttoomaisuus
siirtyy osaksi palvelurahastoa tdmdn lain tul-
lessa voimaan.
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10.

Laki

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

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

Vahvistettu laki

28

Tehtdvdt

Viraston tehtdvéna on huolehtia:

)

terveydenhuollon ammattihenkil6ista
annetussa laissa (559/1994), sosiaali-
huollon ammattihenkil6istd annetussa
laissa (817/2015), hyvinvointialueesta
annetussa laissa (611/2021), sosiaali- ja
terveydenhuollon jérjestdmisestd anne-
tussa laissa (612/2021), tydterveys-
huoltolaissa (1383/2001), terveyden-
huoltolaissa (1326/2010), mielenter-
veyslaissa (1116/1990), yksityisesti
terveydenhuollosta annetussa laissa
(152/1990), tartuntatautilaissa
(1227/2016), terveydenhuollon jérjes-
tdmisestd puolustusvoimissa annetussa
laissa (322/1987), sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen sdhkdisestd
kasittelysta annetussa laissa
(784/2021), sdhkoisestd ladkemaarayk-
sestd annetussa laissa (61/2007), sosi-
aalihuoltolaissa (1301/2014), yksityi-
sisti  sosiaalipalveluista  annetussa
laissa (922/2011), kehitysvammaisten
erityishuollosta ~ annetussa  laissa
(519/1977), terveydensuojelulaissa
(763/1994), alkoholilaissa
(1102/2017), tupakkalaissa (549/2016)
ja Vankiterveydenhuollon yksikosté
annetussa laissa (1635/2015) sille saa-
detystd lupahallinnosta, ohjauksesta ja
valvonnasta;

FEhdotus

28

Tehtdvit

Viraston tehtdvédni on huolehtia:

1)

terveydenhuollon ammattihenkilGista
annetussa laissa (559/1994), sosiaali-
huollon ammattihenkildistd annetussa
laissa (817/2015), hyvinvointialueesta
annetussa laissa (611/2021), sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestdmisestd anne-
tussa laissa (612/2021), tyGterveys-
huoltolaissa (1383/2001), terveyden-
huoltolaissa (1326/2010), mielenter-
veyslaissa (1116/1990), yksityisestd
terveydenhuollosta annetussa laissa
(152/1990), tartuntatautilaissa
(1227/2016), terveydenhuollon jérjes-
tdmisestd puolustusvoimissa annetussa
laissa (322/1987), sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen kdsittelystd
annetussa laissa ( / ), sihkoisesta 13-
kemadrdyksestd  annetussa  laissa
(61/2007), sosiaalihuoltolaissa
(1301/2014), yksityisisté sosiaalipalve-
luista annetussa laissa (922/2011), ke-
hitysvammaisten erityishuollosta anne-
tussa laissa (519/1977), terveydensuo-
jelulaissa (763/1994), alkoholilaissa
(1102/2017), tupakkalaissa (549/2016)
ja Vankiterveydenhuollon yksikosta
annetussa laissa (1635/2015) sille sdé-
detystd lupahallinnosta, ohjauksesta ja
valvonnasta;

Tama laki tulee voimaan paivdnd kuuta 20
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Vahvistettu laki Ehdotus
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11.

Laki

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

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

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

Voimassa oleva laki

69 §

Digi- ja vdestotietoviraston tiedonsaanti- ja
tarkastusoikeus

Digi- ja véestotietovirastolla on oikeus sa-
lassapitosddnndsten estiméttd saada 67 §:ssé
tarkoitetulta viranomaiselta, yritykseltd ja yh-
teisoltd sekd sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sidhkoisestd kasittelystd anne-
tussa laissa (159/2007) ja sdhkoisestd ladke-
madrdyksestd annetussa laissa (61/2007) tar-
koitetuilta viranomaisilta ja palvelun antajilta
tarpeellisia tietoja tdssd laissa tarkoitetun
Digi- ja véestdtietoviraston tuottaman var-
menteen myOntdmista ja peruuttamista koske-
van toiminnallisen ja teknisen menettelyn luo-
tettavuuden seurantaa ja valvontaa varten.

Ehdotus

69 §

Digi- ja vdestotietoviraston tiedonsaanti- ja
tarkastusoikeus

Digi- ja véestotietovirastolla on oikeus sa-
lassapitosddnndsten estimétti saada 67 §:ssd
tarkoitetulta viranomaiselta, yritykseltd ja yh-
teisoltd sekd sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kdsittelystd annetussa laissa (
/) ja sdhkdisestd ladkemaarayksestd annetussa
laissa (61/2007) tarkoitetuilta viranomaisilta
ja palvelun antajilta tarpeellisia tietoja téssd
laissa tarkoitetun Digi- ja vdestotietoviraston
tuottaman varmenteen myontdmista ja peruut-
tamista koskevan toiminnallisen ja teknisen
menettelyn luotettavuuden seurantaa ja val-
vontaa varten.

Tama laki tulee voimaan paivand kuuta 20
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12.

Laki

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

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

mentti seki
muutetaan lain 58 §:n 1 momentti seuraavasti.

Voimassa oleva laki

58§
Asiakas- ja potilastietojen rekisterinpito

Hyvinvointialueen sosiaali- ja terveyden-
huollon palveluiden jérjestdmisestd vastaava
toimivaltainen viranomainen on luonnollisten
henkildiden suojelusta henkil6tietojen késitte-
lyssa seké ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuu-
desta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta
(yleinen tietosuoja-asetus) annetussa Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) 2016/679 tarkoitettu rekisterinpitéjé sen
jarjestamisvastuulle kuuluvassa toiminnassa
syntyneille sekd sille kuntien ja kuntayhty-
mien hallinnasta siirtyneille sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakas- ja potilastiedoille.
Naéisti asiakas- ja potilastiedoista ja niiden ké-
sittelystd sdddetdédn sosiaalihuollon asiakkaan
asemasta ja oikeuksista annetussa laissa, poti-
laan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa,
sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annetussa
laissa (254/2015), sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakastietojen sdhkdisesti késittelysté an-
netussa laissa (159/2007), julkisuuslaissa ja
tietosuojalaissa (1050/2018).

Hyvinvointialueen terveydenhuollon toi-
mintayksikoissd saa késitelld hyvinvointialu-
een rekisteriin kuuluvia potilaan hoidon to-
teuttamisen kannalta vélttamattomid potilas-
tietoja salassapitosédénnosten estamaéttd. Hy-
vinvointialueen sosiaalihuollon toimintayksi-
koissé saa kasitelld hyvinvointialueen rekiste-
riin kuuluvia sosiaalihuollon toteuttamisen

Ehdotus

58§
Asiakas- ja potilastietojen rekisterinpito

Hyvinvointialueen sosiaali- ja terveyden-
huollon palveluiden jérjestdmisestd vastaava
toimivaltainen viranomainen on luonnollisten
henkil6iden suojelusta henkildtietojen késitte-
lyssa seké ndiden tietojen vapaasta liikkuvuu-
desta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2016/679 (yleinen tieto-
suoja-asetus) tarkoitettu rekisterinpitdjd sen
jarjestamisvastuulle kuuluvassa toiminnassa
syntyneille sekd sille kuntien ja kuntayhty-
mien hallinnasta siirtyneille sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakas- ja potilastiedoille.
Naéisti asiakas- ja potilastiedoista ja niiden ké-
sittelystd sdddetddn sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen kdsittelystd annetussa
laissa (/ ), julkisuuslaissa ja tietosuojalaissa
(1050/2018).

(kumotaan)

314



Voimassa oleva laki Ehdotus

kannalta valttimattomid asiakastietoja salas-
sapitosddnndsten estamatta.

Tama laki tulee voimaan paivdnd kuuta 20
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13.

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon seki pelastustoimen jérjestimisesti Uudellamaalla annetun
lain 25 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

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

Vahvistettu laki

25§

Asiakas- ja potilastietojen rekisterinpito

Naistd asiakas- ja potilastiedoista ja niiden
kasittelystd sdddetdén sosiaalihuollon asiak-
kaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa
(812/2000), potilaan asemasta ja oikeuksista
annetussa laissa (785/1992), jdljempéana poti-
laslaki, sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista
annetussa laissa (254/2015), sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen sdhkoisesté ka-
sittelystd annetussa laissa (784/2021), viran-
omaisten toiminnan julkisuudesta annetussa
laissa  (621/1999) ja  tietosuojalaissa
(1050/2018).

Ehdotus

25§

Asiakas- ja potilastietojen rekisterinpito

Asiakas- ja potilastiedoista ja niiden kisitte-
lystd sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kasittelystd annetussa laissa (
/), viranomaisten toiminnan julkisuudesta an-
netussa laissa (621/1999) ja tietosuojalaissa
(1050/2018).

Tama laki tulee voimaan péivdnd kuuta 20
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14.

Laki

tyoterveyshuoltolain 18 ja 21 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

Voimassa oleva laki

18 §
Salassa pidettdvien tietojen luovuttaminen

Salassa pidettiaviksi sdddettyja tietoja ei saa
ilmaista, jollei se, jonka hyvéksi salassapito-
velvollisuus on sdéddetty, anna siihen suostu-
mustaan siten kuin erikseen sdddetddn. Tyo-
terveydenhuollon palvelujen tuottajan palve-
luksessa oleva tydterveysladkari saa sen esta-
mattd, mitd potilasasiakirjojen salassapidosta
potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa
laissa sdddetddn, antaa:

21§

Tyéoterveyshuollon asiakirjojen laatiminen ja
sdilyttiminen

Tyéterveyshuollon potilasasiakirjojen laa-
dinnasta ja siilyttimisajoista on voimassa,
mitd potilaan asemasta ja oikeuksista anne-
tussa laissa sdddetdén.

Sosiaali- ja terveysministerié voi antaa oh-
jeita tydterveyshuollon asiakirjojen laatimi-
sesta.

FEhdotus

18 §
Salassa pidettdvien tietojen luovuttaminen

Salassa pidettivien potilastietojen luovutta-
misesta sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakastietojen kisittelystd annetun lain (
/) 8 luvussa. Sen lisiksi, mitd mainitussa
laissa sdddetddn, tyoterveydenhuollon palve-
lujen tuottajan palveluksessa oleva tyéter-
veyslddkdri saa salassapitosddnndsten estd-
mdttd antaa:

21§

Tyéoterveyshuollon asiakirjojen laatiminen ja
sdilyttiminen

Tyoterveyshuollon potilasasiakirjojen /aati-
misesta ja sdilyttimisestd sdddetddn sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen kdsitte-
lystd annetun lain 4 ja 5 luvussa.

(kumotaan)

Tama laki tulee voimaan paivand kuuta 20
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15.

Laki

tydtapaturma- ja ammattitautilain 41 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan tyotapaturma- ja ammattitautilain (459/2015) 41 §:n 1 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki

41§

Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon il-
moitusvelvollisuus

Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon
on tdyskustannusmaksun saamiseksi annet-
tava salassapitosddnnosten ja muiden tiedon
saantia koskevien rajoitusten estimaittd va-
kuutuslaitokselle tidmdn lain mukaisen kor-
vausvastuun selvittdmistd ja tdyskustannus-
maksun maksamista varten potilaan asemasta
ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 12
§:ssd tarkoitetut valttaimattomat tiedot hoito-
kdynneistd. Tiedot on annettava viipymétta
vahingoittuneen hakeuduttua vahinkotapahtu-
man vuoksi hoitoon. Vakuutuslaitokselle on
samalla ilmoitettava tyOnantaja, jonka ty0ssa
vahinkotapahtuman on ilmoitettu sattuneen.
Tiedot voidaan sisallyttdd myds 2 momentissa
tarkoitettuun ilmoitukseen.

Ehdotus

41§

Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon il-
moitusvelvollisuus

Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon
on tdyskustannusmaksun saamiseksi annet-
tava salassapitosddnnosten ja muiden tiedon
saantia koskevien rajoitusten estiméttd va-
kuutuslaitokselle tdmdn lain mukaisen kor-
vausvastuun selvittdmistd ja tdyskustannus-
maksun maksamista varten sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen kdsittelystd anne-
tun lain ( / ) 5 luvussa tarkoitetut potilastie-
dot, siltd osin kuin ne ovat vdlttamdttomid
asian ratkaisemiseksi. Tiedot on annettava
viipyméttd vahingoittuneen hakeuduttua va-
hinkotapahtuman vuoksi hoitoon. Vakuutus-
laitokselle on samalla ilmoitettava tyOnantaja,
jonka tydssd vahinkotapahtuman on ilmoitettu
sattuneen. Tiedot voidaan siséllyttdd myds 2
momentissa tarkoitettuun ilmoitukseen.

Tama laki tulee voimaan paivand kuuta 20
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16.

Laki

liikennevakuutuslain 56 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan liikennevakuutuslain (460/2016) 56 §:n 1 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki

56§

Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon il-
moitusvelvollisuus

Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon
on tdyskustannusmaksun saamiseksi annet-
tava salassapitosddnnosten ja muiden tiedon
saantia koskevien rajoitusten estimaittd va-
kuutusyhtiolle korvausvastuun selvittimisti
ja tdyskustannusmaksun maksamista varten
potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992) 12 §:ssé tarkoitetut valttamattomat
tiedot hoitokdynneistd. Tiedot on annettava
viipyméttd vahinkoa kérsineen hakeuduttua
vahinkotapahtuman vuoksi hoitoon. Vakuu-
tusyhtiolle on samalla ilmoitettava ne liiken-
nevahinkoon osallisen tai sen aiheuttaneen
ajoneuvon yksilointitiedot, jotka julkisen ter-
veydenhuollon toimintayksikko saa tietoonsa
vahinkoa kérsineeltd. Tiedot voidaan siséllyt-
tdd myOs 2 momentissa tarkoitettuun ilmoi-
tukseen.

Ehdotus

56§

Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon il-
moitusvelvollisuus

Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon
on tdyskustannusmaksun saamiseksi annet-
tava salassapitosddnndsten ja muiden tiedon
saantia koskevien rajoitusten estiméttd va-
kuutusyhtiolle korvausvastuun selvittdmistd
ja tdyskustannusmaksun maksamista varten
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
kdsittelystd annetun lain (/) 5 luvussa tarkoi-
tetut potilastiedot, siltd osin kuin ne ovat vdilt-
tdmdttomid asian ratkaisemiseksi. Tiedot on
annettava viipyméttd vahinkoa kérsineen ha-
keuduttua vahinkotapahtuman vuoksi hoi-
toon. Vakuutusyhtiolle on samalla ilmoitet-
tava ne liikennevahinkoon osallisen tai sen ai-
heuttaneen ajoneuvon yksildintitiedot, jotka
julkisen terveydenhuollon toimintayksikko
saa tietoonsa vahinkoa kérsineeltd. Tiedot voi-
daan siséllyttdd myds 2 momentissa tarkoitet-
tuun ilmoitukseen.

Tama laki tulee voimaan paivand kuuta 20
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17.

Laki

sosiaalihuoltolain 40 ja 41 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

Voimassa oleva laki

40 §

Ilmoitus muulle viranomaiselle asiakkaan
tuen tarpeesta

Tietojen luovuttamisesta ilman asiakkaan
suostumusta séddetdén sosiaalihuollon asiak-
kaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa
(812/2000). Asiakkaan ohjaamisesta toimi-
valtaiseen viranomaiseen sdddetdan hallinto-
laissa.

41§

Monialainen yhteistyé

Tietojen antamisesta ilman asiakkaan suos-
tumusta ja asiakastietojen kirjaamisesta mo-
nialaisessa yhteistydssd sekd sosiaali- ja ter-
veydenhuollon yhteisissd palveluissa seké so-
siaalihuollon viranomaisen oikeudesta saada
laissa saddettyjen tehtdviensd suorittamiseksi
tarpeellista virka-apua muilta viranomaisilta
sdddetddn sosiaalihuollon asiakkaan asemasta
ja oikeuksista annetussa laissa.

FEhdotus

40 §

Ilmoitus muulle viranomaiselle asiakkaan
tuen tarpeesta

Tietojen luovuttamisesta ilman asiakkaan
suostumusta séddetiin sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen kdsittelystd annetussa
laissa ( /), jdljempdnd asiakastietolaki. Asi-
akkaan ohjaamisesta toimivaltaiseen viran-
omaiseen sdddetddn hallintolaissa.

41§

Monialainen yhteistyé

Asiakastietojen kirjaamisesta monialaisessa
yhteistyOsséd sekd sosiaali- ja terveydenhuol-
lon yhteisisséd palveluissa sdddetddn asiakas-
tietolain 7 luvussa. Tietojen antamisesta il-
man asiakkaan lupaa sosiaali- ja terveyden-
huollon yhteisissd palveluissa sekd muihin
terveyspalveluihin vdlttimdttomien terveys-
palvelujen jdrjestiamiseksi ja toteuttamiseksi
sdddetddn asiakastietolain 53 §:ssd. Sosiaa-
lihuollon viranomaisen oikeudesta saada
laissa sdddettyjen tehtdviensd suorittamiseksi
tarpeellista virka-apua muilta viranomaisilta
sdddetddn sosiaalihuollon asiakkaan asemasta
ja oikeuksista annetussa laissa.

Tadma laki tulee voimaan paivand kuuta 20
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18.

Laki

terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain 16 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

Voimassa oleva laki

16 §

Potilasasiakirjojen laatiminen ja sdilyttdmi-
nen sekd niihin sisdltyvien tietojen salassa-
pito

Terveydenhuollon ammattihenkilén velvol-
lisuudesta laatia ja sdilyttdd potilasasiakirjat
sekd pitdéd salassa niihin siséltyvét tiedot on
voimassa, mitd potilaan asemasta ja oikeuk-
sista annetussa laissa (785/92) sdddetaan.

Ehdotus

16 §

Potilasasiakirjojen laatiminen ja sdilyttdmi-
nen sekd niihin sisdltyvien tietojen salassa-
pito

Terveydenhuollon ammattihenkilén velvol-
lisuudesta laatia ja sdilyttdd potilasasiakirjat
sekd pitdd salassa niihin sisdltyvit tiedot sdd-
detdidn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen kasittelystd annetussa laissa (/).

Tama laki tulee voimaan paivand kuuta 20
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19.

Laki

Vankiterveydenhuollon yksikosti annetun lain 5 §:n ja 6 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan Vankiterveydenhuollon yksikostd annetun lain (1635/2015) 5 §:n 3 momentti ja
muutetaan 5 §:n 1 momentti sekd 6 §:n 1 momentin johdantokappale, sellaisena kuin niistd
on 6 §:n 1 momentin johdantokappale laissa 229/2022, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

58
Potilasrekisteri

Vankiterveydenhuollon yksikkd pitéd poti-
lasrekisterid, johon talletetaan potilaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain (785/1992)
12 §:ssé tarkoitetut potilasasiakirjat. Potilas-
asiakirjoihin talletettavista tiedoista ja niiden
sdilytysajoista sdddetdin mainitussa pykélédssé
ja sen nojalla annetuissa sddnnoksissa. Poti-
lasasiakirjoihin sisdltyvien tietojen salassapi-
dosta sdddetddn mainitun lain 13 §:ssé.
Potilastietojen késittelyyn sovelletaan liséksi,
mité sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen sdhkoisestd kasittelystd annetussa laissa
(159/2007) saddetéan.

68§

Potilasrekisterissd olevien tietojen luovutta-
minen

Sen lisédksi, mité potilastietojen luovuttami-
sesta ilman potilaan kirjallista suostumusta
sdddetddn potilaan asemasta ja oikeuksista an-
netun lain 13 §:n 3 ja 4 momentissa tai muussa
laissa, saa vankien ja tutkintavankien tervey-
denhuollosta vastaava ladkéri tai hédnen oh-
jeidensa mukaan muu terveydenhuollon am-
mattihenkild luovuttaa potilasrekisteriin talle-
tettuja tietoja seuraavasti:

Ehdotus

58
Potilasrekisteri

Vankiterveydenhuollon yksikkd pitéd poti-
lasrekisterid, johon tallennetaan sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kdsittelystd
annetussa laissa ( /), jdljempdnd asiakastie-
tolaki, tarkoitetut potilasasiakirjat. Potilastie-
tojen kdsittelyyn sovelletaan, mitd asiakastie-
tolaissa sdddetdcdn.

(kumotaan)
6§
Potilasrekisterissd olevien tietojen luovutta-
minen

Sen liséksi, mitd potilastietojen luovuttami-
sesta sdddetddn asiakastietolain 8 luvussa tai
muussa laissa, saa vankien ja tutkintavankien
terveydenhuollosta vastaava laédkari tai hdnen
ohjeidensa mukaan muu terveydenhuollon
ammattihenkild luovuttaa potilasrekisteriin
tallennettuja tietoja seuraavasti:

Tadma laki tulee voimaan paivand kuuta 20
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20.

Laki

hedelméityshoidoista annetun lain 29 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan hedelmdityshoidoista annetun lain (1237/2006) 29 § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

29§
Salassapito

Tassé laissa tarkoitetut asiakirjat ovat poti-
laan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa
tarkoitettuja potilasasiakirjoja. Hoitosuostu-
mukseen merkitystd luovuttajan tunnuksesta
ja sen perusteella tietoja luovutusrekisteristi
saadaan antaa vain sille, jolla on 23 §:n mu-
kaan tiedonsaantioikeus.

Ehdotus

29§
Salassapito

Téssé laissa tarkoitetut asiakirjat ovat sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kd-
sittelystd annetussa laissa (/) tarkoitettuja
potilasasiakirjoja. Hoitosuostumukseen mer-
kitystd luovuttajan tunnuksesta ja sen perus-
teella tietoja luovutusrekisteristd saadaan an-
taa vain sille, jolla on 23 §:n mukaan tiedon-
saantioikeus.

Tama laki tulee voimaan paivand kuuta 20
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21.

Laki

siteilylain 122 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan siteilylain (859/2018) 122 §:n 1 momentti, sellaisena kuin se on laissa 723/2021,

seuraavasti:

Voimassa oleva laki

122§
Kuvantaminen lddkinndlliselld laitteella

Kuvantamisessa, jossa kdytetdan ladkinnal-
listd laitetta, sovelletaan 30 §:44 laadunvar-
mistuksesta, 66 §:44 laitteen kdytonaikaisesta
sdteilyturvallisuudesta seké 13 lukua l4éketie-
teellisesti altistuksesta. Kuvantamista koske-
vien tietojen kirjaamiseen ja sdilyttimiseen
sovelletaan, mitd potilaan asemasta ja oikeuk-
sista annetussa laissa (785/1992) sdddetddn
potilasasiakirjojen laatimisesta ja sdilyttdmi-
sesta.

FEhdotus

122 §
Kuvantaminen lddkinndlliselld laitteella

Kuvantamisessa, jossa kdytetdan ladkinnal-
lista laitetta, sovelletaan, mitd 30 §:ssd sddde-
tddn laadunvarmistuksesta, 66 §:ssd laitteen
kaytonaikaisesta siteilyturvallisuudesta sekd
13 [uvussa ladketieteellisestd altistuksesta.
Kuvantamista koskevien tietojen kirjaamiseen
ja sdilyttimiseen sovelletaan, mitéd sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kdsittelystd
annetussa laissa (/) sdadetadn potilasasiakir-
jojen laatimisesta ja sdilyttdmisesta.

Tama laki tulee voimaan paivand kuuta 20
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22.
Laki
laiva-apteekista annetun lain 9 §:n muuttamisesta

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

Eduskunnan péétoksen mukaisesti sdddetéén:

Voimassa oleva laki Ehdotus
98§ 98§
Lddkepdivikirja Lddkepdivikirja
Ladkepdivakirjan siséltdmien tietojen salas- ~ Ladkepdivékirjan sisiltdmien tietojen salas-

sapitoon sovelletaan, mitd potilaan asemasta sapitoon sovelletaan, mité sosiaali- ja tervey-
ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992) denhuollon asiakastietojen kisittelystd anne-
sdddetddn potilasasiakirjoihin sisdltyvien tie- tussa laissa (/) sédddetdédn potilasasiakirjoihin
tojen salassapidosta. siséltyvien tietojen salassapidosta.

Tama laki tulee voimaan paivand kuuta 20
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23.

Laki

terveydenhuollon jirjestimisesti puolustusvoimissa annetun lain 9 a §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

Voimassa oleva laki

9a§

Téssé laissa tarkoitettuihin potilasasiakirjoi-
hin siséltyvien tietojen salassapidosta on voi-
massa, mitd viranomaisten toiminnan julki-
suudesta annetussa laissa (621/1999), potilaan
asemasta ja oikeuksista annetussa laissa
(785/1992) ja terveydenhuollon ammattihen-
kiloistd annetussa laissa (559/1994) sédéde-
téén.

FEhdotus

9a§

Tassé laissa tarkoitettuihin potilasasiakirjoi-
hin sisdltyvien tietojen salassapidosta sddde-
tddn viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa (621/1999), sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen kdsittelystd an-
netussa laissa (/) ja terveydenhuollon am-
mattihenkildistd annetussa laissa (559/1994).

Tama laki tulee voimaan paivand kuuta 20
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24.

Laki

henkilotietojen Kisittelysti Puolustusvoimissa annetun lain 35 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan henkilGtietojen késittelystd Puolustusvoimissa annetun lain (332/2019) 35 §:n 1

momentin 2 kohta seuraavasti:

Voimassa oleva laki

35§
Oikeus saada terveyttd koskevia tietoja

Sen lisdksi, mitd muualla laissa sdddetddn,
rekisterinpitéjélld seké asevelvollisen tai nais-
ten vapaaehtoiseen asepalvelukseen hakeutu-
neen, palveluksessa olevan tai palveluksen
suorittaneen terveydentilaa kutsuntaa edelti-
vissd terveystarkastuksessa, kutsunnassa tai
palveluksen aikana tarkastavalla terveyden-
huollon ammattihenkil6lld on oikeus saada
palveluskelpoisuuden méérittdmistd, palve-
lusturvallisuuden yllapitdmistd sekéd potilaan
tutkimuksen ja hoidon jirjestdmisté varten sa-
lassapitosddnndsten estimattd valttdmattomid
tietoja seuraavasti:

2) Kansaneldkelaitokselta sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen sdhkoisesté ka-
sittelystd annetun lain (159/2007) 14 §:ssi tar-
koitetusta valtakunnallisesta tietojérjestel-
mistd tietoja asevelvollisen ja naisten vapaa-
ehtoiseen asepalvelukseen hakeutuneen ter-
veydentilasta;

FEhdotus

35§
Oikeus saada terveyttd koskevia tietoja

Sen lisdksi, mitd muualla laissa sdddetddn,
rekisterinpitéjélld sekéd asevelvollisen tai nais-
ten vapaaehtoiseen asepalvelukseen hakeutu-
neen, palveluksessa olevan tai palveluksen
suorittaneen terveydentilaa kutsuntaa edelti-
vissd terveystarkastuksessa, kutsunnassa tai
palveluksen aikana tarkastavalla terveyden-
huollon ammattihenkil6lld on oikeus saada
palveluskelpoisuuden méaérittamistd, palve-
lusturvallisuuden yllapitdmistd sekd potilaan
tutkimuksen ja hoidon jirjestdmisté varten sa-
lassapitosddnndsten estimattd valttdmattomia
tietoja seuraavasti:

2) Kansanelikelaitokselta sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen kdsittelystd an-
netun lain (/) 65 §:ssd tarkoitetusta valta-
kunnallisesta tietojarjestelmastd tietoja ase-
velvollisen ja naisten vapaachtoiseen asepal-
velukseen hakeutuneen terveydentilasta;

Tama laki tulee voimaan paivand kuuta 20
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25.

Laki

rajavartiolaitoksen hallinnosta annetun lain 32 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

vasti:

Voimassa oleva laki

32§

Sotilasvirassa palvelevan tai sotilasvirkaan

pyrkivdn potilasasiakirjoihin sisdltyvien ter-

veydellisid rajoituksia koskevien tietojen il-
moittaminen

Jos ladkéri toteaa palveluskelpoisuustarkas-
tuksessa, palvelukseen ottamista koskevassa
terveystarkastuksessa tai muussa terveystar-
kastuksessa, ettd rajavartiolaitoksen sotilasvi-
rassa palvelevalla tai sithen otettavalla henki-
16114 on sellaisia terveydellisid rajoituksia,
jotka vaikuttavat asianomaisen palveluskel-
poisuusluokkaan, palvelusturvallisuuteen tai
suoriutumiseen virkatehtdvissad, lddkérin on,
sen estdmdttid, mitd potilaan asemasta ja oi-
keuksista annetussa laissa (785/1992) ja ter-
veydenhuollon ammattihenkildistd annetussa
laissa (559/1994) sdddetdén potilasasiakirjoi-
hin siséltyvien tietojen salassapidosta, annet-
tava viivytyksettd lausunto tarkastuksesta teh-
tavistd johtopdatoksistd sen hallintoyksikon
paillikolle, jossa palvelevaa tai jonka palve-
lukseen otettavaa virkamiestd lausunto kos-
kee. Hallintoyksikon pééllikkoéd koskeva lau-
sunto annetaan rajavartiolaitoksen pééllikolle.
Rajavartiolaitoksen paillikkod koskeva lau-
sunto annetaan sisdasiainministerille.

FEhdotus

32§

Sotilasvirassa palvelevan tai sotilasvirkaan

pyrkivdn potilasasiakirjoihin sisdltyvien ter-

veydellisid rajoituksia koskevien tietojen il-
moittaminen

Jos ladkéri toteaa palveluskelpoisuustarkas-
tuksessa, palvelukseen ottamista koskevassa
terveystarkastuksessa tai muussa terveystar-
kastuksessa, ettd Rajavartiolaitoksen sotilas-
virassa palvelevalla tai siihen otettavalla hen-
kilolla on sellaisia terveydellisid rajoituksia,
jotka vaikuttavat asianomaisen palveluskel-
poisuusluokkaan, palvelusturvallisuuteen tai
suoriutumiseen virkatehtdvissd, ladkérin on,
sen estamattd, mitd sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakastietojen kisittelystd annetussa
laissa (/) ja terveydenhuollon ammattihen-
kiloistd annetussa laissa (559/1994) sdddetdaan
potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen salas-
sapidosta, annettava viivytyksettd lausunto
tarkastuksesta tehtdvistd johtopaatoksistd sen
hallintoyksikon pééllikdlle, jossa palvelevaa
tai jonka palvelukseen otettavaa virkamiesti
lausunto koskee. Hallintoyksikon paillikkoa
koskeva lausunto annetaan Rajavartiolaitok-
sen padllikolle. Rajavartiolaitoksen paillik-
kod koskeva lausunto annetaan sisdministe-
rille.

Téma laki tulee voimaan péivénd kuuta 20
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26.

Laki

passilain 11 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan passilain (671/2006) 11 §:n 3 momentti, sellaisena kuin se on laissa 695/2021,

seuraavasti:

Voimassa oleva laki

11§

Passin myontiminen alaikdiselle

Lastensuojelulain 45 §:n 1 momentissa tar-
koitettu toimielin on velvollinen antamaan
passin myodntdvdn viranomaisen pyynnostid
lausunnon siitd, onko passin epddminen sel-
vésti vastoin lapsen etua. Viranomainen antaa
lausuntonsa niissé tapauksissa, joissa viran-
omaisella on ennestddn hallussaan alaikéisté
tai hdnen huoltajiaan koskevia tietoja. Lau-
sunto voi sisdltdd myos sellaista tietoa, joka
sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuk-
sista annetun lain (812/2000) nojalla on pidet-
tava salassa, jos tdima on lapsen edun kannalta
valttimatonta.

Ehdotus

11§

Passin myontiminen alaikdiselle

Lastensuojelulain 45 §:n 1 momentissa tar-
koitettu toimielin on velvollinen antamaan
passin myontdvdn viranomaisen pyynnosta
lausunnon siitd, onko passin epdiminen sel-
visti vastoin lapsen etua. Viranomainen antaa
lausuntonsa niissé tapauksissa, joissa viran-
omaisella on ennestédn hallussaan alaiké&isté
tai hdnen huoltajiaan koskevia tietoja. Lau-
sunto voi sisdltdd myos sellaista tietoa, joka
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
kdsittelystd annetun lain ( / ) nojalla on pi-
dettiva salassa, jos tdimé on lapsen edun kan-
nalta valttdmatonta.

Tama laki tulee voimaan paivdnd kuuta 20
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217.

Laki

tulotietojiirjestelmésti annetun lain 13 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan tulotietojirjestelmédstd annetun lain (53/2018) 13 §:n 1 momentin 18 ja 19 kohta,
sellaisena kuin ne ovat laissa 1206/2020, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

13 §

Tiedon kdyttdjien oikeus saada tietoja tulo-
tietojdrjestelmdstd

Tulorekisteriyksikko vilittdd ja luovuttaa
tulorekisterin tietoja, jotka tiedon kiyttdja on
salassapitosddnndsten ja muiden tiedon saan-
tia koskevien rajoitusten estiméttd oikeutettu
muun lain nojalla saamaan suorituksen mak-
sajalta tai toiselta tiedon kayttdjéltd, seuraa-
vasti:

18) kunnalle sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakasmaksuista annetussa laissa (734/1992)
ja varhaiskasvatuksen asiakasmaksuista anne-
tussa laissa (1503/2016) tarkoitetun asiakas-
maksun madrddmistd varten, sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palvelusetelistd —annetussa
laissa (569/2009) ja varhaiskasvatuslaissa
(540/2018) tarkoitetun palvelusetelin arvon
madrddmistd varten sekd sosiaalihuollon asi-
akkaan asemasta ja oikeuksista annetussa
laissa (812/2000) sdddetyn tiedonsaantioikeu-
den toteuttamiseksi;

19) kuntayhtymalle sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakasmaksuista annetussa laissa ja
varhaiskasvatuksen asiakasmaksuista anne-
tussa laissa tarkoitetun asiakasmaksun méaa-
rddmistd varten, sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelusetelistd annetussa laissa ja varhaiskas-
vatuslaissa tarkoitetun palvelusetelin arvon
madrddmistd varten sekd sosiaalihuollon asi-
akkaan asemasta ja oikeuksista annetussa
laissa sdddetyn tiedonsaantioikeuden toteutta-
miseksi;

FEhdotus

13 §

Tiedon kdyttdjien oikeus saada tietoja tulo-
tietojdrjestelmdstd

Tulorekisteriyksikko vélittdd ja luovuttaa
tulorekisterin tietoja, jotka tiedon kdyttdja on
salassapitosddnnosten ja muiden tiedon saan-
tia koskevien rajoitusten estiméttd oikeutettu
muun lain nojalla saamaan suorituksen mak-
sajalta tai toiselta tiedon kayttdjéltd, seuraa-
vasti:

18) kunnalle sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakasmaksuista annetussa laissa (734/1992)
ja varhaiskasvatuksen asiakasmaksuista anne-
tussa laissa (1503/2016) tarkoitetun asiakas-
maksun madrddmistd varten, sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palvelusetelistd annetussa
laissa (569/2009) ja varhaiskasvatuslaissa
(540/2018) tarkoitetun palvelusetelin arvon
maidrddmistd varten sekd sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen kdsittelystd anne-
tussa laissa ( / ) sdddetyn tiedonsaantioikeu-
den toteuttamiseksi;

19) kuntayhtymaélle sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakasmaksuista annetussa laissa ja
varhaiskasvatuksen asiakasmaksuista anne-
tussa laissa tarkoitetun asiakasmaksun méaa-
rddmistd varten, sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelusetelistd annetussa laissa ja varhaiskas-
vatuslaissa tarkoitetun palvelusetelin arvon
médrdédmistd varten sekd sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen kdsittelystd anne-
tussa laissa sdddetyn tiedonsaantioikeuden to-
teuttamiseksi;



Voimassa oleva laki Ehdotus

Tama laki tulee voimaan paivdnd kuuta 20
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28.

Laki

henkilotietojen Kisittelysti Rikosseuraamuslaitoksessa annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan henkilGtietojen kasittelystd Rikosseuraamuslaitoksessa annetun lain (1301/2021)
9 §:n 1 momentti, 2 momentin 1 kohta ja 3 momentti, 14 §:n 3 momentti, 16 §:n 2 momentin
johdantokappale ja 31 §:n 5 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki

98§
Sosiaalihuollon tietojen kdsittely

Rikosseuraamuslaitos saa késitelld seuraa-
musselvityksen laatimisessa sekéd rangaistus-
ajan suunnitelman laatimisessa, tdsmentidmi-
sessd, muuttamisessa ja toteuttamisessa vélt-
tamattomia, 7 ja 8 §:ssé tarkoitettuihin tietoi-
hin liittyvid sosiaalihuollon tietoja, jotka kos-
kevat rikoksesta epdillyn, tuomitun, vangin,
tutkintavangin ja yhdyskuntaseuraamusta
suorittavan sosiaalihuoltolain (1301/2014)
mukaista sosiaalihuollon tarvetta ja hinen
saamiaan sosiaalipalveluita, tukitoimia ja
muita sosiaalietuuksia (sosiaalihuollon tie-
dot). Sosiaalihuollon tietoja koskevasta salas-
sapitovelvollisuudesta ja muusta késittelystad
sdddetddn sosiaalihuollon asiakkaan asemasta
ja oikeuksista annetussa laissa (812/2000), so-
siaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sdhkoisestd  késittelystd annetussa laissa
(784/2021) seké sosiaalihuollon asiakasasia-
kirjoista annetussa laissa (254/2015).

Sosiaalihuollon tiedot voivat sisdltya sosiaa-
liviranomaiselta tdmén lain 16 §:n 2 momen-
tin nojalla saatuihin seuraaviin asiakirjoihin:

1) sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista an-
netun lain 15 §:ssd tarkoitettuun palvelutar-
peen arviointiin, 16 §:ssd tarkoitettuun asia-
kassuunnitelmaan ja 17 §:ssé tarkoitettuun
asiakaskertomukseen;

Ehdotus

98§
Sosiaalihuollon tietojen kdsittely

Rikosseuraamuslaitos saa kisitelld seuraa-
musselvityksen laatimisessa sekéd rangaistus-
ajan suunnitelman laatimisessa, tdsmentdmi-
sessd, muuttamisessa ja toteuttamisessa vélt-
tamattomid, 7 ja 8 §:ssd tarkoitettuihin tietoi-
hin liittyvid sosiaalihuollon tietoja, jotka kos-
kevat rikoksesta epdillyn, tuomitun, vangin,
tutkintavangin ja yhdyskuntaseuraamusta
suorittavan sosiaalihuoltolain (1301/2014)
mukaista sosiaalihuollon tarvetta ja hédnen
saamiaan sosiaalipalveluita, tukitoimia ja
muita sosiaalietuuksia (sosiaalihuollon tie-
dot). Sosiaalihuollon tietoja koskevasta salas-
sapitovelvollisuudesta ja muusta kisittelystd
sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietojen kdsittelystd annetussa laissa ( / ).

Sosiaalihuollon tiedot voivat sisdltyd sosiaa-
liviranomaiselta tdmén lain 16 §:n 2 momen-
tin nojalla saatuihin seuraaviin asiakirjoihin:
1) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastieto-
Jjen kdsittelystd annetun lain 42 §:ssd tarkoi-
tettuun palvelutarpeen arviointiin, 43 §:ssd
tarkoitettuun asiakassuunnitelmaan ja 44
$:ssd tarkoitettuun asiakaskertomukseen;
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Voimassa oleva laki

14§

Tietojen kdsittelyyn oikeutetut

Edelld 2 momentin 1 ja 2 kohdassa tarkoi-
tettujen tietojen késittelyssd noudatetaan li-
séksi, mité sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietojen sdhkoisestd késittelystd annetussa
laissa saddetddn kasittelyn valvonnasta.

16 §
Oikeus saada tietoja muilta viranomaisilta ja
tiedonantovelvollisilta

Rikosseuraamuslaitoksella on salassapito-
sddnnosten estdmatti tietopyynnon yksildity-
4dn ja perusteltuaan oikeus saada tehtéviensa

hoitamiseksi valttdmattomét tiedot kunnan
sosiaali- ja terveysviranomaisilta sekd muilta

sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oi-
keuksista annetun lain 20 §:n 1 momentissa
tarkoitetuilta tiedonantovelvollisilta:

31§

Tietojen tarkistaminen ja poistaminen rekis-
tereistd

Edelld 9 §:ssd tarkoitettujen sosiaalihuollon
tietojen tarkistamiseen ja poistamiseen rekis-
teristd sovelletaan sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakastietojen sdhkdisestd késittelysti an-
nettua lakia seké sosiaalihuollon asiakasasia-
kirjoista annettua lakia.

Ehdotus

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja tietoja Ri-
kosseuraamuslaitos voi saada 16 §:n 2 mo-
mentin nojalla sosiaaliviranomaisen lisdksi
muilta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen kdsittelystd annetun lain 64 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitetuilta tiedonantovelvollisilta.

14§

Tietojen kdsittelyyn oikeutetut

Edelld 2 momentin 1 ja 2 kohdassa tarkoitet-
tujen tietojen kasittelyssd noudatetaan liséksi,
mitd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen kdsittelystd annetussa laissa sdddetdin
kasittelyn valvonnasta.

16 §
Oikeus saada tietoja muilta viranomaisilta ja
tiedonantovelvollisilta

Rikosseuraamuslaitoksella on salassapito-
sddnnosten estdmatti tietopyynnon yksiloity-
4dn ja perusteltuaan oikeus saada tehtéviensa

hoitamiseksi valttdmattomét tiedot kunnan
sosiaali- ja terveysviranomaisilta sekd muilta
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen

kdsittelystd annetun lain 64 §:ssd tarkoite-
tuilta tiedonantovelvollisilta:

31§

Tietojen tarkistaminen ja poistaminen rekis-
tereistd

Edelld 9 §:ssé tarkoitettujen sosiaalihuollon
tietojen tarkistamiseen ja poistamiseen rekis-
teristd sovelletaan sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakastietojen kdsittelystd annettua lakia.



Voimassa oleva laki Ehdotus

Tama laki tulee voimaan pdivdnd kuuta 20
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29.

Laki

oikeudenkiymiskaaren 17 luvun 12 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan oikeudenkdymiskaaren 17 luvun 12 §:n 1 momentti, sellaisena kuin se on laissa

194/2019, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

12§

Virkamies tai julkisyhteison tyontekija
taikka julkista valtaa kayttava tai julkista luot-
tamustehtévéd hoitava taikka muu, joka on vi-
ranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun
lain (621/1999) 23 §:n nojalla vaitiolovelvol-
linen, ei saa todistaa siitd, mité siséltyy maini-
tun lain 11 §:n 2 momentin tai oikeudenkdyn-
nin julkisuudesta yleisissd tuomioistuimissa
annetun lain (370/2007) 12 §:n 2 momentin
nojalla asianosaiselta salassa pidettdvain asia-
kirjaan tai oikeudenkédyntiasiakirjaan, eivétka
my0Oskéén siitd, mika olisi asiakirjaan merkit-
tyné pidettdvd jommankumman mainitun lain-
kohdan nojalla asianosaiselta salassa, ellei se,
jonka hyvéksi salassapitovelvollisuus on sé-
detty, suostu todistamiseen tai lapsen huol-
losta ja tapaamisoikeudesta annetun lain
(361/1983) 16 §:n 5 momentista, sosiaalihuol-
lon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun
lain (812/2000) 18 §:n 1 momentista tai
muusta vastaavasta lainkohdasta muuta johdu.

FEhdotus

12 §

Virkamies tai julkisyhteison tyontekija
taikka julkista valtaa kéyttava tai julkista luot-
tamustehtévad hoitava taikka muu, joka on vi-
ranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun
lain (621/1999) 23 §:n nojalla vaitiolovelvol-
linen, ei saa todistaa siitd, mitd siséltyy maini-
tun lain 11 §:n 2 momentin tai oikeudenkdyn-
nin julkisuudesta yleisissd tuomioistuimissa
annetun lain (370/2007) 12 §:n 2 momentin
nojalla asianosaiselta salassa pidettdvain asia-
kirjaan tai oikeudenkdyntiasiakirjaan, eivatka
my0Oskéén siitd, mika olisi asiakirjaan merkit-
tyné pidettdvd jommankumman mainitun lain-
kohdan nojalla asianosaiselta salassa, ellei se,
jonka hyvéksi salassapitovelvollisuus on séé-
detty, suostu todistamiseen tai lapsen huol-
losta ja tapaamisoikeudesta annetun lain
(361/1983) 16 §:n 5 momentista, sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kdsittelystd
annetun lain ( / ) 63 §:n I momentista tai
muusta vastaavasta lainkohdasta muuta johdu.

Tama laki tulee voimaan paivdnd kuuta 20
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30.

Laki

avioliittolain 23 a §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

Voimassa oleva laki

23a§

Sovittelijan salassapitovelvollisuuteen so-
velletaan, mitéd sosiaalihuollon asiakkaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain (812/2000)
15 §:ssdja29 §:n 1 momentissa sdddetdén. So-
vittelijaan ei sovelleta, mitd mainitun lain 20
§:ssd sdddetddn tietojenantovelvollisuudesta.
Sovittelijalla ei ole oikeutta oma-aloitteisesti
hankkia perheestd tietoja muilta viranomai-
silta.

Ehdotus

23a§

Sovittelijan vaitiolovelvollisuuteen sovelle-
taan, mité sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietojen kdsittelystd annetun lain (/) 5
s:ssd ja 100 §:ssd sdddetddn. Sovittelijaan ei
sovelleta, mitd mainitun lain 64 §.:ssd sddde-
tddn tietojenantovelvollisuudesta. Sovitteli-
jalla ei ole oikeutta oma-aloitteisesti hankkia
perheesti tietoja muilta viranomaisilta.

Tama laki tulee voimaan pdivanid kuuta 20
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31.

Laki

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

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain (361/1983) 11 a §:n 3 mo-
mentti ja 16 §:n 5 momentti, sellaisina kuin niistd on 11 a § laissa 190/2019 ja 16 § laissa

626/2022, seuraavasti:

Vahvistettu laki

11a§

Lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta
pddttiminen huostassapidon aikana

Tuomioistuimen oikeudesta saada sosiaali-
viranomaiselta lasta koskevia tietoja sdide-
téén sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oi-
keuksista annetun lain (812/2000) 18 §:ssé.

16 §

Selvityksen hankkiminen hyvinvointialueelta

Selvityksessi ja asiaa koskevassa oikeuden-
kiynnissi saa ilmaista my0s salassa pidettivid
tietoja soveltaen, mitd sosiaalihuollon asiak-
kaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 18
§:n 1 momentissa, 19 §:ssd sekd 27 §:n 2-4
momentissa sdddetidn.

Ehdotus

1la§

Lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta
pddttiminen huostassapidon aikana

Tuomioistuimen oikeudesta saada julkisen
ja yksityisen sosiaalihuollon palvelunanta-
Jjalta lasta koskevia tietoja sédédetian sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen kdsitte-
lystd annetun lain ( / ) 63 §:ssd.

16 §

Selvityksen hankkiminen hyvinvointialueelta

Selvityksessd ja asiaa koskevassa oikeuden-
kdynnissi saa ilmaista my0s salassa pidettivid
tietoja soveltaen, mitd sosiaalihuollon asia-
kastietojen kdsittelystd annetun lain 63 §:n 1
momentissa sekd sosiaalihuollon asiakkaan
asemasta ja oikeuksista annetun lain
(812/2000) 27 §:n 4 momentissa sdddetdin.

Tama laki tulee voimaan pdivéanid kuuta 20
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32.

Laki

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

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

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

Voimassa oleva laki

8§

Sovittelun aika, sovittelukertomus ja salassa-
pidettdvd tieto

Sovittelijalla on oikeus saada asiassa sosi-
aalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista
annetun lain (812/2000) 12 §:nja 20 §:n 1 mo-
mentin mukaisesti tictoa sekd 22 §:ssé tarkoi-
tettua virka-apua. Sovittelijan ja muiden asi-
assa salassa pidettédvid tietoja saaneiden salas-
sapitovelvoitteista on voimassa mitd mainitun
lain 3 luvussa ja 27 §:ssd sdddetddn. Sovitteli-
jan tulee ottaa kertomukseensa sellaiset sa-
lassa pidettavit tiedot, joiden hén arvioi ole-
van lapsen edun kannalta valttimattomié tuo-
mioistuimen ratkaistessa téssé laissa tarkoitet-
tua asiaa.

Ehdotus

8§

Sovittelun aika, sovittelukertomus ja salassa-
pidettdvd tieto

Sovittelijalla on oikeus saada asiassa sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ki-
sittelystd annetun lain (/) 64 §:n 1 momentin
mukaisesti tietoa sekd sosiaalihuollon asiak-
kaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(812/2000) 12 §:n mukaisesti tietoja ja 22
§:ssd tarkoitettua virka-apua. Sovittelijan ja
muiden asiassa salassa pidettivid tietoja saa-
neiden salassapitovelvoitteista sovelletaan,
mitd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen kdsittelystd annetun lain 5 §:ssd sddde-
tddn. Sovittelijan tulee ottaa kertomukseensa
sellaiset salassa pidettéivit tiedot, joiden hin
arvioi olevan lapsen edun kannalta vélttdmat-
tomid tuomioistuimen ratkaistessa téssa laissa
tarkoitettua asiaa.

Tama laki tulee voimaan pdivanid kuuta 20
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33.
Laki

toimivallasta, sovellettavasta laista, toimenpiteiden tunnustamisesta ja tiytintoonpanosta
seki yhteistyostid vanhempainvastuuseen ja lasten suojeluun liittyvissi asioissa tehdyn yleis-
sopimuksen lainsiidinnon alaan kuuluvien méiriysten voimaansaattamisesta ja sopimuk-
sen soveltamisesta annetun lain 9 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

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

Vahvistettu laki

98§
Salassa pidettdvdn tiedon antaminen

Sosiaalihuollon jarjestdji tai toteuttaja saa
sopimuksen 34 artiklassa mainituin edellytyk-
sin antaa Suomen keskusviranomaiselle tai
tietoa sopimuksen nojalla pyytiville vieraan
valtion viranomaiselle sellaisen salassa pidet-
tdvan tiedon, jonka se saisi sosiaalihuollon
asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun
lain (812/2000) 18 §:n 1 momentin mukaan
antaa Suomen tuomioistuimelle tai muulle vi-
ranomaiselle.

Ehdotus

98§
Salassa pidettdvdn tiedon antaminen

Sosiaalihuollon jarjestdja tai toteuttaja saa
sopimuksen 34 artiklassa farkoitetuilla edelly-
tyksilld antaa Suomen keskusviranomaiselle
tai tietoa sopimuksen nojalla pyytédvélle vie-
raan valtion viranomaiselle sellaisen salassa
pidettidvin tiedon, jonka se saisi sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kiisittelystd
annetun lain ( / ) 63 §:n 1 momentin mukaan
antaa Suomen tuomioistuimelle tai muulle vi-
ranomaiselle.

Tama laki tulee voimaan pdivanid kuuta 20
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34.

Laki

nuoren rikoksesta epiillyn tilanteen selvittimisesti annetun lain 9 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan nuoren rikoksesta epdillyn tilanteen selvittdmisestd annetun lain (633/2010) 9 §:n

2 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki

93§
Tiedonsaantioikeus

Sosiaaliviranomaisella ja Rikosseuraamus-
laitoksella on oikeus salassapitosddnnosten
estdmatti saada tdssé laissa sdddettyja tehtévi-
4dn varten sosiaalihuollon asiakkaan asemasta
ja oikeuksista annetun lain (812/2000) 20 §:n
1 momentissa tarkoitetuilta tahoilta nuoren ri-
koksesta epdillyn tilanteen selvittdmiseksi tar-
peelliset tiedot.

FEhdotus

93§
Tiedonsaantioikeus

Sosiaaliviranomaisella ja Rikosseuraamus-
laitoksella on oikeus salassapitosddnnosten
estdmitti saada tdssé laissa sdddettyjd tehtivi-
adn varten sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietojen kdsittelystd annetun lain ( / ) 64
s:n 1 momentissa tarkoitetuilta tahoilta nuo-
ren rikoksesta epdillyn tilanteen selvitta-
miseksi tarpeelliset tiedot.

Tama laki tulee voimaan pdivéanid kuuta 20
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3S.

Laki

vanhemmuuslain 11 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan vanhemmuuslain (775/2022) 11 § seuraavasti:

Vahvistettu laki

11§
Lastenvalvojan oikeus saada tietoja

Lastenvalvojan oikeuteen saada tietoja van-
hemmuuden selvittdmistd varten sovelletaan,
mitd sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oi-
keuksista annetussa laissa (812/2000) sddde-
téén sosiaalihuollon viranomaisen tiedonsaan-
tioikeudesta. Lastenvalvojalla on oikeus saada
mahdollisen isén henkil6llisyyden ja asuinpai-
kan selvittimiseksi valttimattomia tietoja sa-
lassapitosddnndsten estdmattd myos didin il-
moittaman henkilon tydnantajalta sekd majoi-
tus- ja ravitsemistoiminnasta annetussa laissa
(308/2006) tarkoitetun majoitustoiminnan
harjoittajalta.

Ehdotus

11§
Lastenvalvojan oikeus saada tietoja

Lastenvalvojan oikeuteen saada tietoja van-
hemmuuden selvittdmistd varten sovelletaan,
mita sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen kdsittelystd annetussa laissa ( / ) sddde-
tdén sosiaalihuollon palvelunantajan tiedon-
saantioikeudesta. Lastenvalvojalla on oikeus
saada mahdollisen isédn henkildllisyyden ja
asuinpaikan selvittdmiseksi valttimattomia
tietoja salassapitosddnndsten estimaittd myos
didin ilmoittaman henkilon tyGnantajalta sekd
majoitus- ja ravitsemistoiminnasta annetussa
laissa (308/2006) tarkoitetun majoitustoimin-
nan harjoittajalta.

Tama laki tulee voimaan paivand kuuta 20 .
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Asiakasasiakirjojen sdilytysajat

Liite

Asiakirjaryhmd

Sdilytysaika

Perinnéllisyyslddketieteen ja harvinaissai-
rauksien kannalta merkittdvét asiakirjat

Sailytetdén pysyvasti

Palvelutapahtumista kirjattavat hoidon
suunnitteluun, toteutukseen, seurantaan ja
arviointiin liittyvat merkinnit ja yhteenve-
dot, vili- ja loppuarviot, hoitosuunnitel-
mat, ldhetteet ja konsultaatiopyynnot seka
ladkemadraykset

12 vuotta kuolemasta tai 120 vuotta synty-
mastd, jos kuolinaika ei ole tiedossa tai kyse
on alle 18 vuotiaana kuolleesta lapsesta

Diagnostiikkaan liittyvét lausunnot ja 14-
hetteet

12 vuotta kuolemasta tai 120 vuotta synty-
mastd, jos kuolinaika ei tiedossa tai kyse alle
18-vuotiaan lapsen kuolemasta

Tahdosta riippumattoman hoidon aloitta-
miseen/ hoitoon liittyvit paatokset

12 vuotta kuolemasta tai 120 vuotta synty-
méstd, jos kuolinaika ei tiedossa tai kyse alle
18-vuotiaan lapsen kuolemasta

Saddehoidon suunnittelun ja laadunvarmis-
tuksen kuvat seka kortistot ja solusalpaa-
jahoitokortit

12 vuotta kuolemasta tai 120 vuotta synty-
mastd, jos kuolinaika ei tiedossa tai kyse alle
18-vuotiaan lapsen kuolemasta

Laboratoriotulokset

12 vuotta kuolemasta tai 120 vuotta synty-
méstd, jos kuolinaika ei tiedossa tai kyse alle
18-vuotiaan lapsen kuolemasta

Hammaslééketieteelliset rontgenkuvat

12 vuotta kuolemasta tai 120 vuotta synty-
masti

Muut kuin tunnistamisessa kaytettavat
hammasladketieteelliset rontgenkuvat,
magneetti-, isotooppi- ja ultradanikuvat
sekd vastaavat kuvantamistutkimusten tal-
lenteet

20 vuotta kuvauksesta, kuitenkin enintddn 12
vuotta kuolemasta.

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

Hoidon kannalta tarpeelliseksi arvioidut 12
vuotta aineiston tuottamisesta.

Ladkemadrdysten toimitusmerkinnét, 144-
kehoidon toteutusta koskevat merkinnit ja
muut ladkemadrayksiin liittyvat merkinnit

12 vuotta ladkemaidrayksen voimassa olon tai
hoitojakson padttymisesta

Tutkimus- ja laskenta-aineistot, tiedonke-
ruulomakkeet

12 vuotta tiedonkeruun tms toteuttamisesta

EEG, EKG, ENMG, KTG, kuulokéyrit, ja
muut vastaavat tuloskayrét

12 vuotta tutkimuksesta

Potilaan laatimat seurantatiedot ja muut
hoitoon liittyvit asiakirjat

12 vuosi asiakirjan saapumisesta

Ajanvarausasiakirjat

12 vuotta asiakirjan laatimisesta

saapumatta jadneiden potilaiden erilliset
ldheteasiakirjat (joista ei ole syntynyt hoi-
tovastuuta)

1 vuosi asiakirjan laatimisesta
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Jéljennokset muiden terveydenhuollon
palvelunantajien
potilasasiakirjoista

voi havittda heti, kun tarvittavat merkinnét on
tallennettu potilastietojérjestelméién

Ajan- ja hoidonvarauspaivakirjat, uloskir-
jaus, poliklinikka-, osastohoito-, toimen-
pidepdivékirjat ja vastaavat

1 vuosi viimeisen kéynnin toteutumisesta

Elinluovutustahto, hoitotahto, ruumiin-
luovutustestamentti ja muut potilaan tah-
donilmaukset

Uusimpia versioita 12 vuotta kuolemasta tai
120 vuotta syntymastd, edeltavit versiot 12
vuotta

Potilaskohtainen
hoitoon liittyvé kirjeenvaihto/ yhteyden-
pito

3 vuotta viestin tai vastaavan paivayksestd

Leikkauksista kuvattavat videot

Saa havittda heti kuin kdyttotarve on paatty-

nyt

Kopiot muita tahoja varten laadituista 144-
kéarinlausunnoista ja -todistuksista (myds
tyoterveyshuoltolainsdddéannossé edellyte-
tyt todistukset)

5 vuotta todistuksen tai lausunnon laatimi-
sesta

Potilasasiakirjoihin liitettdva jaljennos
kuolintodistuksesta

12 vuotta asiakirjan tuottamisesta

Laaketieteellisen kuolemansyyn selvitta-
miseen liittyvét ruumiinavauspdytakirjat
ja -lausunnot

12 vuotta asiakirjan tuottamisesta

Asiakirjaryhmii

Sdilytysaika

Perinnollisyyslaédke-tieteen ja harvinais-
sairauksien kannalta merkittavat kudos-
blokit ja ndytelasit

saa sdilyttdd pysyvasti

Kudosblokit

enintddn 12 vuotta kuolemasta tai 120 vuotta
syntymaésti, jos

kuolinaika ei tiedossa tai kyse alle 18-vuotiaan
lapsen kuolemasta

Histologiset, patologian, hematologian ja
sytologian naytelasit

12 vuotta

Kliinisen kemian niytteet

voidaan havittda heti, kun analyysi on tehty

Hampaiden kipsimallit

Voidaan antaa potilaalle tai havittdd hoidon
padtyttyd

Asiakirja tai palvelutehtdivi, jossa asia-
kasasiakirjat laaditaan

Sdilytysaika

Asiakkuusasiakirja ja asiakkaan perustie-
dot

2 vuotta asiakkaan kuolemasta

Lapsiperheiden palvelutehtivi

30 vuotta asian sulkemisesta

Tydoikéisten palvelutehtiva

10 vuotta asian sulkemisesta

Iakkéiden palvelutehtdvi

10 vuotta asian sulkemisesta

Pédihdehuollon palvelutehtiava

10 vuotta asian sulkemisesta
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Vammaispalvelujen palvelutehtdva

10 vuotta viimeisen asian sulkemisesta, kun
vammaispalvelujen tarve on péattynyt

Lastensuojelun palvelutehtiva

2 vuotta asiakkaan kuolemasta

Perheoikeudellisten palvelujen palvelu-
tehtava

lasta koskevissa asioissa 120 vuotta lapsen
syntyméstéi, muissa asioissa 10 vuotta asian
sulkemisesta

Tositteet

3 vuotta

Asiakasmaksupéaitokset ja tuloselvitys-
asiakirjat

12 vuotta padtoksen voimassaolon péaéttymi-
sesta

Asiakaskohtainen palveluun liittyva yh-
teydenpito tai kirjeenvaihto

3 vuotta viestin tai vastaavan paivayksesti

Kopiot muita tahoja varten laadituista lau-
sunnoista ja -todistuksista

5 vuotta todistuksen tai lausunnon laatimi-
sesta

sosiaalipalveluissa kuvattavat video- ja
ddnitallenteet

saa hdvittdd kun kdyttdtarve on péattynyt ja
tarvittavat kirjaukset on tehty asiakasasiakir-
joihin

Asiakirjaryhmd

Sdilytysaika

Luovutus- ja kéyttolokitiedot sekd luovu-
tusilmoitukset

12 vuotta lokitapahtumasta

Luovutusluvat, suostumukset, kielto-
asiakirjat

Uusin versio 12 vuotta kuolemasta, edeltavét
12 vuotta uuden version laatimisen jilkeen
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