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Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen sidhkoises-
tad kisittelysti annetun lain sekid sidhkoisesti
ladkemairiayksesti annetun lain muuttamisesta

JOHDANTO

Vireilletulo

Eduskunta on 5 pdivénd helmikuuta 2014 14het-
tdnyt sosiaali- ja terveysvaliokuntaan valmis-
televasti kasiteltdviksi hallituksen esityksen
eduskunnalle laeiksi sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakastietojen sdhkoisestd késittelystd an-
netun lain sekd sdhkoisestd lddkemddrdyksestd
annetun lain muuttamisesta (HE 219/2013 vp).

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- hallitusneuvos Pekka Jéarvinen ja lakimies
Marja Penttild, sosiaali- ja terveysministerio

- budjettineuvos Outi Luoma-aho, valtiovarain-
ministerid

- yksikon johtaja Marina Lindgren, Kansan-
eldkelaitos

- tietohallintojohtaja Juha-Pekka Nenonen,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea

- erityisasiantuntija Laura Kiviharju, Viestinta-
virasto

- johtaja Jussi Holmalahti, Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto Valvira

- kehittamispadllikkd Vesa Jormanainen, Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos

- erityisasiantuntija Kauko Hartikainen, Suo-
men Kuntaliitto

- farmaseuttinen johtaja Sirpa Peura, Suomen
Apteekkariliitto ry

- yhteiskuntapoliittinen asiamies Pirjo Lukka-
ri, Suomen Farmasialiitto ry

- johtaja Heikki Pdrndnen, Suomen Ladkéri-
liitto ry

- toiminnanjohtaja Matti P6yry, Suomen Ham-
masladkdriliitto ry.

Kirjallisen lausunnon ovat antaneet
— oikeusministerio

—  Viestorekisterikeskus

— Laéketeollisuus ry.

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisestd
késittelystd annettua lakia ja sdahkoisestd ladke-
madrdyksestd annettua lakia. Esityksen tarkoi-
tuksena on edistid sosiaali- ja terveydenhuollon
sdhkoisessd tietojenkisittelyssd tietosuojaa ja

HE 219/2013 vp

tietoturvaa seké tietojérjestelmien yhteentoimi-
vuutta ja toiminnallisuutta sdatamalld nditd kos-
kevista vaatimusmaéérittelyisti ja valvonnasta.
Lisdksi sdhkoistd lddkemddrdystd koskeviin
sadnndksiin ehdotetaan erditd jarjestelmin kay-

Versio 2.0



StVM 1/2014 vp — HE 219/2013 vp

tettdvyyttd ja tietojen hyodynnettdvyyttd paran-
tavia muutoksia.

Potilasasiakirjoihin siséltyvit tiedot henkilén
terveydentilasta ja sairauksista ovat salassa pi-
dettidvid. Nédiden arkaluontoisten ja salassa pi-
dettdvien tietojen késittely tietojérjestelmissi
edellyttdd, ettd kaikki osapuolet voivat luottaa
sithen, ettd kéytettavét teknisesti monimutkaiset
tietojdrjestelmikokonaisuudet ovat periaatteil-
taan, teknisiltd ratkaisuiltaan ja toteutukseltaan
lainsdddannon mukaisia ja tayttavét kaikki tieto-
turvallisuuden vaatimukset. Lisdksi jdrjestel-
mien kayttdjien nédkokulmasta on tarpeen, ettéd
tietojdrjestelmikokonaisuudet ovat keskendin
yhteentoimivia ja tdyttdvit kidytdnndn toimin-
nallisuudelle asetettavat vaatimukset.

Edelld todettujen ominaisuuksien osoittami-
seksi edelld mainittuihin lakeihin ehdotetaan li-
séttdvaksi sadnnokset sosiaali- ja terveydenhuol-
lon tietojdrjestelmille tietosuojan ja tietoturvan
sekd yhteentoimivuuden ja toiminnallisuuden
keskeisistd vaatimuksista ja menettelyistd, joilla
ndmé varmistettaisiin. Samoin sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toimintayksikoille sdddettdisiin
vaatimukset siitd, miten niiden tulee varmistaa
tietosuoja ja tietoturvallisuus séhkdisié tietojér-
jestelmid kaytettdessd. Laissa olevan valtuutus-
sadanndksen perusteella Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksen tulee laatia ja vahvistaa kiytet-
tavit kriteerit. Tietojirjestelmien toimittajien ja
niitd kdyttdvien organisaatioiden tulee ensisijas-
sa laatujdrjestelmédn ja omavalvonnan keinoin
huolehtia ndiden kriteerien noudattamisesta.
Lisdksi Kansaneldkelaitoksen ylldpitimiin val-
takunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin, kuten
sdhkoisen ladkemédrdyksen reseptikeskukseen
ja potilasasiakirjojen sdhkoiseen arkistointi-
palveluun liitettdvdt tietojérjestelmdt tulee
hyvéksya ulkopuolisen tahon toimesta.

Kansaneldkelaitoksen ylldpitdmiin valtakun-
nallisiin séhkdisiin tietojdrjestelmépalveluihin
ehdotetaan lisattdviksi keskitetty palvelu, johon
liittyneet terveydenhuollon palvelujen antajat ja
itsendiset ammatinharjoittajat voivat laatia ja

Johdanto

tallentaa potilasasiakirjamerkint6jd ja sdhkoisid
ladkemaéédrayksid muutoinkin kuin potilastieto-
jarjestelmin kautta. Télloin keskitetyt palvelut
voidaan saada kédyttoon myds yksittdisiltd tieto-
koneilta sekd niin sanottujen mobiililaitteiden,
kuten &lypuhelimien avulla.

Sdhkoisestd lddkemdadridyksestd annettua la-
kia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd siirty-
mékauden jélkeen kaikki lddkemadrdykset tulee
laatia sdhkdisesti. Tdmé edellyttdd, ettd myos
ladkemdédrayksié laativien itsendisend ammatin-
harjoittajana toimivien lddkdrien ja hammasléa-
kérien sekd sosiaalihuollon toimintayksikdiden
tulee ottaa kiyttoon sdhkoinen lddkemddrdys.
Sdhkoisen ladkemédrdyksen kdyton estédvin tek-
nisen hdirion aikana ja erdissd muissa erikseen
sdadettdavissd poikkeustilanteissa voitaisiin kui-
tenkin myds jatkossa kdyttda tilapdisesti kirjal-
lista tai puhelinldikemadriystd. Toinen merkit-
tava sisdllollinen muutos koskee reseptikeskuk-
sessa olevien lddkemaddriystietojen katselussa ja
kisittelyssd edellytettdivin suostumusmenet-
telyn yhdenmukaistamista samankaltaiseksi
kuin valtakunnallisessa sdhkdisessd potilasasia-
kirja-arkistossa olevien tietojen luovutuksessa
noudatettava suostumusmenettely. Liséksi la-
kiin ehdotetaan tehtdvéksi erditd sdhkoisen laa-
kemddrdyksen toiminnallisuutta parantavia
muutoksia.

Téysi-ikdiselld potilaalla olevaa mahdolli-
suutta katsoa henkilokohtaisia terveystietojaan
jalddkemadrdyksidin omalta tietokoneelta ehdo-
tetaan laajennettavaksi siten, ettd myds alaikéis-
ten potilastiedot on vastaavasti ndhtdvissd omal-
ta tietokoneelta.

Lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan mah-
dollisimman pian. Osaa lakien muutoksista so-
vellettaisiin kuitenkin vasta siirtymiajan jl-
keen. Siirtyméaajat koskevat muun muassa tieto-
jarjestelmid koskevien uusien vaatimusten voi-
maantuloa ja sdhkdisen lddkeméddrdyksen katta-
vaan kdyttoon siirtymistd. Néiden osalta vaati-
muksia sovellettaisiin asteittain vuosina 2014—
2016.
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VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Yleisperustelut

Yleistd

Valtakunnallisten tietojérjestelmdpalvelujen ta-
voitteena on turvata potilaan ajantasaisten tutki-
mus-, ladkitys- ja hoitotietojen saatavuus kaikis-
sa hoitotilanteissa riippumatta esimerkiksi siité,
misséd aikaisempi hoito on annettu. Lainsdddan-
ndn tavoitteena on my0s parantaa terveyden-
huollon tuottavuutta vdhentdmalld paéllekkaisid
tutkimuksia ja lddkityksid sekd tehostamalla
asiakirjahallintoa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sdhkoisestd kdsittelystd annettua lakia (asiakas-
tietolaki) ja sdhkoisestd lddkeméadrdyksestd an-
nettua lakia (l1ddkemadrdyslaki) ehdotetaan muu-
tettavaksi tietosuojan ja tietoturvallisuuden edis-
tdmiseksi ja tietojdrjestelmien kéytettivyyden
parantamiseksi. Nyt ehdotetuilla muutoksilla
edistetddn hoidon jatkuvuutta ja potilasturval-
lisuutta. Valtakunnallisiin tietojérjestelmapalve-
luihin lisdtddn keskitetty palvelu, johon tervey-
denhuollon palvelujen antajat ja itsendiset am-
matinharjoittajat voivat tallentaa potilasasia-
kirjamerkintdjd ja sdhkoisid lddkemidrdyksid
myds esimerkiksi mobiililaitteiden avulla.

Siirtymékauden jalkeen kaikki lddkemaérayk-
set tulee laatia sdhkoisesti. Kirjallinen ja puhe-
linresepti sdilyvit kdytdssad siihen saakka, kun-
nes selain- ja mobiilireseptien laatiminen tulee
mahdolliseksi ja poikkeustilanteissa my6hem-
minkin. Sosiaali- ja terveysvaliokunta katsoo,
ettd ehdotetut muutokset edistévét potilasturval-
lisuutta ja helpottavat terveydenhuollon ammat-
tihenkildiden tyotd. Valiokunta ehdottaa siirty-
maéaikoihin jérjestelmien muutosten toteuttami-
sen edellyttimid pidennyksié.

Sdhkoinen lddkemddrdys

Terveydenhuollon valtakunnallisista tietojarjes-
telmépalveluista (Kanta-palvelut) ja sdhkoisistd
ladkemddrayksistd sdddettiin jo vuonna 2007
voimaan tulleilla laeilla. Tarvittavaksi siirtymé-
ajaksi arvioitiin tuolloin neljd vuotta lain voi-
maantulosta. Miirdaikoja pidennettiin ensim-

méisen kerran vuonna 2011 voimaan tulleilla
laeilla. Julkisen terveydenhuollon velvoite laa-
tia lddkemadrdykset sdhkodisesti tuli voimaan
huhtikuussa 2013 ja yksityisen terveydenhuol-
lon velvoite sdéddettiin tulemaan voimaan huhti-
kuussa 2014.

Kaikilla apteekeilla on ollut velvollisuus toi-
mittaa ladkkeitd sdhkdisten ladkemdaariysten pe-
rusteella jo ldhes kahden vuoden ajan, ja kunnal-
linen terveydenhuolto otti sdhkoiset lddkemaa-
rdykset kdyttoon vaiheittain viime vuoden ke-
viddseen mennessd. Yksityisen terveydenhuol-
lon toimintayksikoille kdyttdonottovelvollisuus
asetettiin timin vuoden huhtikuun alkuun men-
nessd. Muualla kuin yksityisen terveydenhuol-
lon toimintayksikon tiloissa toimiville itsenéisil-
le ammatinharjoittajille sédhkdisen lddkemaa-
rdyksen kéyttdminen on ollut vapaaehtoista.
Sdhkoisen lddkemddrdyksen kdytdstd on saatu
kokemuksia noin kolmen vuoden ajalta, ja saa-
dun selvityksen mukaan viime vuonna sdhkdisid
ladkeméardyksid kirjoitettiin 15,5 miljoonaa
kappaletta ja niihin liittyvid ladketoimituksia
tehtiin yli 22 miljoonaa.

Valiokunta pitdé hoidon tehokkuuden ja poti-
lasturvallisuuden kannalta erittdin tarkeédna, ettd
potilasta hoitavalla ammattihenkil611d on Kanta-
palvelujen kautta saatavilla mahdollisimman
kattavat tiedot potilaan aiemmasta hoidosta ja
ladkityksistd. Tietojen kattavuus on térkedd esi-
merkiksi potilaan kokonaislddkityksen arvioin-
nin ja lddkkeiden haitallisten yhteisvaikutusten
vélttdmisen kannalta. Sdhkoisen lddkemadrdyk-
sen kdyton laajentaminen lisdd potilasturvalli-
suutta myds siten, ettd reseptikeskuksessa ole-
vat ajantasaiset ladketiedot ovat koska tahansa
potilaan tarkistettavissa kéayttoliittymén kautta.
Potilas voi liséksi edelleen saada vastaanotolla
tai apteekissa asioidessaan kirjalliset tiedot ja
potilasohjeet.

Kayttoliittymén kautta potilas voi omien tie-
tojen katselun lisdksi antaa laissa tarkoitettuja
suostumuksia ja kieltoja sekd tehdd ldéke-
méédrdyksen vudistamispyynnon. Myds alaikais-
ten henkildiden tietojen katsominen tulee
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mahdolliseksi heidédn huoltajilleen tai muille
laillisille edustajilleen. On my®ds tilanteita, jois-
sa tietojen luovuttaminen kayttoliittyméan kautta
esimerkiksi omaishoitajana toimivalle voi olla
perusteltua, mutta tdhdn liittyvid teknisid ja
oikeudellisia kysymyksid on vield tarpeen sel-
vittda.

Reseptikeskuksen tietojen kattavuutta véhen-
téd jossain méérin potilaan mahdollisuus olla an-
tamatta lddkemdardyslain 13 §:ssd tarkoitettua
suostumusta tai kieltdd yksittdisen lddkemaa-
rdyksen tietojen luovuttaminen. Hoitava ladkéri
ei esityksen mukaan saa jarjestelmasti tietoa sii-
td, ettd potilas on tehnyt kieltoja. Laédkarille voi
syntyd véaarad luottamus siihen, ettd kaikki poti-
laalle aiemmin méératyt ladkkeet ndkyvét jarjes-
telmdssd. Tdmé voi kadytdnndssd johtaa siihen,
ettd potilaalle méédrataan ladkettd, jolla on vaka-
via yhteisvaikutuksia aiemmin mdirityn 148k-
keen kanssa. Jatkossa on syytd selvittdd, voi-
daanko jérjestelmdd kehittdd potilaan yksityi-
syyden ja itsemddrddmisoikeuden turvaavalla ta-
valla esimerkiksi siten, ettd ladkari saa ladketta
madritessddn ilmoituksen lddkkeen epasopivuu-
desta aiemmin madrédtyn ladkkeen kanssa. Valio-
kunta pitdd tdrkednd, ettd lakiehdotuksen mu-
kaan pkv- tai huumausainelddkettd méérates-
sddn lddkarilld on aina oikeus saada tiedot poti-
laan aiemmista vastaavien lddkkeiden lddkemaa-
rayksistd ja ndiden lddkkeiden toimittamisesta.

Tietojérjestelmien toiminnan luotettavuus on
tietojen kattavuuden ohella keskeisen tdrkeda
potilasturvallisuuden ja hoidon asianmukaisen
toteutumisen kannalta. Vaikka sédhkdisen ladke-
médrdyksen kdyttoonotto on sujunut yleiselld ta-
solla hyvin, on teknisten hédirididen ja muiden
poikkeuksellisten tilanteiden varalta tarpeen
edelleen mahdollistaa puhelin- ja paperiresep-
tien laatiminen myos siirtymikauden jélkeen.
Potilaan kannalta on olennaista, ettd hian saa tar-
vitsemansa lddkkeen mahdollisimman sujuvasti.
Myos ndissd tilanteissa on tdrkedd, ettd tiedot
ladkeméarayksistd viedddn apteekissa resepti-
keskukseen sdhkdisesti.

Asian késittelyn yhteydessd on tuotu esiin
huoli esimerkiksi eldkkeelld olevien lddkéreiden
mahdollisuudesta marité 1ddkkeitd, jos sdhkdi-

Perustelut

nen jarjestelma ei ole kdytettidvissd. Valiokunta
pitdd tarkednd, ettd kaikille 1ddkéreille turvataan
kohtuuhintainen mahdollisuus sédhkdisen jérjes-
telmén kdyttimiseen myds selain- ja mobiililait-
teilla. Valiokunta ehdottaa, ettd lakiehdotusten
siirtymédaikoja pidennetddn ja ettd Kansanelédke-
laitoksen tulee toteuttaa tihén tarvittava kaytto-
liittymépalvelu vuoden 2017 alkuun mennessi,
josta ldhtien myds yksittdisten ammatinharjoit-
tajien on péddsddntdisesti laadittava lddkemaa-
rdykset sdhkoisesti.

Valiokunta katsoo, ettd yksityisen terveyden-
huollon toimintayksikdiden médrdaika s&hkoi-
sen ladkemadrdyksen kdyttdmiseen on syyta siir-
tdd vuoden 2015 alkuun. Liséksi valiokunta eh-
dottaa, ettd yksittdiset lddkarit ja pienet ladkari-
asemat, joiden vuotuinen reseptimédrd on alle
5 000 kappaletta, siirtyvit sahkoisen ladkemaa-
rdyksen kiyttdmiseen viimeistdédn vuoden 2017
alusta lukien.

Tietojdrjestelmdit

Kaikille sosiaali- ja terveydenhuollon tietojér-
jestelmille ehdotetaan sdddettdviksi vaatimuk-
set, joiden on tdytyttdvd ennen kuin jarjestelma
otetaan kayttoon. Sddnnodsten tavoitteena on var-
mistaa asiakas- ja potilastietojen asianmukainen
kisittely sekd tietosuoja ja tietoturvallisuus.
Valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin lii-
tettdville jérjestelmille asetetaan pidemmaille
menevit vaatimukset kuin vain paikallisesti kdy-
tettdville. Valiokunta pitdd tietojdrjestelmien
toimittajiin kohdistuvien vaatimusten laajenta-
mista esitetylld tavalla tarpeellisena, mutta eh-
dottaa luokkaan B kuuluvien paikallisten tieto-
jérjestelmien vaatimusten kéyttoonoton lykkaa-
mistd vuodella, jotta toteutukseen jéa riittavasti
aikaa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioil-
la tulee olla tietojérjestelmien kdytén omaval-
vontasuunnitelma, joka voidaan tehdd osana
kunnan muita lakisddteisid suunnitelmia. Lain
tdytdntoonpanossa tulee arvioida omavalvonta-
suunnitelmien yksityiskohtaisuuden tarkoituk-
senmukaisuutta. Valiokunta ehdottaa, ettd
omavalvontasuunnitelmien laatimisvelvollisuus
tulee voimaan vuoden 2015 alusta.
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Erityisesti tietojdrjestelmien vaatimusten-
mukaisuuden osoittamisen kustannuksia on vai-
kea ennalta tasméllisesti arvioida. Tdhén asti ul-
koisen auditoinnin valittdmét kustannukset on
rahoittanut sosiaali- ja terveysministerid. Vaati-
mustenmukaisuuden osoittamismenettelyssé
kustannukset jossain mddrin kasvavat arvioin-
nin jatkuvuuden vuoksi ja tulevat tietojarjestel-
mien valmistajien maksettaviksi.

Ehdotetut uudet velvoitteet aiheuttavat kus-
tannuksia itsendisind ammatinharjoittajina toi-
miville laddkdreille ja hammasladkareille, jotka
hankkivat tarvittavat laitteistot ja yhteydet séh-
koiseen lddkemddrdykseen liittymiseksi. Kan-
saneldkelaitoksen kayttoliittymépalvelun kautta
ladkeméérdysten laatiminen tietokoneella tai
mobiililaitteella aiheuttaa kuitenkin vain vdhdi-
set kertaluonteiset kustannukset sekd lddke-
madrdyskohtaisen kustannuksen (0,21 euroa
vuonna 2014). Valiokunta pitdéd térkednd, ettd
kayttoliittyméd saadaan kayttoon mahdollisim-
man nopeasti. Valiokunta ehdottaa kuitenkin
kayttoliittymén kehittimisen edellyttimin ajan
vuoksi, ettd Kansaneldkelaitoksen tulee toteut-
taa palvelu vuoden 2017 alkuun mennessa.

Yksityiskohtaiset perustelut

1. Laki

19 k§. Valiokunta ehdottaa pykédldn ja lain 5 ¢
luvun otsikoiden tdsmentédmistd paremmin sédén-
ndsten siséltdod kuvaaviksi. Pykédldn 1 moment-
tia ehdotetaan tdsmennettdvaksi siten, ettd sdan-
nds koskee luokkaan A kuuluvia sosiaali- ja
terveydenhuollon tietojérjestelmia.

20 h §. Valiokunta ehdottaa 1 momenttiin lisét-
tdviksi sddnnoksen siitd, ettd hallinto-oikeuden
paitoksiin voidaan hakea valittamalla muutosta
vain, jos korkein hallinto-oikeus myontda vali-
tusluvan. Lisdksi ehdotetaan 2 momentin oikai-
suvaatimuksen méérdajan tdsmentadmista.

Voimaantulosddnnos. Valiokunta ehdottaa
1 momentin muuttamista voimaantulosddnnos-
ten mddrdaikojen yhdenmukaistamiseksi.
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Luokkaan B kuuluvien tietojérjestelmien vaa-
timustenmukaisuuden téyttdmisen méérdaikoja
ehdotetaan 2 momentissa pidennettdviksi yhdel-
14 vuodella vuoden 2017 alkuun.

Valiokunta ehdottaa sddnnokseen lisdttavéksi
uuden 5 momentin, jossa sdddetddn Kansan-
eldkelaitoksen tehtdvini olevan selainpohjaisen
kéayttoliittymén toteuttamisen médrdajaksi niin
ikdén vuoden 2017 alku.

Valiokunta ehdottaa 6 momentin 1 ja 2 koh-
dan omavalvontasuunnitelmien maiérdaikojen
pidentdmistéi puolella vuodella.

2. laki

3§. Valiokunta ehdottaa huumausainelddk-
keen madritelmédn tdydentdmistd huumausaine-
lakiin tehdyn muutoksen vuoksi.

28 §. Valiokunta ehdottaa yksityisen tervey-
denhuollon toimintayksikdiden velvollisuuden
ottaa kayttoon sdhkoinen ladkemddrdys tulevan
voimaan 1.1.2015. Yksittdisten lddkédrien ja
pienten ladkariasemien, joiden vuotuinen ladke-
médrdysten médrd jdé alle viidentuhannen, mah-
dollisuus kéyttdd muita kuin séhkoisid resepteji
sdilyy vuoden 2017 alkuun saakka. Potilaan oi-
keus saada sidhkodisen lddkemidrdyksen sijasta
kirjallinen tai muu resepti séilyisi vuoden 2017
alkuun saakka. Oikeus ei kuitenkaan vuoden
2015 alusta lukien koske pkv- ja huumaus-
ainelddkemadrayksid, jotka on tehtidvd sihkoi-
sesti.

Voimaantulosddnnos. Valiokunta ehdottaa
3 momentin méirdaikaa tietojen merkitsemises-
td potilaskertomukseen pidennettdviksi kahdel-
la vuodella.

Valiokunta ehdottaa 4 momentissa sdddet-
tdviksi, ettd muutokset sdhkdisen lddke-
médrdyksen korjaamiseen, mitdtdintiin ja uudis-
tamiseen toteutetaan vuoden 2015 alkuun men-
nessa.

Apteekkien velvollisuus muun muassa pape-
rireseptien kirjaamiseen reseptikeskukseen eh-
dotetaan siirrettdvaksi vuoden 2017 alkuun.
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Valiokunta ehdottaa uutta 6 momenttia, jon-  Pddtdsehdotus
k? perusteeII.a potilaan kielto-oikeuden mahdo!— Edelld esitetyn perusteella sosiaali- ja terveys-
listavat tekniset toteutukset on tehtéva kansalai-  yaliokunta ehdottaa,
sen kayttoliittyméén vuoden 2015 alkuun men-

nessd. Palvelujen antajien tietojdrjestelmien ettd 1. lakiehdotus hyviksytddn muutet-
kautta kielto on voitava toteuttaa vuoden 2017 tuna ja
alusta lukien.

Kansanelikelaitoksen on ehdotetun uuden 7 ettd 2. lakiehdotus hyvdksytdidn muu-
momentin mukaan toteutettava selainpohjainen toin hallituksen esityksen mukaisena
kiyttoliittymd vuoden 2017 alkuun mennessa. paitsi 3§, 28 §:n 1 momentti ja voi-

Valiokunta ehdottaa 8 momentin maédrdajan maantulosdcdnnds muutettuina (Valio-
yhdenmukaistamista muiden ehdotettujen séén- kunnan muutosehdotukset).

nosten kanssa.

Valiokunnan muutosehdotukset

1.
Laki

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

Eduskunnan pédétoksen mukaisesti

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

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

lisdtddn 3 §:4én, sellaisena kuin se on osaksi laeissa 1227/2010 ja 928/2011, siitd lailla 1227/2010
kumotun 6 kohdan tilalle uusi 6 kohta, sekd uusi 9 ja 10 kohta, 16 §:44n, sellaisena kuin se on osaksi
lacissa 981/2010 ja 1227/2010, siitd lailla 981/2010 kumotun 5 momentin tilalle uusi 5 momentti
sekd lakiin uusi 5 a—5 ¢ luku ja 20 a—20 /4 § seuraavasti:

2,3,5,14,14aja16—19 § 5 aluku

(Kuten HE) o . : : .
Tietojirjestelmien olennaiset vaatimukset ja

niiden osoittaminen

19a—g§
(Kuten HE)
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5b luku
Palvelujen antajan omavalvonta

19hjal9i§
(Kuten HE)

5 ¢ luku

Tietojirjestelmien vaatimustenmukaisuuden
arviointi

19j§
(Kuten HE)

19k §
Tietojiirjestelmien arviointi

Luokkaan A kuuluvan sosiaali- ja terveyden-
huollon tietojdrjestelmdn vaatimustenmukaisuu-
den arviointi suoritetaan tdmén lain ja tietotur-
vallisuuden arviointilaitoksista annetun lain
(poist.) mukaisesti. Tdimén lain mukaiseen tieto-
turvallisuuden arviointiin ei kuitenkaan sisdlly
tietojarjestelmén valmistajan eikd kiyttdjén toi-
mitilojen arviointi eikd tarkastaminen. Vaati-
mustenmukaisuuden arviointi tehddén tietojar-
jestelmdn valmistajan hakemuksesta.

(2 ja 3 mom. kuten HE)

191,19 m, 20ja20a—g §
(Kuten HE)

20h §
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston tdmén lain nojalla tekemddn pddtok-
seen saa hakea muutosta hallinto-oikeudelta
siten kuin hallintolainkdyttdolaissa (586/1996)
sdddetddn. Hallinto-oikeuden pddtékseen saa
hakea muutosta valittamalla korkeimpaan hal-
linto-oikeuteen, jos korkein hallinto-oikeus
myontdd valitusluvan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston tekemén tarkastuksen yhteydessd an-
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nettuun paitokseen ei saa hakea muutosta valit-
tamalla. Padtokseen saa hakea oikaisua lupa- ja
valvontavirastolta 30 pdivan kuluessa (poist.)
tarkastuksen pddttymisestd. Paatokseen on liitet-
tdvd ohjeet oikaisuvaatimuksen saattamiseksi
lupa- ja valvontaviraston ratkaistavaksi. Paatok-
sen mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyttdva oi-
kaisuvaatimuksesta huolimatta. Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston oikaisuvaati-
muksen johdosta antamaan péddtokseen saa ha-
kea muutosta valittamalla siten kuin 1 momen-
tissa sdddetdén.
(3 mom. kuten HE)

22§
(Kuten HE)

(1 ja 2 mom. kuten HE)

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

Luokkaan B kuuluvan tietojdrjestelmén on
tiaytettdvd 19 a §:ssd sdddetyt olennaiset vaati-
mukset, jos se otetaan kdyttoon 1 pdivind tam-
mikuuta 2017 tai sen jdlkeen. Sitd ennen kéyt-
toon otettu luokan B tietojdrjestelmé on saatet-
tava vastaamaan olennaisia vaatimuksia, jos tie-
tojarjestelmédd muutetaan olennaisesti ja muutet-
tu tietojdrjestelmé otetaan kdyttoon 1 pdivind
tammikuuta 2017 tai sen jilkeen. Jos ennen ta-
mén lain voimaantuloa tehty luokan B tietojér-
jestelmdd koskeva palvelusopimus pééttyy 1 pai-
vind tammikuuta 2017 tai sen jélkeen, on tieto-
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jarjestelmd kuitenkin muutettava vastaamaan
olennaisia vaatimuksia palvelusopimuksen paat-
tymisestd lukien.

Kansaneldkelaitos toteuttaa lain 14 §:n I mo-
mentissa tarkoitetun palvelun, jolla valtakun-
nallisia tietojdrjestelmdpalveluja voi kdyttid
Internetin vdlitykselld sekd tietoliikenneverkko-
ja kayttden I pdivddn tammikuuta 2017 mennes-
sd. (Uusi 5 mom.)

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

1) Kansanelédkelaitoksella, palvelujen antajal-
la ja vilityspalvelun tuottajalla, joka on liittynyt

Piitosehdotus

valtakunnallisiin tietojérjestelmdpalveluihin ta-
min lain voimaan tullessa, viimeistdan 1 paiva-
na tammikuuta 2015;

2) terveydenhuollon valtakunnallisiin tieto-
jarjestelmdpalveluihin tdmén lain voimaan tu-
lon jélkeen liittyvalld liittymisestd lukien, jos
liittyminen tapahtuu (poist.) 1 pdivddn tammi-
kuuta 2015 mennessd, suunnitelman on kuiten-
kin oltava viimeistdén mainittuna ajankohtana;
sekd

(3 kohta kuten HE)

(7 mom. kuten HE:n 6 mom.)

Laki

sihkoisesti lidkemaidriyksestd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

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

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

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

sekd

lisdtddn 3 §:44n, sellaisena kuin se on osaksi laissa 436/2010, uusi 8 ja 9 kohta (poist.), 11 §:44n
uusi 2 momentti, 12 §:44n uusi 4 momentti, lakiin uusi 16 a §, 20 §:44n uusi 2 momentti, jolloin ny-
kyinen 2 momentti siirtyy 3 momentiksi, 22 §:44n, sellaisena kuin se on osaksi laissa 781/2009, uusi
3 momentti seka lakiin uusi 22 a, 22 b ja 23 a § seuraavasti:

2§
(Kuten HE)

38
Mddritelmdt

Téssd laissa tarkoitetaan:

(1 kohta kuten HE)

4) reseptikeskuksella tietokantaa, joka koos-
tuu lddkkeen médridjien lahettdmistd sdhkoisis-

td ladkemdadrdyksistd, apteekkien jiljempéind
12 §:ssd mainituin perustein tallentamista ladke-
médrdyksista ja terveydenhuollon palvelujen an-
tajien 23 §:ssd mainituin perustein potilaille /uo-
vutettuja 1adkkeitd koskevista tiedoista seka 144-
kemadrdyksiin liitetyistd toimitustiedoista;

(5—38 kohta kuten HE)

9) huumausainelddikkeelld huumausainelain
(373/2008) 3 §:n 1 momentin 1 kohdan a ala-
kohdassa tarkoitetun vuoden 1961 huumaus-
aineyleissopimuksen luetteloihin I, II ja IV seké
mainitun kohdan b alakohdassa tarkoitetun
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psykotrooppisia aineita koskevan vuoden 1971
yleissopimuksen luetteloihin I ja II kuuluvia ai-
neita sekd huumausainelain 3 §:n I momentin
5 kohdan e alakohdassa tarkoitettuja aineita si-
séltiaviad ladkkeita.

4,5,9—16,16a,17,19,20,22,22a,22b, 23,
23 a,24ja25§
(Kuten HE)

28 § (Uusi)
Siirtymdsddnnds

Lain 5 §:n mukainen velvollisuus laatia ldd-
kemddrdykset sdhkoisesti tulee voimaan yksityi-
sen terveydenhuollon toimintayksikoiden ja nii-
den tiloissa toimivien itsendisten ammatinhar-
joittajien osalta 1 pdivind tammikuuta 2015.
Lisdksi Ahvenanmaan maakunnassa sekd so-
siaalihuollon palvelujen antajien ja muiden kuin
23 §:n I momentissa tarkoitettujen itsendisend
ammatinharjoittajana toimivien lddkdrien ja
hammaslddkdrien sekd sellaisten yksityisten
palvelujen antajien, jotka laativat enintddn
5 000 lidkemddrdystd vuodessa, lddkemddrdayk-
set voidaan laatia kirjallisesti, puhelimitse ja
telefax-lddkemddrdyksend 1 pdivddn tammikuu-
ta 2017 saakka. Lain 5 §:ssd sdddetystd poike-
ten potilaalla on niin halutessaan oikeus saada
sdhkoisen lddkemddrdyksen sijasta kirjallinen,
puhelin- tai telefax-lddkemddrdys 1 pdivddn
tammikuuta 2017 saakka. Oikeus ei kuitenkaan
koske 1 pdivdstd tammikuuta 2015 lukien lddke-
mddrdystd, joka koskee 3 §:n 8 ja 9 kohdassa
tarkoitettuja pkv- ja huumausainelddkkeitd.

(1 ja 2 mom. kuten HE)

StVM 1/2014 vp — HE 219/2013 vp

Tédmédn lain 4 §:n 2 momentissa sdéidetystd
poiketen potilaalle annetuista tiedoista tulee teh-
dd merkintéd tiedonhallintapalvelun sijasta poti-
laasta laadittavaan potilaskertomukseen / pdi-
vadn tammikuuta 2017 saakka.

Lain 10 §:ssd tarkoitetut muutokset sdhkoi-
sen lddkemddrdyksen korjaamiseen, mitdtoin-
tiin ja uudistamiseen toteutetaan 1 pdivddn tam-
mikuuta 2015 mennessd.

Lain 12 §:n 4 momentista poiketen apteekilla
ei ole velvollisuutta tallentaa kirjallista, puhe-
lin- tai telefax-lddkemé&érdystd reseptikeskuk-
seen ennen 1 pdivdd tammikuuta 20177.

Lain 13 §:n 1 momentin mukaisen potilaan
kielto-oikeuden mahdollistavat tietotekniset to-
teutukset tulee toteuttaa siten, ettd potilas voi
tehdd kiellon 17 §:ssd tarkoitetun kdyttoliitty-
mdn kautta viimeistddn [ pdivind tammikuuta
2015. Kielto on voitava tehdd terveydenhuollon
palvelujen antajan kéyttimdn tietojdrjestelmdn
kautta viimeistddn 1 pdivind tammikuuta 2017.
(Uusi 6 mom.)

Kansaneldkelaitos toteuttaa 20 §:n 2 momen-
tissa tarkoitetun kdyttoliittymdpalvelun 1 pdi-
vddn tammikuuta 2017 mennessd. (Uusi 7 mom.)

Ennen lain voimaantuloa kdytdssd olleiden
tietojdrjestelmien ja ohjelmistojen, joita kiyte-
tddn sdhkoisen lddkemddrdyksen laatimiseksi ja
toimittamiseksi, tulee olla tdmén lain 22 a §:ssé
mainittujen sdédnndsten mukaisia viimeistddn
1 péivand tammikuuta 2015. Ennen mainittua
ajankohtaa tietojdrjestelmi, jolla ei ole vaati-
mustenmukaisuustodistusta, voidaan liittda re-
septikeskukseen Kansaneldkelaitoksen paétok-
selld enintddn kahden vuoden ajaksi. Jos tieto-
jarjestelmd on liitetty reseptikeskukseen ennen
tdmén lain voimaantuloa, saa tietojdrjestelmad
kiyttdd ilman vaatimustenmukaisuustodistusta
liittymisen yhteydessd todetun miédrdajan lop-
puun saakka.
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Helsingissd 25 pdivénd helmikuuta 2014

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pi-
vpjJ.
jas.

Juha Rehula /kesk

Anneli Kiljunen /sd

Outi Alanko-Kahiluoto /vihr
Sanni Grahn-Laasonen /kok
Johanna Jurva /ps

Laila Koskela /ps

Sanna Lauslahti /kok

Valiokunnan sihteerin on toiminut

10

valiokuntaneuvos Harri Sintonen.

vjds.

Lasse Ménnistd /kok

Hanna Méntyla /ps

Annika Saarikko /kesk (osittain)
Lenita Toivakka /kok

Anu Vehvildinen /kesk (osittain)
Erkki Virtanen /vas

Pauliina Viitamies /sd (osittain).
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