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- Eteld-Suomen aluehallintovirasto

- Lénsi- ja Sisd-Suomen aluehallintovirasto
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Valiokunta on saanut ilmoitukset, ei lausuttavaa:
- Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
- SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan sdddettdviksi uusi laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séh-
koisestd kasittelystd seki tehtdviksi tarvittavat muutokset erdisiin muihin lakeihin. Lailla kumot-
taisiin voimassa oleva laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkoisestd késittelysta.
Ehdotettu laki pohjautuu piéosin voimassa olevaan lakiin.

Esitys on laadittu valtiopdivien paéttymisen ja eduskuntavaalien toimittamisen johdosta rauen-
neen hallituksen esityksen HE 300/2018 vp pohjalta.

Terveydenhuollossa on otettu vaiheittain vuodesta 2010 alkaen kéyttdon valtakunnalliset sdhkoi-
set tietojarjestelmipalvelut. Lakiin ehdotettavat muutokset luovat edellytykset valtakunnallisten
tietojérjestelmipalvelujen kdyttoonotolle sosiaalihuollossa asettamalla sosiaalihuollon palvelu-
nantajille velvoitteen liittyé valtakunnallisten tietojédrjestelméipalvelujen kayttdjiaksi sekd mahdol-
listamalla tietojen luovutuksen sosiaalihuollon asiakastiedon arkistosta.
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Lakiehdotus siséltdé sosiaali- ja terveydenhuollon kannalta tarpeelliset tiedonhallintaa koskevat
sadnnokset sekd EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen edellyttdmat valttimattdmat muutokset. Ter-
veydenhuollossa kdytossd olevasta potilaalta kysytystd laajasta suostumuksesta luovuttaisiin.
Asiakkaalla olisi edelleen mahdollisuus kieltéé tietojensa luovutus terveydenhuollon rekisterin-
pitdjien vililld ja vastaava luovutuskielto otettaisiin kdyttoon myos sosiaalihuollossa. Terveyden-
huollossa asiakastietojen kisittelyn edellytyksend olisi my0s jatkossa tietoteknisesti varmistettu
hoitosuhde tai muu lakiin perustuva oikeus. Vastaavasti edellytys asiakastietojen kisittelylle so-
siaalihuollossa olisi tietoteknisesti varmistettu asiakassuhde tai muu lakiin perustuva oikeus.

Esityksessd ehdotetaan valtakunnallisten tietojérjestelméipalvelujen sisdllon laajentamista siten,
ettd asiakas itse voisi tallentaa omia hyvinvointitietojaan tai erilaisten hyvinvointisovellusten
tuottamia tietoja omatietovarantoon. Hyvinvointitiedot olisivat ammattihenkilon kéytettivissa ja
hyodynnettivissd asiakkaan suostumuksen perusteella tietoturvallisesti. Asiakkaalla olisi mah-
dollisuus valtuuttaa toinen henkild asioimaan puolestaan sdhkdisesti.

Séhkoisestd ladkemadrayksesti annettua lakia muutettaisiin siten, etté reseptiarkistosta luovuttai-
siin. Jatkossa tiedot tallennettaisiin vain reseptikeskukseen, jossa niitd myds sdilytettdisiin. Tie-
tojen késittelyperuste yhdenmukaistettaisiin ehdotetun uuden lain mukaiseksi.

Esitys liittyy valtion vuoden 2021 tdydentévién talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu késitelta-
véksi sen yhteydessa.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 pdivéné huhtikuuta 2021.

VALIOKUNNAN YLEISPERUSTELUT
Ehdotettujen muutosten tavoitteet

Valiokunta pitdé esitysté térkednd ja toteaa, ettd se on monin tavoin sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sdhkodiseen késittelyyn ja sen kehittdimiseen myonteisesti vaikuttava kokonaisuus.

Lakiin ehdotettavat muutokset luovat edellytykset Kansaneldkelaitoksen ylldpitdmien valtakun-
nallisten tietojdrjestelmépalvelujen (Kanta-palvelut) kdyttoonotolle sosiaalihuollossa asettamal-
la sosiaalihuollon palvelunantajille velvoitteen liittyd valtakunnallisten tietojérjestelméapalvelu-
jen kayttdjaksi sekd mahdollistamalla tietojen luovutuksen sosiaalihuollon asiakastiedon arkis-
tosta. Tdma parantaa valiokunnan ndkemyksen mukaan sosiaalihuollon tietojen kisittelyn tieto-
turvaa seké edistdd sujuvaa tietojen luovuttamista sosiaali- ja terveydenhuollon valill4.

Valiokunta pitdd myonteisend valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen laajentamista siten,
ettd asiakas voi itse tallentaa omia hyvinvointitietojaan tai erilaisten hyvinvointisovellusten tuot-
tamia tietoja omatietovarantoon, josta ndmaé tiedot ovat ammattihenkilon kéytettdvissd suostu-
muksen perusteella tietoturvallisesti. Valiokunta pitdd omatietovarantoa kannatettavana ja asiak-
kaiden palveluja parantavana uudistuksena. Ehdotetun omatietovarannon avulla on mahdollista
siirtyd valtakunnalliseen tietovarantoon, eikd organisaatioiden tarvitse toteuttaa omia hyvinvoin-
titiedon arkistoja.
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Valiokunta pitdd myonteisend sédhkoisestd ladkemadrdyksestd annettuun lakiin tehtdvié tarken-
nuksia, jotka johtuvat padsaintoisesti EU:n yleisesté tietosuoja-asetuksesta. Valiokunta pitda li-
sdksi tarkednd, ettd ladkkeiden vddrinkdyttdmisen estdmiseksi sdhkdistd lddkemadrdystd koske-
vat sddnnokset mahdollistavat edelleen, ettd pédasiassa keskushermostoon vaikuttavaa ja huu-
mausainelddkettd madraaville luovutetaan tiedot kaikista potilaalle maératyistd vastaavista 144k-
keistd. Tadma ehkdisee osaltaan tehokkaasti mahdollisuuksia lddkkeiden vaarinkayttoon.

Ehdotettu asiakastietolaki pohjautuu pddosin voimassa olevaan asiakastietolakiin kuitenkin niin,
ettd lain rakennetta, kirjoitusasua ja terminologiaa on selkeytetty ja muutettu johdonmukaisem-
maksi. Nykyisté selkedmpi ja johdonmukaisempi sééntely on valiokunnan nikemyksen mukaan
tirkedd sekd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakkaiden ettd henkildston oikeusturvan kannalta.
Selkeét ja johdonmukaiset sddnndkset turvaavat yhtddlta asiakkaan yksityisyyden suojaa seka toi-
saalta tiedon sujuvaa luovutusta.

Asiakastietojen luovuttaminen

Hallituksen esityksesséd ehdotetaan (s. 52), ettd sosiaalihuollon asiakastietojen ja potilastietojen
luovutus salassapitosddnnosten estimattd valtakunnallisten tietojarjestelmipalvelujen avulla pe-
rustuu péadsdintodisesti informointiin, esitettdvadn lainsdddantoon seké asiakas- ja hoitosuhteen
olemassaoloon eiké asiakkaalta kysyttdvadn suostumukseen. Potilasta sekd asiakasta koskevan
tiedon luovutus palvelunantajille toteutettaisiin valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen avul-
la sen jilkeen, kun henkil6d on informoitu lakiechdotuksen 16 §:ssé tarkoitetulla tavalla ja asia-
kas- tai hoitosuhteen olemassaolo potilaan tai asiakkaan ja luovutuspyynnon esittdjan vililld on
tietoteknisesti varmistettu, ellei potilas tai asiakas ole kieltényt tietojensa luovuttamista 18 §:n
nojalla. Kéyttoikeudesta vain vélttdméttomiin asiakas- ja potilastietoihin sédddetddn 15 §:ssé.

Terveydenhuollossa on voimassa olevan sdéntelyn nojalla valtakunnallisten tietojérjestelmépal-
velujen avulla tapahtuvassa potilastietojen luovutuksessa kaytdssé kaikkiin tietoihin kohdistuva
niin sanottu laaja suostumus, jonka liséksi potilaalla on mahdollisuus kieltdd yksittdisten tai
useampien tietojensa luovuttaminen. Nykyisin potilas voi ndin ollen antaa yhdelld tahdonilmai-
sulla suostumuksen potilastietojensa luovuttamiseen muille rekisterinpitéjille (palvelunantajille)
ja halutessaan rajata suostumuksen laajuutta kielloin.

Téllaisesta laajasta suostumuksesta luopuminen perustuu hallituksen esityksen mukaan (s. 52)
EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen vaatimukseen suostumuksen muodosta. Laaja, tulevaisuuteen
suuntautuva suostumus ei esityksen mukaan tiyti tietosuoja-asetuksen asettamaa vaatimusta sii-
td, ettd suostumuksen on oltava yksildity, tietoinen, vapaaehtoinen, yksiselitteinen ja erityisten
henkil6tietoryhmien, kuten esimerkiksi terveystietojen, osalta myds nimenomainen.

Perustuslakivaliokunnan kannanotot

Perustuslakivaliokunta ilmaisee huolensa valitun suostumuksesta irtaantuvan sééntelyratkaisun
padmadristd itsemadrddmisoikeuden rajoituksen hyvéksyttdvyyden kannalta (PeVL 4/2021 vp,
s. 8). Séantely ei kokonaisuutena arvioiden tiyta niitd edellytyksid, joita ehdotetun kaltainen itse-
médrddmisoikeutta turvaavasta suostumusedellytyksen paddsiéntdisyydestd luopuminen edellyt-
tdisi itsemédrddmisoikeuden varaan rakentuvassa sosiaali- ja terveydenhuollon sddntely-ympéris-
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tossd (s. 11). Perustuslakivaliokunnan mielestéd aktiivista reagointia edellyttdva kielto-oikeus ei
ole riittdvd itsemddrddmisoikeuden turvaamisen tae. Hallituksen esityksen 1. lakiehdotuksen
(asiakastietolaki) 20 §:n 1 momentin ja 21 §:n 1 momentin sdintelya tiedon luovuttamisesta on
perustuslakivaliokunnan mukaan muutettava. Muutos on edellytyksend 1. lakiechdotuksen kasit-
telemiselle tavallisen lain sddtdmisjéarjestyksessa.

Perustuslakivaliokunnan késityksen mukaan sddtdmisjirjestyskysymykseksi edelld todettu muu-
tosvaatimus itsemddradmisoikeutta paremmin turvaavaksi sddntelyksi voidaan tehdd eduskunta-
kisittelysséd luopumalla ehdotetusta itsemadrddmisoikeuden rajoituksen padsiéntoisyydesté saa-
tamalla 20 ja 21 §:ssi tarkoitetun luovutuksen edellytykseksi suostumus (s. 11).

Perustuslakivaliokunnan mielesté suostumuksesta voidaan perustuslain estimatti sddtéd voimas-
sa olevan lain mukainen laaja suostumus, jos siihen kytketddn mahdollisuus rajata suostumusta
18 §:ssé ehdotetun kaltaisin kielloin (ks. myds PeVL 10/2012 vp, s. 2—4). Suostumuksen séén-
telyn on tiytettdva valiokunnan kaytdnndssd mainitut edellytykset.

Perustuslakivaliokunnan saaman selvityksen ja valtioneuvoston erdissd hallituksen esityksissé
omaksuman kannan mukaan tillainen sééntely on myds EU:n tietosuoja-asetuksen ndkdkulmasta
mahdollinen (s. 11). Henkilon antama hyvéksynti tietojen siirtdmiseen tdydentdd oikeusperustaa
henkil6tietojen késittelyn suojatoimena.

Olennaista perustuslakivaliokunnan mukaan (s. 12) tilldin on, ettd késittelystd saddetién tieto-
suoja-asetuksen edellyttdmaélld tavalla asetuksen mukaiset edellytykset tdyttavéssé laissa, joka
toimii késittelyn asetuksen 6 ja 9 artiklassa tarkoitettuna perusteena. Sosiaali- ja terveysvaliokun-
nan on perustuslakivaliokunnan mukaan tallgin varmistuttava sééntelyn asianmukaisuudesta ja
oikeasuhtaisuudesta tietosuoja-asetuksen kannalta (s. 12) seka siitd, ettei ehdotettu sddntely ole
ristiriidassa EU-oikeuden asettamien vaatimusten kanssa (s. 4).

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan ehdotukset

Sosiaali- ja terveysvaliokunta yhtyy perustuslakivaliokunnan kantaan ja ehdottaa, etté asiakastie-
tolain 20 §:n 1 momenttia ja 21 §:n 1 momenttia muutetaan perustuslakivaliokunnan lausunnon
johdosta siten, etti tietoja ei saa luovuttaa toimialan sisdlli toiselle palvelunantajalle ilman nykyi-
sen laajan suostumuksensa kaltaista asiakkaan tahdonilmaisua tai muussa laissa sééddettyé oikeut-
ta luovutukseen. Toimialan sisdisen luovutuksen tietosuoja-asetuksen tarkoittamana oikeuspe-
rusteena on asiakastietolain luovutuksen oikeuttava sdénnods tahdonilmaisun ollessa suojatoimi.
Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon vélisissd luovutuksissa séilyy oikeusperusteena hallituksen
esityksen 20 §:n 2 momentissa ja 21 §:n 2 momentissa sdddetty EU:n yleisen tietosuoja-asetuk-
sen tarkoittama suostumus. Valiokunnan saaman selvityksen mukaan toimialan siséisen luovu-
tuksen edellyttdiméstd tahdonilmaisusta on kéytettéva eri ilmaisua, jotta on selvédé, milloin on ky-
seessd tietosuoja-asetuksen tarkoittamasta ja siiné sdddetystd suostumuksesta ja milloin suojatoi-
mena toimivasta tahdonilmaisusta. Valiokunta ehdottaa, ettd toimialojen sisdisen luovutuksen
edellytyksenéd olevasta tahdonilmaistusta kdytetién ilmaisua luovutuslupa.

Asiakastietolaissa suostumus on tarkkarajainen, yksildity ja nimenomainen suostumus, josta séé-
detddn EU:n yleisessa tietosuoja-asetuksessa. Luovutusluvalla puolestaan tarkoitetaan suojatoi-
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mena annettavaa tahdonilmaisua, joka voidaan antaa siten kuin nykyisin Kanta-palvelussa kéy-
tossd oleva niin sanottu laaja suostumus annetaan eika silté siten edellyteté vastaavaa tarkkarajai-
suutta tai luovutettavien tietojen yksildintid kuin suostumukselta. Luovutusluvan laajuutta tulee
kuitenkin voida rajata yksiloidyin kielloin.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta korostaa tietojen luovuttamista koskevan sddntelyn merkitysta yh-
tadltd asiakkaan yksityisyyden suojan seki toisaalta tiedon sujuvan liikkumisen nékdkulmasta.
Sadnnosten tulee olla riittdvén selkeitd ja kattavia, jotta asiakkaan tiedollinen itsemé&rdamisoi-
keus voi toteutua ja asiakas voi séilyttdéd luottamuksellisen suhteen palvelunantajaan. Toisaalta
valiokunta pitdd térkednd, etté tietojen luovutus tapahtuu mahdollisimman sujuvasti silloin, kun
niiden luovuttamiselle on olemassa oikeusperusta.

Tiedon sujuvalla liikkkuvuudella on valiokunnan nékemyksen mukaan keskeinen merkitys hoi-
don ja hoivan laadun seki potilasturvallisuuden varmistamisessa. Samalla tulee kuitenkin huo-
lehtia yksityisyyden suojasta. Hoidon tai sosiaalipalvelun luottamuksellisuus voi herkisti vaaran-
tua, jos asiakkaan tai potilaan arkaluonteiset tiedot ovat hyvin laajasti sdhkdisten jérjestelmien
avulla saatavissa. Useissa hoitotapahtumissa ei tarvita potilaasta laajoja taustatietoja. Toisaalta
silloin, kun ndma tiedot ovat tarpeellisia tai jopa hengen taikka terveyden suojelemiseksi valtti-
mattdmii, on valttimaitonta turvata tietojen saatavuus nopeasti ja luotettavasti.

Valiokunnan nikemyksen mukaan toimialan sisdisessi palveluntuottajien vélisessa tietojen luo-
vuttamisessa edelld todetun nykyisen laajan suostumuksen kaltainen luovutuslupa on perusteltu,
koska asiakkaalla ja potilaalla on luovutusluvan lisdksi mahdollisuus rajata kyseisté luovutusta
eri laajuisilla kielloilla. Laajojen kieltomahdollisuuksien avulla luovutettavien tietojen joukkoa
on mahdollista rajata kdytdnnosséd myos erittdin véhiiseen tietojoukkoon. Valiokunta pitdd EU:n
tietosuoja-asetuksen tarkoittaman suostumuksen sijaan luovutuslupaa yhdistettynd kielto-oi-
keuksiin toimialan sisdisessd luovutuksessa hyviaksyttiavéna ja oikeasuhtaisena erityisesti, koska
tiedoilla on tadlloin sama kayttotarkoitus. Tamén vuoksi tietojen tarve terveydenhuollon palvelun-
antajien kesken tai vastaavasti sosiaalihuollon palvelunantajien kesken on seké sisillollisesti ettd
madrillisesti suurempi.

Lisdksi nykyisin Kanta-palvelussa annettujen laajojen suostumusten méérd on erittdin suuri.
Suostumuksen oli vuoden 2020 maaliskuun loppuun mennessé antanut noin 3,8 miljoonaa hen-
kiloa. Luovutuksia rajoittavia kieltoja sen sijaan on tehty annettuihin suostumuksiin suhteutettu-
na vihin. Tésti voidaan paételld, ettd hyvin moni potilas haluaa, ettd potilastiedot nékyvét hanta
hoitavalle terveydenhuollon ammattihenkil6lle laajasti. Terveydenhuollon palvelunantajien vali-
selle tietojen laajalle luovutukselle on potilaiden ndkdkulmasta siten suuri hyvéksynti. Tietojen
luovutus laajana suostumuksena on lisiksi jo olemassa oleva toiminto valtakunnallisissa tietojéar-
jestelmissd, joten luovutusluvan toteutus ei siten vaadi pitkid siirtyméaikoja.

Valiokunta toteaa, ettd sosiaalihuollon ja terveydenhuollon vilisessi tietojen luovutuksessa ko-
rostuu tietojen kéyttotarkoitussidonnaisuuden vaatimus, koska tiedot on keritty eri kayttotarkoi-

1 Kieltojen mdird 30.4.2021 mennessé on 127 730. Lukema kertoo, kuinka moni henkild on ainakin kerran
asettanut kiellon tietojensa luovuttamiselle. Henkild on timén jdlkeen voinut tehdd muutoksia luovutus-
kieltoon (peruuttaminen/kiellon asettaminen uudelleen), joten lukema ei kerro voimassa olevien kieltojen
madrad.
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tuksiin. Asiakas- tai hoitosuhteen luottamuksellisuuden nékdkulmasta olisi valiokunnan néke-
myksen mukaan kestdmétonti, jos luovutus sosiaalihuollosta terveydenhuoltoon tai piinvastoin
ei perustuisi asiakkaan yksildityyn ja tarkkarajaiseen suostumukseen tai luovutuksen oikeutta-
vaan lain sddnnokseen. Seké sosiaalihuollon etté terveydenhuollon piiriin kuuluu paljon sellaisia
palveluja, jotka toimivat toisistaan tdysin erillisind, eiké tiedonsaantitarvetta toimialojen valilla
ole. Talloin asiakkaan tiedollisen itsemadradmisoikeuden ndkdkulmasta tietojen késittelyn erilli-
syysvaatimus on korostunut. Néin ollen valiokunta pitda perusteltuna, ettd 20 §:n 2 momentissa ja
21 §m 2 momentissa sdddetyssé toimialojen vélisesséd suostumuksessa tulee antaa hallituksen esi-
tyksessd ehdotettu EU:n tietosuoja-asetuksen tarkoittama yksildity ja nimenomainen suostumus.

Valiokunta kuitenkin toteaa, ettd kidytdnndsséd joidenkin yhteisten palvelujen kohdalla voidaan
tunnistaa sosiaalihuollon asiakastiedoille ja terveydenhuollon potilastiedoille hyvin samansuun-
tainen kayttotarkoitus. Tdma koskee erityisesti sellaisia tilanteita, joissa seké sosiaali- ettd tervey-
denhuollon piiriin kuuluvia palveluja annetaan kéytdnnossd yhdessé yhteisten tavoitteiden toteut-
tamiseksi. Téllaisesta palvelusta voidaan mainita esimerkkind vanhusten kotihoitoon liittyvét pal-
velut, joissa palvelu voi olla terveydenhuollon kotisairaanhoitoa tai sosiaalihuollon kotipalvelua.
Valiokunta korostaa tietojen sujuvan késittelyn tarvetta erityisesti tdmén kaltaisissa palveluissa.
Erityisen korostunut tdma tarve on silloin, kun asiakkaana on henkilditi, joilla ei itsellddn ole ky-
kyé arvioida tiedon tarpeen merkitystd palvelun siséllolle ja laadulle. Kansanterveyslain 2 a lu-
vussa séddetyn kotihoidon kokeilun taustalla on téssé yhteisessé tarkoituksessa tapahtuva tieto-
jen liikkuvuuden sujuvuus. Sddnndsten mukaan kotihoidon toimintayksikoén henkildstolla on oi-
keus kayttad tehtdviensi edellyttimaélla tavalla kotihoidon rekisteritietoja. Valiokunta toteaa, ettd
vuoden 2005 alusta aloitettu kokeilu on valttimatonté arvioida jidljempéné yleisperustelujen lo-
pussa todetun kokonaisuudistuksen yhteydesséd ja sddtdd tietojen késittelystd asianmukaisesti
toistaiseksi voimassa olevalla lainsdédénnolla.

Luovutusta koskevien ehdotusten arviointi EU:n tietosuoja-asetuksen ndkokulmasta

Perustuslakivaliokunta edellytti, ettd sosiaali- ja terveysvaliokunnan on varmistuttava luovutusta
koskevan sddntelyn asianmukaisuudesta ja oikeasuhtaisuudesta tietosuoja-asetuksen kannalta
(s. 12). Sosiaali- ja terveysministerioltd saadun selvityksen perusteella sosiaali- ja terveysvalio-
kunta toteaa seuraavaa:

EU:n yleinen tietosuoja-asetus mahdollistaa henkil6tietojen luovutuksen perustuen seka yksildi-
tyyn ja nimenomaiseen asetuksen tarkoittamaan suostumukseen tai asetuksen edellytysten téyt-
tyessd lain sddnnokseen. Valiokunnan ehdottama kisittelyperuste eroaisi sen mukaan, onko ky-
seessd toimialan sisdinen luovutus vaiko toimialojen vilinen luovutus.

Valiokunnan ehdottama toimialojen siséisessd palveluntuottajien vélisessé tietojen luovutukses-
sa annettava luovutuslupa ei ole tietosuoja-asetuksen mukainen késittelyperuste, vaan luovutuk-
sen ehdoksi asetettava suojatoimi, josta voidaan sdétda kansallisesti. Néin ollen 20 §:n 1 momen-
tinja 21 §:n 1 momentin tarkoittama tietojen luovutus perustuu perustuslakivaliokunnan lausun-
non mukaisesti valtiosddntdisesti perustuslakivaliokunnan edellyttdmalld tavalla asiakkaan tai
potilaan tahdonilmaisuun, mutta sen luovutusperusta on tietosuoja-asetuksen valossa luovutuk-
sen oikeuttavat asiakastietolain 20 §:n 1 momentin ja 21 §:n 1 momentin sddnnokset, jotka on
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sdddetty tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 (c) alakohdan ja 3 (b) alakohdan seki 9 artiklan 2 (h)
alakohdan perusteella.

Toimialojen sisilld palveluntuottajien vélinen tietojen luovuttaminen on edelld tarkemmin kuva-
tuista syistd perusteltu 20 §:n 1 momentin sekd 21 §:n 1 momentin sddnndsten sekd suojatoimena
toimivan luovutusluvan nojalla, koska tiedoilla on tdlloin sama kéyttdtarkoitus ja tiedon tarve
useissa tilanteissa on laajaa. Olennainen merkitys asiakkaan yksityisyyden suojan ndkdkulmasta
on tilloin myd0s sillé, ettd asiakkaalla ja potilaalla on liséksi mahdollisuus rajata antamaansa laa-
jaan suostumukseen perustuvaa luovutusta eri laajuisilla kielloilla.

EU:n yleisessé tietosuoja-asetuksessa ei sdddetd nimenomaisesti ehdotetun kaltaisesta luovutus-
luvasta suojatoimena. Valiokunnan saaman selvityksen mukaan suojatoimena toimivasta luovu-
tusluvasta on mahdollista séétad kansallisesti EU:n tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 4 (e) alakoh-
dan, 9 artiklan 2 (h) alakohdan ja erityisesti 9 artiklan 4 alakohdan perusteella ja vastaavasti myos
tietosuojalain 6 §:n perusteella.

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon vilisissd luovutuksissa edellytettivd suostumus luovutuk-
sen perusteena on hallituksen esityksessé ehdotetun mukaisesti EU:n yleisen tietosuoja-asetuk-
sen tarkoittama suostumus. Toimialojen vilisessd luovuttamisessa kisittelyn oikeusperuste on
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 (a) alakohdan ja 9 artiklan 2 (a) alakohdan mukainen suostumus.
Talloin henkildn on jo suostumusta antaessaan muun muassa kohdennettava yksildity suostumus
tiettyihin luovutettaviin tietoihin. Valiokunta pitéé tité perusteltuna, koska tiedoilla on tdlldin eri
kayttotarkoitus ja myds luovutettavien tietojen tarve on siséllollisesti ja méérillisesti nédin ollen
huomattavasti vdhdisempi kuin toimialan sisélla.

Seké luovutuslupa ettd suostumus edellyttavit riittdvaa informaatiota. Ehdotettu asiakastietolain
16 § siséltdd sdannokset asiakkaan informoinnista, johon suojatoimena toimivan luovutusluvan
on perustuttava. Luovutusperusteena toimivaan suostumukseen liittyvéstd informointivelvoit-
teesta sdddetddn tietosuoja-asetuksessa.

Valiokunnan ehdottaman asiakastietolain 20 §:n 1 momentin ja 21 §:n 1 momentin mukainen
henkil6tietojen luovutus perustuu késiteltdvana olevaan asiakastietolakiin rajoittaen perustuslain
10 §:n mukaisia yksityisyyden suojaan liittyvié perusoikeuksia ja -vapauksia. Lakiehdotuksessa
ei kuitenkaan rajoiteta tietosuoja-asetuksen mukaisia rekisterdidyn oikeuksia. Tietosuoja-asetuk-
sen 23 artiklan 1 kohdan (e) alakohdan mukaisesti perusoikeuksia ja -vapauksia voidaan rajoittaa
muun muassa silloin, kun tavoitteena on taata kansanterveys ja sosiaaliturva. Asiakas- ja potilas-
tietojen valtakunnallinen saatavuus valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen viélitykselld on
perusteltua ehdotetun lain nojalla kansanterveytté ja sosiaaliturvaa edistdvien terveyspalvelujen
sekd sosiaalipalvelujen jarjestdmiseksi ja toteuttamiseksi.

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 2 kohdan mukaan 1 kohdassa tarkoitettujen lainsaa-
déntStoimenpiteiden on sisdllettévé tarpeen mukaan erityisié sadnnoksié, jotka koskevat ainakin
a) kdsittelytarkoitusta tai kdsittelyn ryhmié;
b) henkildtietoryhmi;
c) kéyttoon otettujen rajoitusten soveltamisalaa;
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d) suojatoimia, joilla estetddn védrinkdyttd tai lainvastainen péésy tietoihin tai niiden siirté-
minen;

e) rekisterinpitédjén tai rekisterinpitdjien ryhmien méadrittdmisti;

f) tietojen siilytysaikoja ja sovellettavia suojatoimia ottaen huomioon késittelyn tai késitte-
lyryhmien luonne, laajuus ja tarkoitukset;

g) rekisterdidyn oikeuksiin ja vapauksiin kohdistuvia riskejé; ja

h) rekisterdityjen oikeutta saada tietoa rajoituksesta, paitsi jos timé voisi vaarantaa rajoituk-
sen tarkoituksen.

Asiakastietolakiehdotus (1. lakiehdotus) sisdltdd useita edelld mainittuja toimenpiteitd, joilla suo-
jataan rekisterdityjen oikeuksia ja jotka koskevat myods 20 §:n 1 momentissa ja 21 §:n 1 momen-
tissa tarkoitettuja luovutuksia, joiden edellytykseksi valiokunta ehdottaa sédédettivéksi luovutus-
luvan. Lakiehdotuksessa ja muussa voimassa olevassa sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallin-
nan séédntelysséd on sddnnokset asiakas- ja potilastietojen kasittelyn tarkoituksesta palvelujen jér-
jestdmisen ja tuottamisen tarkoituksiin. Sd&nnoksisséd on rajattu ryhmait, joilla on oikeus késitelld
asiakas- ja potilastietoja. Liséksi sdédnnoksissé on eritelty eri kdyttotarkoitusten johdosta sosiaa-
lihuollon asiakastietoja ja terveydenhuollon potilastietoja koskevia sdénnoksid seké sééddetty, ettd
sosiaali- ja terveydenhuollossa on oikeus késitelld vain vélttdiméattomid asiakas- ja potilastietoja.
Lakiehdotuksessa sdddetddn kayttdoikeuksista asiakastietoihin siten, ettd kayttooikeudet perustu-
vat ammattihenkilon tai muun asiakastietoja késittelevén henkilon tyotehtdvdin ja annettavaan
palveluun. Asiakas voi antaa 20 §:n 1 momentin ja 21 §:n 1 momentin mukaiseen tietojensa luo-
vuttamiseen luovutusluvan seké rajata sité kieltojen avulla. Kaikki asiakastietojen késittelijdt on
tunnistettava luotettavasti, ja asiakastietojen kiytosté ja luovutuksesta kerétddn lokitiedot. Luo-
vutuksia koskevat tiedot ndytetdén kansalaisen kayttoliittyméssd (Omakanta).

Valtakunnallisten tietojérjestelméipalvelujen toiminnan taustalla on painava, yksilon ja yhteis-
kunnan perusoikeuksien ydintd koskeva sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmistd (PL 19 § oi-
keus sosiaaliturvaan) ja samalla yhteiskunnan turvallisuutta (PL 7 § oikeus eldmiin sekd henki-
l16kohtaiseen vapauteen ja koskemattomuuteen) varmistava merkittdvé intressi. Tarpeellisen ja
vélttdméattoman tiedon sujuvalla liikkumisella on ldhes aina annettavan palvelun laadun ja joskus
jopa hengen ja terveyden turvaamisen ndkdkulmasta keskeinen merkitys. Valiokunta pitda edella
tarkemmin todetuin perustein lakiperusteista luovutuslupaa toimialan sisdisessd luovutuksessa
oikeasuhtaisena, kun siihen yhdistetdsn mahdollisuus luovutuskieltoihin. Keskeistd arvioinnissa
on tietojen sama kéyttdtarkoitus, jonka johdosta tietojen tarve terveydenhuollon palvelunantajien
kesken tai vastaavasti sosiaalihuollon palvelunantajien kesken on seka siséillollisesti ettd méaaral-
lisesti suurempi. Laajalla terveydenhuollon toimijoiden viliselld potilastietojen luovutuksella on
lisdksi edelld todetulla tavoin potilaiden laaja hyvaksynta.

Valiokunta toteaa liséksi, ettd hallituksen esityksessé on (s. 48—49) arvioitu kriittisesti mallia,
joka perustuisi EU:n tietosuoja-asetuksen mukaiseen suostumukseen. Arvioinnin kritiikki koh-
distuu kuitenkin valiokunnan ndkemyksen mukaan erityisesti toimialan sisdisen laajan suostu-
muksen muuttamiseen nimenomaiseksi yksiloidyksi EU:n tietosuoja-asetuksen mukaiseksi suos-
tumukseksi. Hallituksen esityksessé toimialojen vélinen suostumus on ehdotettu olevan yksildity
suostumus. Tdmén taustalla ovat valiokunnan ndkemyksen mukaan edelld esitetyt syyt. Toimi-
alojen vilisen suostumuksen toteuttamiseen esitetdén sen toteuttamisen vaatiman ajan vuoksi
myos siirtyméaikaa.
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Alaikiisen tietojen luovutuskielto

Hallituksen esityksen mukaisessa asiakastietolakiehdotuksen 18 §:ssd sdddetéén, ettd alaikdisen
huoltajalla ei olisi oikeutta tehdé tietojen luovutusta koskevaa kieltoa alaikdisen huollettavansa
puolesta. Pykéldn yksityiskohtaisten perustelujen mukaan (s. 102) "Huoltajalla ei olisi oikeutta
tehdi kieltoa alaikdisen huollettavansa puolesta. Tdma perustuu siihen, ettd potilaslain 9 §:m 4
momentin mukaan potilaan huoltajalla tai muulla laillisella edustajalla ei ole oikeutta kieltd4 po-
tilaan henked tai terveyttd uhkaavan vaaran torjumiseksi annettavaa tarpeellista hoitoa. T4ti pe-
riaatetta sovelletaan myds sosiaalihuollossa, jossa keskeinen periaate on lapsen edun huomioimi-
nen. Terveydenhuollossa hoidostaan pédittdmaén kykeneva lapsi voi tehdé kiellon itse."

Valiokunta pitdé esitettyd laajaa puhevallan rajoitusta ongelmallisena. Lapsen huollosta ja tapaa-
misoikeudesta annetun lain (361/1983) 4 §:n mukaan lapsen huoltaja edustaa lain tarkoittamissa
asioissa lasta ja kdyttdd niissd lapsen puhevaltaa. Téstd padsadnndstd on tehty tarkoin médritelty-
jé poikkeuksia, muun muassa sosiaalihuollossa lapsen puhevallan kéytosti ja edunvalvojan méaa-
rdédmisestd lapselle. Potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992, jdljempéna potilas-
laki) 9 §:n 4 momentin tarkoittama henkei ja terveyttd uhkaava vaara ei valiokunnan nidkemyk-
sen mukaan perustele nédin laajaa tietojen késittelyd koskevaa huoltajan puhevallan rajoitusta.
Esityksessd ehdotettu sddnnds ei siten ole kaikilta osin yhdenmukainen siviilioikeudessa ja voi-
massa olevassa sosiaali- ja terveydenhuollon lainsddddnndssd nykyisin noudatettavien lapsen
omaa ja vanhempien puhevaltaa koskevien oikeusperiaatteiden kanssa.

Valiokunta ehdottaa, ettd sdédnndstd muutetaan vastaamaan esityksen perusteluja siten, ettd huol-
tajan tai muun laillisen edustajan oikeus tehdé tietojen luovutukseen kieltoja alaikéisen puolesta
sallitaan muissa paitsi potilaslain 13 §:n 3 momentin 3 kohdan tarkoittamissa hététilanteissa.
Niin ollen alaikdisen huoltajan tai muun laillisen edustajan oikeutta rajataan siihen, mita hallituk-
sen esityksen perusteluissa esitetddn. Tamaé tarkoittaa, ettd huoltajalla tai muulla laillisella edus-
tajalla ei ole oikeutta kieltda tietojen luovutusta silloin, kun on kyse alaikéisen potilaan henked tai
terveyttd uhkaavan vaaran torjumiseksi annettavasta tarpeellisesta hoidosta. Aiemmin kirjatut po-
tilastiedot voivat olla valttdimattdmié potilaan hoidon jérjestdmiseksi ja toteuttamiseksi, minka
vuoksi on tarpeen varmistaa, ettd alaikéisen lapsen potilastiedot ovat saatavilla valtakunnallisista
tietojérjestelmépalveluista erityisesti hitétilanteissa ilman, ettd huoltaja tai muu laillinen edusta-
ja voi tietojen luovutusta kieltda.

Valtakunnallisiin tietojirjestelmépalveluihin on jo toteutettu toiminnallisuus, jonka avulla henki-
16 voi erikseen sallia tai kieltdd tietojensa luovuttamisen potilaslain 13 §:n 3 momentin 3 kohdan
mukaisissa hététilanteissa. Néin ollen myos nyt ehdotettu huoltajan kielto-oikeuden rajoitus voi-
daan toteuttaa valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin poistamalla alaikédisen kohdalla huol-
tajan tai muun laillisen edustajan mahdollisuus valita, ettd kielto koskisi kyseisié hététilanteita.

Oikeus tietojen poistamiseen ja kisittelyn vastustamiseen
Perustuslakivaliokunta toteaa (s. 4), ettd sosiaali- ja terveysvaliokunnan on syyté kiinnittéé eri-

tyistd huomiota oikeudesta tietojen poistamiseen ja késittelyn vastustamisesta tietosuoja-asetuk-
sessa sdddettyyn.
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Sosiaali- ja terveysvaliokunta toteaa, ettd ehdotetussa asiakastietolaissa ei esitetd rekisterdityjen
oikeuksien rajoittamista. Tietosuoja-asetuksen mukaiset rekisterdityjen oikeudet ovat erilaiset
riippuen siitd, misté késittelyn oikeusperustasta on kyse.

Tietosuoja-asetuksen 17 artiklan 3 (b) ja (c) alakohtien mukaan oikeutta poistaa omia tietoja ei
ole, jos késittely on tarpeen rekisterinpitijédén sovellettavaan unionin oikeuteen tai jasenvaltion
lainsdddantdon perustuvan, késittelyd edellyttédvin lakisédteisen velvoitteen noudattamiseksi tai
jos kisittely tapahtuu yleisti etua koskevan tehtdvén suorittamista tai rekisterinpitdjéalle kuuluvan
julkisen vallan kéyttdmistd varten tai kansanterveyteen liittyvéa yleistd etua koskevista syistd 9
artiklan 2 kohdan (h) ja (i) alakohdan sekéd 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Asiakastietolain mu-
kaista tietojen késittelyd koskevat edelld mainitut tietosuoja-asetuksen 17 artiklan kohdat.

Asiakas- ja potilastietojen sdilyttdminen Kanta-palveluissa ja lainsdddannén mukaiset sdilytys-
ajat turvaavat valiokunnan nikemyksen mukaan sekd ammattihenkildiden etté sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakkaiden oikeuksia ja etuja. Pahimmillaan poistamisoikeus estéisi asiakkaiden ja
ammattihenkildiden oikeuksien toteutumisen ja vaarantaisi potilasturvallisuuden. Tietoja voi-
daan tarvita myos vahinkotilanteiden selvittdmiseen. Esimerkiksi epdillysti potilasvahingosta on
mahdollisuus ilmoittaa jopa 10 vuotta sen jdlkeen, kun vahinko olisi pitdnyt huomata. Tietojen
poistamismahdollisuus vaarantaisi téllaisissa tilanteissa sekd asiakkaan ettd ammattihenkilon oi-
keusturvaa.

Tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden osalta valiokunta toteaa, etti
asiakastietolain kisittelyn oikeusperusta on tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 (c) alakohta ja 9 ar-
tiklan 2 (h) alakohta, jotka eivét siis luo rekisterdidylle vastustamisoikeutta. Asiakastietolakiin
valittu késittelyn oikeusperusta ei sulje pois muita oleellisia rekisteréidyn oikeuksia, kuten oi-
keutta pyytéa késittelyn rajoittamista, virheellisen tai vanhentuneen tiedon poistamista tai oikai-
semista.

Asiakkaan tiedonsaantioikeus tietojensa kisittelysti

Valiokunta toteaa, ettd asiakkaan oikeus lokitietoihin on keskeinen oikeus, jonka avulla asiakas
voi arvioida, onko hénen tietojaan késitelty laillisesti ja asianmukaisesti. Lokitietoja koskevan
tiedonsaantioikeuden perusteella asiakas voi tarvittaessa ryhtyé toimenpiteisiin, jos hén epdilee,
ettd hinen tietojaan on késitelty lainvastaisesti taikka muutoin epdasianmukaisesti. [Iman tita oi-
keutta asiakkaan mahdollisuudet varmistua tietojensa asianmukaisesta kisittelystd olisivat kéy-
tdnndssé véhdiset.

Asiakkaalla on oikeus lokitietoihin jo voimassa olevan asiakastietolain 18 §:n nojalla. Oikeus lo-
kitietoihin siséltyy ehdotetun asiakastietolain 26 §:44n. Sen mukaan asiakkaalla on oikeus saada
asiakastietojensa kisittelyyn liittyvien oikeuksiensa selvittimisté tai toteuttamista varten palve-
lunantajalta kirjallisesta pyynnosté kohtuullisessa ajassa ja viimeistddn kahden kuukauden ku-
luessa lokirekisterin perusteella maksutta tieto siitd, kuka on kéyttinyt tai kenelle on luovutettu
hénti koskevia tietoja sekd mika on ollut kdyton tai luovutuksen peruste. Asiakkaalla on vastaava
oikeus saada Kansaneldkelaitokselta tiedonhallintapalvelun, tahdonilmaisupalvelun, reseptikes-
kuksen ja omatietovarannon lokitiedot, kéytettyjen tai luovutettujen asiakas- ja hyvinvointitieto-
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jen lokitiedot seka tiedot kaytto- ja luovutusajankohdasta siltd osin kuin tiedot kuuluvat Kansan-
eldkelaitoksen rekisterinpitoon.

Pykilidn 4 momentissa ehdotetaan siddettéviksi tietosuojavaltuutetulle uusi tehtiva, jonka mu-
kaan asia voidaan saattaa tietosuojavaltuutetun késiteltaviksi tietosuojalain (1050/2018) 21 §:n
1 momentin mukaisesti. Jos palvelunantaja tai Kansanelékelaitos katsoo, ettei lokitietoja saa an-
taa asiakkaalle, kieltdytymisestd on tehtdvé kirjallinen patos.

Tietosuojavaltuutetun tehtéviin ei nykyisen sédntelyn mukaan kuulu ehdotetun asiakastietolain
18 §:n kaltaista tiedonsaantioikeuden toteutumisen arviointia. Tietosuojavaltuutettu ei ole arvioi-
nut myoskddn muissa yhteyksissé asiakkaan oikeutta saada lokitietoja. Tietosuojavaltuutettu on
lausunnossaan katsonut, ettd esitykselld olisi uuden tehtdvin mydtd merkittavésti tietosuojaval-
tuutetun tehtévié lisddva vaikutus sosiaali- ja terveydenhuollon toimialalla.

Kéaytdnndssé on ollut myos jossain médrin epédselvad, mistd haetaan muutosta, kun yksityinen toi-
mija kieltdytyy antamasta lokitietoja, koska nykyinen asiakastietolaki ei sisdlld sdé&nnostd muu-
toksenhausta. Oikeus saada lokitietoja perustuu yleisesti viranomaistoimijoiden kohdalla julki-
suuslakiin.

Sosiaali- ja terveysministerid on arvioinut tarvittavia lisdresursseja hallinto-oikeuksien ratkaisu-
jen perusteella. Ministerioltd saadun selvityksen mukaan erdissd hallinto-oikeuksissa on ollut lo-
kitietojen antamatta jattdmiseen liittyvid tapauksia vain muutamia useamman vuoden ajanjaksol-
la ja joissain hallinto-oikeuksissa tapauksia ei ole ollut. Palvelunantajista Helsingin sosiaali- ja
terveysvirastossa sekd Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirissa tapauksia on ollut enintdan
yksi vuodessa. Maéré on siten ollut vdhdinen.

Valiokunta pitéd tirkeédn4, ettd lokitietoja koskevat oikeusturvakeinot ovat selkeit ja riittdvén kat-
tavat, joten ehdotettu sddnnds on perusteltu. Valiokunta pitié asiakkaan oikeusturvan toteutumi-
sen kannalta merkityksellisend my®ds sité, ettd ehdotettu lokitietojen saamatta jdédmisti koskeva
oikeusturvamenettely on ilmainen. Samalla valiokunta kuitenkin toteaa, ettd késittelyméérien
voidaan téstd syysté arvioida kasvavan. Lisdksi yksityistd sektoria koskevat asiat ovat jaéneet hal-
linto-oikeuksien ulkopuolelle, miké kasvattaa jatkossa tapausten maérdd. Lisdresursseja vaatii
myos tdhén liittyvd neuvonta- ja ohjaustehtava.

Valiokunta pitdd valttdiméttoména tietosuojavaltuutetun toimiston riittdvén resursoinnin varmis-
tamista. Asiakkaiden oikeusturva ei voi toteutua, jos sitd koskeviin menettelyihin ei ole tosiasias-
sa riittdvia resursseja. Valiokunta painottaa, etti valtioneuvoston tulee seurata tarkoin késittelyn
aiheuttamia henkilSresurssitarpeita ja tarvittaessa ryhtyé toimenpiteisiin voimavarojen turvaami-
seksi.

Asiakkaiden informointi
Esityksen 16 §:n mukaan palvelunantajan on informoitava asiakasta valtakunnallisista tietojér-
jestelmépalveluista, niiden toimintaperiaatteista ja valtakunnallisiin tietojérjestelmapalveluihin

liittyvisté asiakkaan oikeuksista. Valtakunnallisia tietojérjestelméapalveluja koskevan informoin-
nin tietosisdllostd vastaa lakiehdotuksen mukaisesti Terveyden ja hyvinvoinnin laitos. Kansan-
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elidkelaitos vastaa informointimateriaaleista. Informoinnin tiedot on annettava viimeistdan henki-
16n ensimmaéisen asioinnin yhteydessa.

Valiokunta pitdi lakisdéteistd informointivelvoitetta tarkednd. Riittdvilla, ymmarrettévilla ja oi-
kea-aikaisella informaatiolla on keskeinen merkitys yhtddlti asiakkaan yksityisyyteen liittyvéin
oikeusturvan sekd toisaalta hdnen sosiaali- ja terveyspalvelujen saatavuuteen sekad laatuun liitty-
vien oikeuksiensa toteutumisen kannalta.

Valiokunta painottaa, ettd informoinnissa on huomioitava erityisryhmaét. Sosiaali- ja terveyden-
huollossa on asiakkaina my0s haavoittuvassa asemassa olevia henkil6ité, joiden kyky omaksua
tietoa saattaa olla alentunut. Téllin korostuu velvollisuus antaa informaatiota asiakkaan ymmaér-
tdmalld ja hénen olosuhteensa huomioon ottavalla saavutettavalla tavalla. Informaatiota on olta-
va saatavilla lainsdéddédnnon velvoittamilla kielilld seké kayttdmalla eri informaatiokeinoja.

Valiokunta korostaa myds alaikiisille asiakkaille annettavan riittdvéan selkeén tiedon merkitysta,
jotta alaikéisen oikeudet voivat tietojen késittelyssé toteutua siten kuin ne on lainsdéadénnossa tur-
vattu. Alaikdisen oikeudet ovat kiinteésti kytkoksissd yhtddltd hédnen asemaansa asiakkaana tai
potilaana seké toisaalta suhteessa hianen huoltajaansa tai muuhun lailliseen edustajaansa. Alaikéi-
selle itselleen seké huoltajalle on annettava riittdvé ja selked informaatio tietojen kasittelystd seka
heidén oikeuksistaan.

Tietojérjestelmien ja hyvinvointisovellusten vaatimukset

Asiakastietolakiehdotuksen 29 §:ssid ehdotetaan sdddettdviksi tietojarjestelmien luokituksesta.
Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmit sekd hyvinvointisovellukset jaotellaan kayttotar-
koitustensa ja ominaisuuksiensa perusteella luokkiin A ja B. Luokkaan A kuuluvat muun muassa
Kansaneldkelaitoksen itse ylldpitdimaét valtakunnalliset tietojirjestelmépalvelut seki tietojérjes-
telmét ja hyvinvointisovellukset, jotka késittelevit asiakastietoja ja jotka on tarkoitettu liitetta-
véksi Kanta-palveluihin. A-luokkaan kuuluviksi katsotaan myos ne vilityspalvelut, joita kiyte-
tadn terveydenhuollon alueellisessa tai paikallisessa tietojérjestelméssi olevien tietojen siirtdmi-
seksi Kanta-palveluihin.

Luokan B tietojérjestelmit ovat sellaisia, jotka eivit ole suoraan tai vélityspalvelun kautta yhtey-
dessd valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin. Esimerkiksi laboratoriojérjestelméd, jonka
tuottamat tiedot tallennetaan potilastietojarjestelméssé oleviin potilastietoihin, on luokan B jér-
jestelmad, vaikka potilastietojarjestelma tallentaa laboratoriovastauksen tiedot myohemmin edel-
leen Kanta-palvelujen arkistointipalveluun.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi esityksen 29 §:n 4 momentin mukaan antaa maérayksia tie-
tojérjestelmien luokkien méérdytymisesta.

Asiakastietolakiehdotuksen 35 §:ssé sdddetddn menettelysti, jolla tietojarjestelmépalvelun tuot-

tajan ja hyvinvointisovelluksen valmistajan olisi osoitettava, ettd tietojérjestelma tai hyvinvointi-
sovellus tayttdd olennaiset vaatimukset.
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Valiokunta kannattaa menettelyé, jossa kaikilla séhkoisillé tietojérjestelmilld asiakastietoja késit-
televilld palvelunantajilla on oltava luokkaan A kuuluva tietojérjestelmi, jolla ne liittyvét valta-
kunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin. Esitetty asiakastietolaki laajentaa yksityisten palvelun-
antajien liittymisvelvoitetta. Valiokunta pitdd mydnteisend, ettd samalla laajenee my06s A-luok-
kaan kuuluvien tietojérjestelmien joukko. Koska néiden tietojarjestelmien tulee lapéistd Kanta-
palveluiden yhteentoimivuuden liséksi tietoturvallisuuden arviointilaitoksen suorittama tietotur-
vallisuuden arviointi, véhentdéd uudistus yksittdisten toimijoiden asiakastietojérjestelmien haa-
voittuvuutta. Valiokunta toteaa, ettd samalla korostuu kuitenkin velvoite huolehtia Kanta-palve-
lujen tietoturvan tasosta.

Valiokunta pitdd valvonnan nikokulmasta tarkednd, ettd luokkaan B kuuluvien tietojarjestelmien
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi annettavasta tuottajan selvityksestd annetaan laissa sai-
dettyd tarkemmat méardykset. Tdhdn saakka tarkentavat méérdykset ovat valiokunnan saaman
selvityksen mukaan koskeneet pidosin A-luokan jirjestelmid. Valiokunta toteaa, etti olennaisia
vaatimuksia on jatkossa esityksen mahdollistamalla tavalla tarpeen kohdistaa yhteentoimivuu-
den ja tietoturvallisuuden varmistamiseksi myds luokan B tietojarjestelmiin.

Sailytysajat

Perustuslakivaliokunnan mukaan arkaluonteisiin henkil6tietoihin kohdistuva lailla sditdmisen
vaatimus kohdistuu my®ds sdilytysaikoihin (PeVL 14/2018 vp, s. 2 ja 6). Perustuslakivaliokunta
toteaa, ettd sidéntelyd on tdydennettiva.

Sosiaali- ja terveysvaliokunta toteaa, ettd voimassa oleva asiakastietolaki ja uusi lakiehdotus ei-
viét sisdlld valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liittyvaé séilytysaikasédéntelyd. Potilas-
asiakirjojen sdilytysaikoja koskevan sdintelyn perusta on potilaslain 12 §:ssi. Potilasasiakirjojen
sdilytysaikojen tarkempi sddntely on sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa potilasasiakir-
joista. Sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen séilytysajoista sdddetddn sosiaalihuollon asiakasasia-
kirjoista annetun lain (254/2015) 27 §:ssé sekd lain liitteessd. Saddetyt sdilytysajat koskevat myos
valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin tallennettavia tietoja.

Valiokunnan saaman selvityksen mukaan tarkoituksena on valmisteilla olevan kokonaisuudistuk-
sen yhteydessé saattaa potilasasiakirjojen sdilytysti koskeva tarkempi siéntely tarpeellisilta osin
laintasoiseksi. Samalla kyseinen séédntely myos péivitetddn siséllollisesti. Ministeriossd on tété
varten kaynnistetty vuoden 2021 lokakuun loppuun mennessa toteutettava arvonmadritys eli sel-
vitys erilaisten asiakirjojen valttimattomyydesté tai tarpeellisuudesta potilaiden terveyden- ja
sairaanhoidon jarjestdmisen seké tuottamisen kannalta.

Valiokunta toteaa, ettd sdilytysaikoja koskeva sddntely ei nykysdénnosten valossa kuulu nyt eh-
dotettuun asiakastietolakiin, koska sdilytysaikoja koskevan sddntelyn perusta on muussa lainséa-
dénnossd. Saannokset koskevat seké sédhkoisid tietoja ettd paperisia asiakirjoja. Valiokunta tote-
aa, ettd sdilytysaikoja on syyté tarkastella kokonaisuutena riippumatta siitd, missd muodossa ai-
neisto on. Niin ollen valiokunta pitdd tarkoituksenmukaisena, etté sdilytysaikoja koskeva sdénte-
ly uudistetaan edelld todetun kokonaisuudistuksen yhteydesséd. Valiokunta kuitenkin ehdottaa,
ettd asiakastietolain 8 §:44n lisdtddn tdssd vaiheessa lain eheyden ja informatiivisuuden vuoksi
viittaussddnnds sdilytysaikoja koskevaan séddntelyyn.
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Esityksen taloudelliset vaikutukset

Valiokunnan kuulemisissa on nostettu esiin esityksen osin puutteellinen vaikutusten arviointi.
Saatujen lausuntojen perusteella kustannuksia arvioidaan aiheutuvan seké viranomaistoiminnoil-
le etti sosiaali- ja terveyspalvelujen antajille toiminnallisesta muutoksesta ja teknisistd investoin-
neista. Ehdotuksen mukaisten muutosten tekemisen kustannuksia erityisesti palvelunantajien
asiakas- ja potilastietojérjestelmiin ei esityksessd ole kuitenkaan tarkemmin yksildity tai arvioitu.
Myos henkildston koulutuksesta ja toimeenpanon tuesta todetaan aiheutuvan kustannuksia.

Kuulemisissa on tuotu toisaalta esiin my0s esitykseen liittyvét kustannushyodyt. Etenkin aluksi
on kustannusten kasvun riski kuitenkin merkittdvé tarvittavien investointien vuoksi.

Valiokunta toteaa, ettd Kansaneldkelaitoksen ylldpitimien Kanta-palvelujen riittdva rahoitus tu-
lee turvata rahoitusmallilla, joka tukee laajan ja edelleen kasvavan jérjestelmikokonaisuuden ke-
hittdmista pitkédjanteisesti, suunnitelmallisesti ja 1dpindkyvisti.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos arvioi esityksen lisdévén ja laajentavan tehtdvid nykyisestd. Li-
sdresurssitarpeen arvioidaan olevan vuosittain 600 000 euroa.

Myds Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira toteaa sen nykyisten henkiloresurs-
sien olevan esityksen myoté laajentuviin tehtéviin riittdméton.

Tietosuojavaltuutetun voimavarojen riittivyyden seurantatarpeesta on todettu edella.

Valiokunta korostaa, etté riittdvé resursointi on tietojérjestelmien toimivuuden seké niiden uskot-
tavan ja vaikuttavan valvonnan toteutuksen edellytys.

Valiokunta toteaa, ettd yksityisiné sosiaalipalvelujen tuottajina on paljon pienid palveluntuotta-
jia, joiden antamat sosiaalipalvelut ovat merkittdva osa palvelujarjestelméd. Lakiuudistuksella ei
saa vaarantaa pienten palveluntuottajien olemassaoloa ja toimintaedellytyksid. Olennaista valio-
kunnan ndkemyksen mukaan on, ettd valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liittyminen
tehddén mahdollisimman helpoksi ja edulliseksi.

Toimeenpanon aikataulu

Valiokunnan kuulemisissa on tuotu esiin huoli ehdotetun asiakastietolain toimeenpanon liian ki-
redstd aikataulusta. Valiokunta ehdottaa jéljempéni siirtymésédénnoksiin muutoksia, jotka perus-
tuvat sosiaali- ja terveysministerioltd saatuun selvitykseen. Valiokunta kuitenkin painottaa, ettd
ministeridn on seurattava uudistusten toimeenpanon toteutusta seké arvioitava ja esitettévé oikea-
aikaisesti mahdollisia muutostarpeita siirtymdaikoihin. Liséksi tulee toimeenpanon yhteydessi
huolehtia sddnndsten kohteena olevien tahojen seké kansalaisten informoinnista ja yleisesti vies-
tinnéstéd seka tietojarjestelmien toiminnallisuuksien muutoksiin liittyvastd sosiaali- ja terveyden-
huollon henkildston kouluttamisesta.
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Lopuksi

Valiokunta kiinnittdd vakavaa huomiota siithen, etté hallituksen esitykseen on ollut tarpeen tehda
lukuisia muutoksia eduskuntakisittelyn aikana sekd perustuslakivaliokunnan lausunnon etté so-
siaali- ja terveysvaliokunnan kuulemisten johdosta. Eduskuntavaiheen kisittely ei vaivatta sovel-
lu laajojen muutosten tekemiseen. Lakiehdotusten tulee perustua eduskunnassa riittivén katta-
viin perusteluihin ja vaikutusarviointeihin seké julkiseen ja kaikkien saatavilla olevaan ehdotuk-
seen, jotta turvataan lainsdddanndn lapindkyvyys ja laatu. Eduskuntavaiheen runsaiden muutos-
ten myGtd myos lain esitdiden kokonaisuudesta muodostuu vaikeasti hahmottuva, miké on omi-
aan tekemién lain soveltamisesta vaivalloista.

Valiokunta toteaa my®ds, ettd vaikka esitykselld selkeytetéédn asiakastietojen sdahkdistd késittelya
koskevaa sddntelyd, jad sosiaali- ja terveydenhuollon tietosuojaa seké tiedonhallintaa koskeva
lainsdadantokokonaisuus edelleen pirstaleiseksi, vaikeaselkoiseksi ja osin puutteelliseksi. Séén-
tely jakautuu useisiin eri lakeihin ja asetuksiin eikd sddntely kaikilta osin vastaa EU:n yleisen tie-
tosuoja-asetuksen edellytyksid. Kyseinen sdéntely on myos osin vanhentunutta ja ristiriitaista,
jolloin monen eri lain samanaikainen soveltaminen ja yhteensovittaminen on kéytinndssi haas-
teellista. Valiokunnan kisittelyssd on noussut esiin eri esitysten yhteydessd myos asiakas- ja po-
tilastietojen késittelyd koskevien lakien osin epéselvé suhde toisiinsa. Erityisesti sosiaali- ja ter-
veystietojen toissijaisesta kdytdstd annetun lain suhde muuhun sdéntelyyn on osoittautunut haas-
teelliseksi, minké johdosta valiokunta painottaa timén niin sanotun toisiolain péivittimisen tar-
vetta.

Valiokunnan saaman selvityksen mukaan sosiaali- ja terveysministeriossa on kdynnistetty sosiaa-
li- ja terveydenhuollon tiedonhallintasdddosten kokonaisuudistus, jonka yhteydessd kyseisid
puutteita on tarkoitus korjata. Kokonaisuudistus on laaja hanke, joten se vaiheistetaan useamman
hallituskauden ajalle. Ensimmaéisen vaiheen hallituksen esitys on selvityksen mukaan tavoitteena
saada eduskunnan késiteltdvaksi vield tdmén hallituskauden aikana.

Valiokunta painottaa tarvetta uudistaa sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen kisittelyn sdadds-
pohjaa siten, ettd se muodostaa selkedn ja yhdenmukaisen seké kattavan kokonaisuuden, joka
vastaa Euroopan perusoikeuskirjan, perustuslain ja Euroopan yleisen tietosuoja-asetuksen vaati-
muksia seké tukee sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujarjestelmid seké sosiaali- ja terveyden-
huollon integraatiota. Sééntelyé tulee yhtendistda ja selkiyttda siten, ettd henkilGtietojen késittely
ja rekisterdityjen oikeudet ilmenevét niistd ymmaérrettdvésti ja yksiselitteisesti. My0s eri lakien
suhde toisiinsa on vélttimatontd selkiyttdd siten, ettéd ei jad episelvyyttd siitd, mitd lakia kulloin-
kin sovelletaan. Valiokunta ehdottaa asiasta lausumaa. (Valiokunnan lausumaehdotus)

VALIOKUNNAN YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1. Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sihkoisesti Kkisittelysti

3 §. Miiritelmit. Pykéldn 11 kohdan viittaussdénnos ehdotetaan korjattavaksi viittaamaan 16
kohdan sijaan 12 kohdan omatietovarantoon. Koska 20 §:n 1 momenttiin ja 21 §:n 1 momenttiin

16



Valiokunnan mietinté StVM 11/2021 vp

lisatdén edellytys luovutusluvasta, lisdtdén 3 pykédlan 16 kohtaan tahdonilmaisupalvelussa yllépi-
dettévéksi asiakirjaksi myos luovutuslupa.

4 §. Valtakunnallisten tietojirjestelmipalvelujen rekisterinpitiji. Valiokunta ehdottaa, ettéd
pykéldn 1 momenttia selkeytetddn siten, ettd siitd poistetaan epdselvyyden ja harhaanjohtavuu-
den vuoksi maininta siité, ettd omatietovarantoon tallennetut hyvinvointitiedot eivét kuulu Kan-
saneldkelaitoksen rekisterinpitoon. Kyseinen séddnnds on ristiriidassa momentin ensimmaisen
virkkeen kanssa, jonka mukaan Kansaneldkelaitos on omatietovarannon rekisterinpitija. Valio-
kunta ehdottaa lisdksi 1 momenttia tismennettiavaksi siten, ettei Kansaneldkelaitoksella olisi oi-
keutta luovuttaa omatietovarantoon tallennettuja tietoja muihin kuin asiakastietolain 13 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitettuihin kayttotarkoituksiin. Toisin sanoen omatietovarantoon tallennettuja hen-
kildtietoja voi kdyttid vain henkilon suostumuksella ainoastaan sosiaali- ja terveyspalvelujen jér-
jestamiseksi ja tuottamiseksi, ei muihin kayttdtarkoituksiin kuten esimerkiksi tieteelliseen tutki-
mukseen.

8 §. Valtakunnalliseen arkistointipalveluun tallennettavat asiakirjat. Hallituksen esityksen
perustelujen mukaan (s. 88) ehdotettu 8 §:n 3 momentti mahdollistaisi sen, ettd arkistopalveluun
tallennettaisiin ensi vaiheessa ne asiakirjat, jotka ovat keskeisimpia sosiaali- ja terveydenhuollon
eri toimintojen ja tietojenvaihdon kannalta. Télld mahdollistettaisiin myds sosiaalihuollon vai-
heittainen liittyminen valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin.

Perustuslakivaliokunta ei ole katsonut tdménkaltaisten hallinnollisten toimenpiteiden aikatau-
luun liittyvien syiden téyttivén perustuslain 79 §:n 3 momentissa tarkoitetun erityisen syyn vaa-
timusta (ks. myds PeVL 3/2019 vp, s. 2—3). Téllaiset toimet ovat tavanomaisia lainsdadédnnossa,
ja tarvittava aika niille voidaan varata paétettiessa lain voimaantuloajankohdasta lakia vahvistet-
taessa (PeVL 11/2014 vp, s. 7/11, PeVL 4/2014 vp, s. 5/11, PeVL 7/2005 vp, s. 11—12). Hallituk-
sen esityksen 1. lakiehdotuksen 8 §:n 3 momenttia on perustuslakivaliokunnan mukaan muutet-
tava, jotta lakiehdotus voidaan niiltd osin kasitelld tavallisen lain sddtdmisjarjestyksessd (PeVL
4/2021 vp, s. 13).

Sosiaali- ja terveysvaliokunta ehdottaa, ettd 3 momenttia muutetaan siten, ettd hallituksen esityk-
sesséd ehdotetun 3 momentin sddnndkset poistetaan ja sdénnokset valtakunnallisiin tietojérjestel-
mépalveluihin tallennettavien asiakirjojen méérdajoista lisétidn siirtymésidénnoksid koskevaan
52 §:44n. Valiokunta ehdottaa, ettd 8 §:n 3 momenttiin lisdtddn perustuslakivaliokunnan lausun-
non johdosta edelld yleisperusteluista ilmenevistd syistd viittaussddnnokset potilaslain 12 §:n
sekd sosiaalihuollon asiakasasiakirjalain 27 §:n séilytysaikaa koskeviin sddnnoksiin.

12 §. Tahdonilmaisupalvelu. Pykéldn 1 momenttiin lisdtdén tahdonilmaisupalveluun tallennet-
tavana tietona tieto henkil6lle annetuista luovutusluvista.

18 §. Luovutuslupa, suostumus ja kielto. Pykilddn ehdotetaan perustuslakivaliokunnan lau-
sunnon johdosta edelld yleisperusteluissa ilmenevista syistéd lisattdvaksi uudet luovutuslupaa ja

suostumusta koskevat 1—3 momentit.

Uudessa 1 momentissa sdddetién luovutusluvan ja suostumuksen antamistavasta valtakunnallis-
ten tietojérjestelmépalvelujen vilityksella.
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Uudessa 2 momentissa sdddetdan luovutuslupaan liittyvésté informointivelvollisuudesta, vapaa-
ehtoisuudesta, voimassaolosta seké oikeudesta peruuttaa luovutuslupa. Koska 20 §:n 2 momen-
tin ja 21 §:n 2 momentin tarkoittama suostumus on EU:n yleisessé tietosuoja-asetuksessa tarkoi-
tettu suostumus, viitataan suostumusten osalta tietosuoja-asetukseen.

Uudessa 3 momentissa sdddetdén laillisen edustajan oikeudesta antaa luovutuslupa tai suostu-
mus, jos asiakkaalla ei ole edellytyksid arvioida niiden merkitysté.

Hallituksen esityksessd ehdotettu kielto-oikeutta koskeva 1 momentti siirtyy pykéldn 4 momen-
tiksi. Valiokunta ehdottaa muutettavaksi momenttiin siséltyvad huoltajan kielto-oikeutta koske-
vaa sddnnosté edelld yleisperusteluissa esitetyistd syistd siten, ettd huoltajan oikeus tehda kieltoja
alaikdisen puolesta sallitaan muissa paitsi potilaslain 13 §:n 3 momentin 3 kohdan tarkoittamissa
hététilanteissa. Sdannds ehdotetaan koskevan huoltajan lisédksi muuta laillista edustajaa, jos tdméa
kayttdd puhevaltaa alaikdisen puolesta huoltajan sijaan. Néin ollen alaikédisen huoltajalla tai
muulla laillisella edustajalla ei ole oikeutta kieltéa alaikéisen potilaan henked tai terveyttd uhkaa-
van vaaran torjumiseksi annettavaa tarpeellista hoitoa.

Esityksessd ehdotettu 2 momentti siirtyy 5 momentiksi. Valiokunta toteaa, ettd kyseinen mo-
mentti on ristiriidassa hallituksen esityksen perustelujen kanssa silté osin, ettd perusteluissa tode-
taan (s. 102), ettd kiellon voisi kohdentaa sosiaali- ja terveydenhuollon rekisterinpitdjaén. Pyka-
lastd tima ei kuitenkaan ilmene. Valiokunta ehdottaa sddnndsta tltd osin tdydennettdviksi ja sa-
malla momentin sdénndsten jérjestystd muutettavaksi kiellon kohteena olevien kokonaisuuksien
laajuuden mukaisesti johdonmukaisempaan jérjestykseen.

Esityksessd ehdotettu 3 momentti siirtyy 6 momentiksi. Valiokunta ehdottaa, ettd momenttiin li-
sdtdan asiakkaan lisdksi potilas, koska tahdonilmaisut kohdistuvat erikseen sosiaalihuollon asia-
kastietoihin ja terveydenhuollon potilastietoihin.

Esityksessd ehdotettu 4 momentti siirtyy 7 momentiksi. Esityksen mukainen kieltoa koskeva py-
kila ei sisélld sdannoksié kiellon perusteena olevasta informointivelvoitteesta tai kiellon vapaa-
ehtoisuudesta. Valiokunta ehdottaa, etté kiellon voimassaoloa ja peruutusta koskevaa momenttia
taltd osin tdydennetdin.

Edelld mainittujen muutosten johdosta myds pykélédn otsikkoa ehdotetaan muutettavaksi koske-
maan luovutuslupaa, suostumusta ja kieltoa.

19 §. Luovutusluvan, suostumuksen ja kiellon antaminen ja peruuttaminen. Perustuslaki-
valiokunnan lausunnon johdosta lain 20 §:n 1 momenttiin ja 21 §:n 1 momenttiin ehdotetaan li-
sattdviksi luovutuksen edellytykseksi luovutuslupa. Kyseisen muutoksen johdosta myds 19 §:n
1—4 momenttien ehdotetaan koskevan kiellon antamisen lisdksi myds luovutusluvan ja suostu-
muksen antamista.

Lisdksi pykéldn 2 momenttiin ehdotetaan lisittdvin maininta siitd, ettd luovutuslupa-asiakirja,
suostumusasiakirja ja kieltoasiakirja tulee tarvittaessa antaa vaihtoehtoisesti muulla saavutetta-
valla tavalla. Valiokunta pitdé lisdysta tirkeénd, jotta kyseisten asiakirjojen tiedot ovat yhdenver-
taisesti saavutettavissa erilaisista asiakkaan toimintarajoitteista riippumatta.
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Pykilin 3 momentin sdédnndksid tdydennetién koskemaan myos luovutuslupa- ja suostumusasia-
kirjoja.

Pykailan otsikkoa muutetaan siten, ettd my0s siind mainitaan luovutuslupa ja suostumus.
20 §. Potilastietojen luovuttaminen valtakunnallisten tietojirjestelmépalvelujen avulla.

Valiokunta ehdottaa, ettd perustuslakivaliokunnan lausunnon johdosta edelld yleisperusteluissa
todetuin perustein pykéldn 1 momenttiin lisitéén, ettei potilastietoja saa luovuttaa ilman potilaan
antamaa luovutuslupaa tai potilaslain 13 §:n 3 momentin 3 kohdassa tai muussa luovutukseen oi-
keuttavassa laissa sdédettyd perustetta. Valiokunta ehdottaa, ettd potilaan antamasta tahdonilmai-
susta kdytetdén 1 momentissa ilmaisua luovutuslupa, koska se ei néissé luovutuksissa ole EU:n
tietosuoja-asetuksen mukainen késittelyperuste, vaan edelld yleisperusteluissa kuvattu luovutuk-
sen ehdoksi asetettava suojatoimi. Toisin kuin EU:n tietosuoja-asetuksen tarkoittama tarkkarajai-
nen, nimenomainen ja yksildity suostumus, luovutuslupa voidaan antaa siten kuin nykyisin Kan-
ta-palvelussa kéytdssé oleva niin sanottu laaja suostumus annetaan.

Pykilén 2 momenttiin lisitédén selvyyden vuoksi viitaussddnnds tietosuoja-asetuksen 7 artiklaan.

21 §. Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen valtakunnallisten tietojirjestelméipal-
velujen avulla. Valiokunta ehdottaa, ettd pykélddn tehdddn vastaavat muutokset kuin edelld
21 §:44n lukuun ottamatta viittausta potilaslakiin, joka liittyy potilastietojen luovutukseen.

24 §. Kansalaisen kayttoliittyma ja sen vilitykselldi niytettiviit asiakastiedot ja tahdonil-
maisut. Pykéldn 2 momentissa sdddetién, ettd henkildlle saadaan néyttdd kayttoliittyméan vali-
tykselld hinen tietojensa késittelyd koskevat luovutus- ja kayttolokitiedot lukuun ottamatta luo-
vutuksensaajan henkilStietoja. Valiokunta toteaa, ettd kayttoliittyméan kautta tulee kuitenkin olla
mahdollista ndyttdd henkilon puolesta asioineen henkilén nimi. Valiokunta ehdottaa, ettd pyka-
134n lisdtédén tdtd koskeva uusi 3 momentti.

25 §. Asiakas- ja hyvinvointitiedon kiiyton ja luovutuksen seuranta. Pykidlin 4 momentin
sddntely jattdd epdselviksi sen, mitd organisaation tulee tallentaa lokirekisterin sdilytyspalve-
luun. Valiokunta ehdottaa momenttia muutettavaksi siten, ettd asiakasrekisteritietojen sijaan sié-
detéddn asiakasasiakirjojen luovuttamista koskevista lokitiedoista.

34 §. Tietojiarjestelmille ja hyvinvointisovellukselle asetettavat olennaiset vaatimukset.

Viranomaisen hyviksymén sovelluksen on oltava julkisen sektorin elinten verkkosivustojen ja
mobiilisovellusten saavutettavuudesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
(2016/2102) mukainen. Témén niin sanotun saavutettavuusdirektiivin toimeenpanon edellytté-
mé séddntely siséltyy digitaalisten palvelujen tarjoamisesta annettuun lakiin (306/2019), mutta se
koskee ainoastaan viranomaisen palveluja. Valiokunta ehdottaa, ettd pykéldn 1 momenttiin lisé-
tddn vaatimus siité, ettd hyvinvointisovelluksen tulee tdyttdd saavutettavuusvaatimukset.

36 §. Yhteentoimivuuden testaaminen. Pykéldn tarkoittama yhteentoimivuuden testaus on tar-
koituksenmukainen vain niissd luokan A jarjestelmissi, jotka liittyvét valtakunnallisiin tietojér-
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jestelmépalveluihin. Valiokunta ehdottaa, ettd pykéldn 3 momenttia tismennetéién siten, ettd eril-
listd yhteentoimivuuden testausta ei suoriteta valtakunnallisten tietojirjestelmépalvelujen lisiksi
myoskain niille A-luokan tietojérjestelmille, joita ei liitetd valtakunnallisiin tietojérjestelmépal-
veluihin.

40 §. Tietojarjestelmien valvonta ja tarkastukset. Valiokunta toteaa, ettd ehdotettu sdannos ei
vastaa perusteluja (s. 123), joiden mukaan tarkastukset voidaan tehdd my6s ennalta ilmoittamat-
ta ja valvontaviranomaisella on oikeus virka-apuun. Valiokunta ehdottaa, ettd kyseiset sdannok-
set lisdtddn pykéldn 2 momenttiin.

43 §. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston oikeus ulkopuolisen asiantuntijan
kiyttoon. Pykéldstd puuttuu viittaus rikosoikeudelliseen virkavastuuseen, eikd virkavastuuky-
symystd ole kasitelty mydskdin sddnndksen perusteluissa. Valiokunta toteaa, ettd selvyyden sekd
rikosoikeudellisen laillisuusperiaatteen vuoksi ehdotettuun sddnnokseen on syyté lisitd sddnnos
siitd, ettd asiantuntijaan sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sddnnoksid hianen
suorittaessaan téssi laissa tarkoitettuja tehtévid ja ettd vahingonkorvausvastuusta séddetddn va-
hingonkorvauslaissa (412/1974).

47 §. Maksut. Valiokunta ehdottaa, ettd 1 momentin termi muutetaan kielellisesti yhdenmukai-
seksi lakiehdotuksen muiden séddnndsten kanssa.

48 §. Rangaistussidinnokset. Pykdlin 1 momentin johdantolauseessa syyksiluettavuusvaati-
muksen jdlkeen oleva sana "rikkoo" ehdotetaan siirrettdviaksi momentin 1 kohdan tekotapatun-
nusmerkiston alkuun, johon se kiintedsti liittyy.

Pykildn 1 momentin 2 kohdan tekotapatunnusmerkistoon sisdltyvé ilmaisu "ilman asiakkaan
suostumusta tai luovutuksen oikeuttavaa lain sddnndstd" ehdotetaan muutettavaksi hallituksen
esityksestd ilmenevien (s. 128) pykélén perustelujen mukaiseen muotoon "ilman asiakkaan suos-
tumusta tai laissa sdddettyd oikeutta" kuitenkin niin, etti sithen lisdtdsn myds luovutuslupa.

Pykéldn 1 momentin 3 kohdan vaarantamistunnusmerkissd mainitaan yksityisyyden suojan vaa-
rantumisen ohella se, ettd menettely vaarantaa "muutoin hénen oikeuksiaan". Valiokunta ehdot-
taa ilmaisun poistamista, koska sen sisélto ei ole riittdvén tarkkarajainen eika sille anneta siséltoa
esityksen perusteluissa.

52 §. Siirtyméasainnokset. Koska perustuslakivaliokunta on lausunnossaan edellyttinyt edella
todettua 20 §:n 1 momentissa ja 21 §:n 1 momentissa sdddettdvas luovutuslupaa tietojen luovu-
tuksen ehdoksi, muuttuu hallituksen esityksessd ehdotetun kaikkiin asiakas- ja potilastietoihin
kohdistettavan kiellon merkitys siten, etté sitd ei ole vélttdméatontd saada vélittomasti kayttoon.
Valiokunta ehdottaa, ettd pykéldn 2 momenttiin lisdtdén kaikkiin asiakas- ja potilastietoihin koh-
distettavalle kiellolle vastaava siirtyméaika, joka koskee tydterveyshuollon tietoja. Siirtyméaika
mahdollistaa valiokunnan saaman selvityksen mukaan sen, ettd kyseinen kaikki tiedot kattava
kielto voidaan toteuttaa suoraan asiakas- ja potilastietojarjestelmiin ilman erillistd kayttoliitty-
méé, mikéd vihentdd kustannuksia sekd sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien tyotéd kui-
tenkaan vaarantamatta asiakkaiden oikeuksia.
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Valiokunta ehdottaa, ettd riittdvén siirtyméajan turvaamiseksi kaikkia siirtyméaikoja muutetaan
suhteessa lain voimaantuloon. Pykélédn 5 momentissa séédettyd siirtyméaikaa ehdotetaan saadun
selvityksen perusteella pidennettidvan noin kahteen vuoteen lain voimaantulosta.

Pykildn 1 momentissa sdéddettyjd sosiaalihuollon liittymisaikatauluja ei kuitenkaan ehdoteta
muutettavaksi, koska kyseiset siirtymédajat ovat sosiaali- ja terveysministerioltd saadun selvityk-
sen mukaan riittavia.

Viitaten edelld 8 §:n 3 momentin yksityiskohtaisiin perusteluihin valiokunta ehdottaa, ettd perus-
tuslakivaliokunnan lausunnon johdosta siirtymésaannoksié koskevaan lain 52 §:44n lisétadn uu-
det 8—13 momentit, joihin sisdllytetidén sddnndkset valtakunnallisiin tietojérjestelmapalveluihin
tallennettavien asiakirjojen médrdajoista. Ehdotetut méérdajat perustuvat sosiaali- ja terveysmi-
nisteri6ltd saatuun selvitykseen tarpeellisista siirtymaéajoista.

3. Laki sdhkoisesti lddkemédriyksesti annetun lain muuttamisesta

10 §. Ladikemidriyksen korjaaminen, lopettaminen, mititdiminen ja uudistaminen. Pyka-
134n on hallituksen esityksessé ehdotettu liséttdvéksi uusi 4 momentti, jonka mukaan lddkkeen
médradjan tulee tallentaa kaytossd olevan lddkkeen kdyton lopettamisesta merkintd reseptikes-
kukseen. Valiokunta ehdottaa, ettd myds pykildn 5 momentiksi siirtyvdin momenttiin lisitédén
ladkemadrdyksen lopettaminen. Kyseisessd momentissa sdddetién velvollisuudesta liittad lddke-
médrdykseen perustelu toimenpiteelle, jos ladkeméadrdykseen tehddén korjaus, mitétdinti tai uu-
distamisen estdminen. Valiokunnan ndkemyksen mukaan ldékemaérayksen lopettaminen on yhté
lailla hoitopdétds ja myos silld voi olla vaikutusta lddkehoidon toteuttamiseen jatkossa. Néin ol-
len syy lopettamiselle tulee olla jaljitettévissa.

11 §. Apteekin tiedonsaantioikeus. Pykélin 1 momentissa kéytetddn termid "allekirjoitettu
suostumus", vaikka lain 12 §:ssé vastaava termi on hallituksen esityksessé ehdotettu muutettavan
valtuutukseksi. Valiokunta ehdottaa, ettd myos pykéldan 1 momenttia muutetaan vastaamaan télta
osin lain 12 §:44.

13 §. Potilaan oikeus méériti tietojen luovutuksesta. Pykildn 1 momenttiin ehdotetaan lisét-
taviksi ladkemaardyksen lopettaminen. Valiokunta pitdd potilasturvallisuuden nédkdkulmasta pe-
rusteltuna, ettd sddnnoksessd mainitaan luovutettavana tietona myos ladkemaédrayksien lopetta-
miset, koska niilld voi olla vaikutusta potilaan hoitoon.

Pykailéan kirjaukset seké sen yksityiskohtaiset perustelut ovat hallituksen esityksesséd keskendin
ristiriitaiset. Lakiehdotuksessa nykyinen 2 momentti ehdotetaan kumottavaksi, kun taas peruste-
luissa (seka liitteen rinnakkaisteksteissd) sitd ehdotetaan muutettavaksi. Selvyyden vuoksi valio-
kunta toteaa, ettd nykyinen 2 momentti kumotaan.

Pykildn 2 momentiksi siirtyvéssi nykyisessd 3 momentissa ei ole mééritelty 1 momentin tapaan
kiellon peruuttamista. Valiokunta ehdottaa sddnndsta téltd osin tdydennettdvéksi.

Myés pykéldn 4 momentin 5 kohtaan ehdotetaan lisdttdviksi luovutettavana tietona 1ddkemaa-
rdyksien lopettamiset, koska niilld voi olla vaikutusta potilaan hoitoon erityisesti, jos ladkemaa-
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rdyksen lopettaminen on aiheutunut siitd, ettd 144ke ei ole sopinut potilaalle tai se on aiheuttanut
vaaraa hinen terveydelleen.

Valiokunnan saaman selvityksen mukaan 5 kohdan uusi muotoilu tarkoittaisi olennaista muutos-
ta reseptikohtaisen kiellon toimintaan potilaslain 8 §:n mukaisessa tilanteessa, jossa kiireellinen
hoito on annettava ja potilas on tajuton tai muutoin sellaisessa tilassa, ettei kykene arvioimaan
kiellon merkitysté ja vaikutuksia sekd sen mahdollista peruuttamista. Valiokunta ehdottaa koh-
dan siilyttdmistd voimassa olevan lain muodossa, koska esitetyn muodon toteutus tarkoittaisi
muutoksia kaikkiin potilastietojdrjestelmiin ja olisi ndin ollen mahdoton esitetylld aikataululla.
Reseptipalvelu ja Kanta-arkisto toimisi selvityksen mukaan vastaavalla tavalla nykyisté niin sa-
nottua hitdhakua kéytettiessa.

14 §. Kieltoasiakirja. Valiokunta ehdottaa, ettd pykéldn 1 momenttiin lisitddn maininta siité,
etté kieltoon on tehty poikkeus potilaslain 8 §:ssé tarkoitetun tilanteen varalle, koska ndissé tilan-
teissa kyseiset tiedot tulee luovuttaa.

16 a §. Tahdonilmaisupalvelu. Valiokunta toteaa, ettd sosiaali- ja terveysministerion mukaan
hallituksen esityksessd pykéldédn on jadnyt epdhuomiossa tiedonhallintapalvelua koskevia kohtia
sekd pykéldn otsikkoon ettd sanamuotoon. Tarkoituksena ei ole ollut esittdd saddettiavaksi, ettd
tiedonhallintapalvelun kautta voitaisiin niyttd tiedot reseptikeskuksessa olevista ladkemaarayk-
sistd ja niiden toimitustiedoista siind laajuudessa kuin tdmén lain 13 §:ssd sdddetdén. Pykilad ja
sen otsikkoa ehdotetaan téltd osin muutettavaksi.

17 §. Kansalaisen kéyttoliittyma. Valiokunnan ndkemyksen mukaan potilaalle tulisi néyttda
kansalaisen kéyttoliittymén avulla myds tiedot lopetetuista lddkeméadrdyksistd. Pykéldn 1 mo-
menttiin ehdotetaan tehtdviksi kyseinen liséys.

Valiokunta ehdottaa liséksi, ettd 1 momenttiin lisdtdén asiakastietolain 24 §:44n tehtyd lisdysté
vastaava sdaannds siitd, ettd kayttoliittymén kautta annetaan potilaan puolesta asioineen henkilon
nimi.

24 §. Ohjaus, seuranta ja valvonta. Pykéldstd on hallituksen esityksessd ehdotettu poistetta-
vaksi 4 momentti, koska siiné on esityksen perustelujen mukaan sééddetty rekisterinpitdjan tehta-
vistd, joista sdddetddn EU:n yleisessé tietosuoja-asetuksessa. Rekisterinpitdjien tehtdvid ei voi
sadtad kansallisesti EU:n tietosuoja-asetuksen kanssa, eiké rekisterinpitdjien tehtdvien osalta ole
kansallista liikkkumavaraa. Valiokunta toteaa kuitenkin, ettd edelld todettu perustelu ei koske
poistettavaksi ehdotetun 4 momentin loppuosaa, jossa sdddetédén siitd, ettd terveydenhuollon toi-
mintayksikollé, sosiaalihuollon toimintayksikdlld ja apteekilla on oikeus saada Kansaneldkelai-
tokselta seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi lokitiedot siltd osin kuin asianomaisen toiminta-
yksikdn ja apteekin henkilokunta on katsellut ja késitellyt reseptikeskuksessa olevia tietoja. Ndin
ollen nykysdantelyn mukaan mahdollisissa lokeihin liittyvissd ongelmatilanteissa on tdhén asti
voitu luottaa siihen, ettd Kansaneldkelaitokselta on saatavissa lokitiedot, jos apteekin tai palve-
lunantajan jérjestelmien loki ei tuota riittdvid tietoja tai ole muusta syysté saavutettavissa. Kysei-
sen sddnnoksen poisto vie pois tdmén mahdollisuuden. Valiokunta ehdottaa, ettd pykélaédn lisa-
tddn nykyisestd 4 momentista tétd koskeva sdénnos. Yhdenmukaisuuden vuoksi kiytetéén kuiten-
kin termié sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja.
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Pykilan 4 momentiksi ehdotettu momentti siirtyy 5 momentiksi. Valiokunta ehdottaa, ettd sithen
lisdtdén Kansanelédkelaitos, jotta velvollisuudet olisi kirjattu kaikille toimijoille yhtenevésti lu-
kuun ottamatta tietosuojavastaavan nimeédmisté, joka seuraa EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
37—39 artiklan seka tietosuojalain (1050/2018) 6 §:n sdéntelysté.

9. Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosti annetun lain 55 §:n muuttamisesta
55 §. Merkittaviin kliinisiin 10ydoksiin perustuvat oikeudet, velvoitteet ja toimenpiteet.
Sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdstd annetun lain (552/2019) 55 §:n 5 momentissa
sdddetddn potilaan oikeudesta kieltdé kliinisesti merkittdvéan 16yddksen perusteella tehtdvét yh-
teydenotot. Kyseisen sédédnnoksen mukaan kielto kirjataan asiakastietolaissa tarkoitettuun poti-
laan tiedonhallintapalveluun. Hallituksen esityksesséd ei kuitenkaan esitetd kyseistd sdannosté
muutettavaksi. Valiokunta ehdottaa, ettd mainittua momenttia muutetaan vastaamaan Saannos-
viittausten osalta ehdotettua asiakastietolain séédntelya.

VALIOKUNNAN PAATOSEHDOTUS

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan paitdsehdotus:

Eduskunta hyviksyy muuttamattomana hallituksen esitykseen HE 212/2020 vp sisdltyvdt 2.
ja 4.—6. ja 8. lakiehdotuksen.

Eduskunta hyviksyy muutettuna hallituksen esitykseen HE 212/2020 vp sisdltyvdt 1., 3. ja
7. lakiehdotuksen. (Valiokunnan muutosehdotukset)

Eduskunta hyviksyy uuden, 9. lakiehdotuksen. (Valiokunnan uusi lakiehdotus)

Eduskunta hyviksyy yhden lausuman. (Valiokunnan lausumaehdotus)
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Valiokunnan muutosehdotukset

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sidhkoisesta kisittelysti

Eduskunnan péaétoksen mukaisesti sdddetién:

1 luku

Yleiset sainnokset

1§
Lain tarkoitus

Tamén lain tarkoituksena on edistdd ja mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon tuottamien
asiakastietojen ja asiakkaan itsensé tuottamien hyvinvointitietojen tietoturvallista késittelyd ter-
veydenhuollon ja sosiaalipalveluiden jarjestimisen ja tuottamisen kdyttotarkoituksissa. Lain tar-
koituksena on myds edistdé asiakkaan tiedonsaantimahdollisuuksia asiakastietojensa késittelysta.

2§
Soveltamisala ja suhde muuhun lainsddddintoon

Tassd laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen késittelyssd seké
néiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annettua Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetusta EU 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus) jaljempana tiefo-
suoja-asetus tdydentdvét ja tismentédvat sddnnokset, kun sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
toja ja asiakkaan itsensd tuottamia hyvinvointitietoja késitellddn sahkdisesti terveydenhuollon ja
sosiaalipalveluiden jérjestdmisen ja tuottamisen kayttotarkoituksissa Téssi laissa sdddetddn myos
hyvinvointitietojen késittelystid henkilon omaa hyvinvointia edistettiessé. Jos tdssé laissa sddde-
tddn toisin kuin tietosuojalaissa (1050/2018), sovelletaan timén lain sddnnoksia.

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

38
Mddritelmdit

Tassi laissa tarkoitetaan:

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

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

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

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

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

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

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

8) palvelunjdrjestdjdlld palvelunantajaa, jolla on:

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

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

9) palveluntuottajalla palvelunantajaa, joka:

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

b) palvelunjarjestdjan lukuun tuottaa sosiaali- tai terveyspalvelua;

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

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

12) omatietovarannolla hyvinvointitietojen sdilyttdmisté ja késittelemisti varten valtakunnal-
lisiin tietojérjestelmipalveluihin muodostettua keskitettyé sdahkdistd tietovarantoa;
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13) hyvinvointisovelluksella yksityishenkilon kiyttdimai omatietovarantoon liittyvad sovellus-
ta, jolla késitelldan hyvinvointitietoja, ja johon henkild voi saada asiakastietonsa arkistointipal-
velusta, reseptikeskuksesta ja tiedonhallintapalvelusta;

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

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

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

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

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

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

20) sertifioinnilla menettelyd, jolla todennetaan tietojirjestelmin tai hyvinvointisovelluksen
tayttdvén sitd koskevat tuotantokdyttod varten vaadittavat olennaiset vaatimukset.

2 luku
Valtakunnallisten tietojirjestelmépalvelujen rekisterinpito
4§
Valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalvelujen rekisterinpitdjd

Kansanelikelaitos on omatietovarannon, luovutuslokirekisterin lokitietojen siilytyspalvelun
ja sen omaan toimintaansa liittyvien kéyttdlokien rekisterinpitdjd. Kansaneldkelaitoksella ei kui-
tenkaan ole oikeutta késitelld omatietovarantoon tallennettuja tietoja laajemmin kuin mité oma-
tietovarannon yllapitoon kuuluvat tehtavét valttamatta edellyttavat tai luovuttaa niitd muihin kuin
tdmén lain 13 §:n 2 momentin mukaisiin kdyttotarkoituksiin siten kuin mainitussa momentissa
sdddetadn.

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

Kukin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja ja Kansaneldkelaitos ovat sosiaali- ja ter-
veydenhuollossa syntyneiden luovutuslokien ja tiedonhallintapalvelun seké tahdonilmaisupalve-
lun yhteisrekisterinpitéjid. Kansaneldkelaitos vastaa yhteisrekisterinpitdjina tietojen kéytettavyy-
destd ja eheydesti, tietosisdltdjen muuttumattomuudesta seka tietojen sdilyttdmisestd ja hivitta-
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misestd siten kuin 14 §:ssd sdddetddn. Tiedonhallintapalveluun koostettavia tietoja tallentavat ja
tahdonilmaisupalveluun tietoja tallentavat palvelunantajat vastaavat tallennettavien tietojen oi-
keellisuudesta sekd muista rekisterinpitdjan velvoitteista. Kansanelédkelaitos toimii tietosuoja-
asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaisena yhteyspisteena.

Ammattilaisen kayttoliittyméan kayttolokien yhteisrekisterinpitdjid ovat terveydenhuollon am-
mattihenkil0 ja Kansaneldkelaitos. Kansaneldkelaitos toimii kayttoliittymén kayttolokien yhteys-
pisteend.

Reseptikeskuksen rekisterinpitdjistd sdddetdén sdhkoisestd ladkeméddrdyksestd annetun lain
(61/2007) 18 §:ssd.

58
Palveluntuottajan vastuut palvelunjdirjestdjéin lukuun toimittaessa

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

1) asiakastietojen kirjaamisesta ja tallentamisesta palvelunjérjestdjan lukuun;

2) kayttooikeuksien antamisesta asiakastietoihin omassa organisaatiossaan;

3) henkildtietojen késittelyn aktiivisesta ohjauksesta ja valvonnasta organisaatiossaan;

4) alkuperdisten asiakasasiakirjojen toimittamisesta palvelunjirjestdjille viipymaétta; sekd

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

Palvelunjarjestdjan ja palveluntuottajan on sovittava tarkemmin 1 momentin 4 kohdassa tar-
koitettujen asiakasasiakirjojen toimittamisesta ja 5 kohdassa tarkoitettujen asiakkaan oikeuksien
toteuttamisesta sekd muista tietosuoja-asetuksen 28 artiklassa tarkoitetuista seikoista.

3 luku
Valtakunnallisten sosiaali- ja terveydenhuollon tietojirjestelmipalvelujen toteuttaminen
63§
Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnalliset tietojdrjestelmdpalvelut

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

1) valtakunnallinen asiakastietojen arkistointipalvelu;

2) lokirekisterien sdilytyspalvelu;

3) ammattilaisen kayttoliittyméa sdhkdisen ladkeméadrdyksen késittelyyn;

4) kansalaisen kéyttoliittyma;

5) omatietovaranto;

6) tiedonhallintapalvelu;

7) tahdonilmaisupalvelu;

8) reseptikeskus;

9) lddketietokanta; sekd
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10) kysely- ja vilityspalvelu.

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

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

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

78
Velvollisuus liittyd valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalvelujen kdyttdjiksi

Palvelunantajan on liityttdvd 6 §:n 1 momentin 1, 6, 7 ja 8 kohdassa tarkoitettujen valtakunnal-
listen tietojarjestelmépalvelujen kayttéjaksi.

Yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan on liityttdva valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen kayttdjéaksi, jos silld on kdytdssdédn asiakas- ja potilastietojen késittelyyn
tarkoitettu tietojérjestelma.

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

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

8§
Valtakunnalliseen arkistointipalveluun tallennettavat asiakirjat

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

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

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen sidilytysajoista sdddetddn sosiaalihuollon asiakasasiakir-
joista annetun lain (254/2015) 27 §:ssi. Potilasasiakirjojen sdilytysajoista saddetddn potilaslain
12 §:ssé.

98§

Valtakunnallisiin tietojdrjestelmdpalveluihin liittyvien tietojdrjestelmien ja asiakasasiakirjojen
tietorakenteet

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

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa maéraykset valtakunnallisten tietojérjestelmapalvelu-
jen toteutuksen edellyttimista tietojérjestelmien asiakasasiakirjojen tietosisélldisti ja tietoraken-
teista seka tietorakenteissa valtakunnallisesti hyodynnettévistd koodistoista.

10§
Asiakirjan sdhkoinen allekirjoittaminen

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

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

11§
Tiedonhallintapalvelu

Tiedonhallintapalvelu koostaa potilasasiakirjoista terveydenhuollon toteuttamisen kannalta
keskeiset potilastiedot ja tuottaa niistd yhteenvetoja palvelunantajille potilaan hoidon toteutta-
mista varten. Keskeisié potilastietoja, jotka tiedonhallintapalvelu voi koostaa, ovat diagnoosit ja
kayntisyyt, riskit, laboratoriotulokset, rokotukset, toimenpiteet, 1dékitystiedot, fysiologiset mit-
taukset ja toimenpidekoodistolla kirjatut kuvantamistutkimukset, toimintakykyyn liittyvit tie-
dot, ajanvaraustiedot seké potilaslain 4 a §:n mukainen suunnitelma potilaan tutkimuksesta, hoi-
dosta tai kuntoutuksesta tai muu vastaava suunnitelma. Tiedonhallintapalvelun kautta saa luovut-
taa tietoja siten kuin 20 §:ssé sdddetddn. Tiedonhallintapalvelussa olevia tietoja saa késitelld
15 §:ssd sdddettyjen kdyttdvaltuuksien puitteissa.
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12 §
Tahdonilmaisupalvelu

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

Tahdonilmaisupalveluun voidaan tallentaa my®ds tieto:

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

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

13§
Omatietovaranto

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

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

Hoitoon tai palveluun vaikuttavien tietojen kirjaamisesta asiakas- tai potilasasiakirjoihin séi-
detéddn potilaslaissa, asiakaslaissa ja asiakasasiakirjalaissa.

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

14§
Kansaneldkelaitoksen vastuu valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalvelujen yllipidossa

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

Kansanelékelaitos vastaa:

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

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

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

4) asiakas- ja hyvinvointitiedon kéyton ja luovutuksen tallentumisesta lokirekisteriin;
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5) koodistopalvelun tietoteknisesté toteuttamisesta;

6) valtakunnallisiin tietojédrjestelméipalveluihin liittyvésté tiedottamisesta véestolle;

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

Kansanelékelaitoksella on oikeus:

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

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

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

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

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

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

Kansanelékelaitos voi laatia ja luovuttaa valtakunnallisten tietojérjestelmépalveluiden ohjaa-
misesta, valvonnasta ja kehittimisesti vastaaville viranomaisille valtakunnallisissa tietojérjestel-
mépalveluissa olevista tiedoista ja asiakirjojen kuvailutiedoista ja lokitiedoista yhteenvetoja, joil-
la on merkitysté valtakunnallisten palvelujen kehittdmisessd, seurannassa tai raportoinnissa.

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

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

Kayttooikeuksien on perustuttava sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenkilon ja muun
asiakas- ja potilastietoja kisittelevin henkilon tydtehtdvain ja annettavaan palveluun siten, ettd
henkil6lld on kédyttdoikeus vain tydtehtdvissdén tarvitsemiinsa vélttdméttomiin asiakastietoihin,
joihin hénelld on tiedonsaantioikeus. Asiakastietojen késittelyn perusteena on oltava tietotekni-
sesti varmistettu asiakas- tai hoitosuhde tai muu lakiin perustuva oikeus.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetddn mité tietoja ammattihenkilSt ja muut asia-
kastietoja kisittelevit henkilot tydtehtdvénsa ja annettavan palvelun perusteella saavat kayttaa.
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Palvelunantajan on méiriteltavé sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildn tai muun asia-
kastietoja késittelevdn henkilon oikeus kéyttéa asiakastietoja. Palvelunantajan on pidettdva rekis-
terid asiakastietojarjestelmiensd ja asiakasrekisteriensi kayttéjistd sekd néiden kéyttdoikeuksista.

16 §
Asiakkaan informointi valtakunnallisista tietojdrjestelmdpalveluista

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

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

17§
Asiakastietojen kdsittelijoiden tunnistaminen

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

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan sddtdd tarkemmin tunnistamisen ja toden-
tamisen teknisistd keinoista. Ennen asetuksen antamista sosiaali- ja terveysministerion tulee
kuulla Digi- ja véestotietovirastoa.

18 §
Luovutuslupa, suostumus ja kielto

Asiakas voi antaa 20—21 §:ssd tarkoitetut luovutusluvat ja suostumukset valtakunnallisten tie-
tojarjestelméapalvelujen valityksella. (Uusi)

Jaljempana 20 §:n 1 momentissa ja 21 §:n 1 momentissa tarkoitettujen luovutuslupien on pe-
rustuttava 16 §:n mukaisessa menettelyssd annettavaan riittivadn tietoon ja niiden on oltava va-
paachtoisesti annettuja. Luovutuslupa on voimassa toistaiseksi ja sen voi peruuttaa. Jaljempéana
20 §:n 2 momentissa ja 21 §:n 2 momentissa tarkoitetusta suostumuksesta sdddetddn tietosuoja-
asetuksessa. (Uusi)

Jos asiakkaalla ei ole edellytyksid arvioida luovutusluvan tai suostumuksen merkitysta, asia-
kastietoja saa luovuttaa hanen laillisen edustajansa antaman luovutusluvan tai suostumuksen pe-
rusteella. Asiakkaan laillisella edustajalla on oikeus salassapitovelvollisuuden estdméttid saada
luovutusluvan tai suostumuksen antamista ja toteuttamista varten valttdmattomat asiakasta kos-
kevat tiedot. (Uusi)

Asiakkaalla on oikeus kieltdd sosiaalihuollon rekisterinpitdjdd luovuttamasta itseddn koskevia
sosiaalihuollon asiakastietoja toiselle sosiaalihuollon rekisterinpitéjélle valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen vilityksellé. Potilaalla on oikeus kieltdd terveydenhuollon rekisterinpitijéa
luovuttamasta hintd koskevia potilastietoja toiseen terveydenhuollon rekisteriin tai toiselle ter-
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veydenhuollon rekisterinpitéjélle valtakunnallisten tietojirjestelmépalvelujen vilitykselld. Huol-
tajalla tai muulla laillisella edustajalla ei ole oikeutta kieltida alaikdisen puolesta potilastietojen
luovutusta potilaslain 13 §:n 3 momentin 3 kohdan mukaisissa tilanteissa.

Asiakas tai potilas voi kohdistaa kiellon kaikkiin sosiaalihuollon asiakastietoihinsa ja potilas-
tietoihinsa. Kiellon voi kohdentaa julkisen sosiaali- ja terveydenhuollon rekisterinpitdjaén ja sen
rekisteriin seka yksityisen sosiaalihuollon rekisterinpitdjaan ja yksityisen tyoterveyshuollon re-
kisteriin. Sosiaalihuollossa kiellon voi kohdentaa sosiaalihuollon palvelutehtdvédn tai yksittéi-
seen asmkasasmklr] aan. Terveydenhuollossa kiellon voi kohdentaa palvelutapahturnaan I:Hﬂk%i

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

Kiellon on perustuttava 16 §:n mukaisessa menettelyssd annettavaan riittdvéaén tietoon ja sen
on oltava vapaaehtoisesti annettu. Kielto on voimassa toistaiseksi ja sen saa peruuttaa.

19§
Luovutusluvan, suostumuksen tai kiellon antaminen ja peruuttaminen

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

Luovutusluvan, suostumuksen ja kiellon vastaanottajan on annettava asiakkaan pyynndsté ha-
nelle tuloste luovutuslupa-asiakirjasta, suostumusasiakirjasta ja kieltoasiakirjasta tai kyseiset
asiakirjat tulee tarvittaessa antaa hinelle muulla saavutettavalla tavalla.

Kansanelédkelaitos médrittelee luovutuslupa-asiakirjan, suostumusasiakirjan ja kieltoasiakir-
jan tietosisdllon. Luovutuslupa-asiakirjasta, suostumusasiakirjasta ja kieltoasiakirjasta on kayta-
va ilmi luovutusluvan, suostumuksen ja kiellon merkitys asiakastietojen kisittelyssa.

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

20§
Potilastietojen luovuttaminen valtakunnallisten tietojdirjestelmdpalvelujen avulla

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

Terveydenhuollon potilastietoja saa luovuttaa salassapitosdannosten estimaétté sosiaalihuollon
palvelunantajalle sosiaalihuollon jarjestamiseksi, tuottamiseksi ja toteuttamiseksi potilaan anta-
man suostumuksen perusteella. Suostumuksen edellytyksista saddetddn tietosuoja-asetuksen 7 ar-
tiklassa.
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Potilasta koskevan tiedon luovutus palvelunantajille toteutetaan valtakunnallisten tietojérjes-
telmépalvelujen avulla sen jilkeen, kun potilasta on informoitu 16 §:ssd tarkoitetulla tavalla ja
asiakas- tai hoitosuhteen olemassaolo potilaan ja luovutuspyynnon esittéjén vélilld on tietotekni-
sesti varmistettu, ellei potilas ole kieltényt tietojensa luovuttamista 18 §:n nojalla. Kayttooikeu-
desta vélttdmattomiin potilastietoihin sdddetdén 15 §:ssé.

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

21§

Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalvelujen avul-
la

Sosiaalihuollon asiakastietoja saa luovuttaa salassapitosdéinnosten estamaitti 6 §:ssé tarkoitet-
tujen valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen avulla toiselle sosiaalihuollon palvelunantajal-
le asiakkaan sosiaalihuollon jérjestimiseksi, tuottamiseksi ja toteuttamiseksi. Asiakastietoja ei
kuitenkaan saa luovuttaa ilman asiakkaan antamaa luovutuslupaa tai luovutuksen oikeuttavassa
laissa sdddettya perustetta.

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

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

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

22§

Asiakastietojen vdlittdminen valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalveluiden avulla sosiaali- ja ter-
veydenhuollon ulkopuolelle

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

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa mééraykset siitd, minké tyyppisié asiakirjoja saa vélit-
tad kysely- ja vilityspalvelun avulla.
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23§
Sdhkoinen asiointi ja tietojen kdsittely toisen puolesta

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

24§
Kansalaisen kdyttoliittymd ja sen vilitykselld ndytettivit asiakastiedot ja tahdonilmaisut

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

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

Sen estdméttd, mitd 2 momentissa sdddetddn henkildlle saadaan ndyttdd hianen puolestaan
asioineen henkilon nimi. (Uusi)

25§
Asiakas- ja hyvinvointitiedon kdyton ja luovutuksen seuranta

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

Kayttolokirekisteriin on tallennettava tieto kéytetyistd asiakas- ja hyvinvointitiedoista, siitd
palvelunantajasta, jonka asiakastietoja kdytetdén, asiakas- ja hyvinvointitietojen kayttdjasta, tie-
tojen kéyttotarkoituksesta ja kdyttdajankohdasta sekd muista kdytdonvalvontaa ja seurantaa varten
tarvittavista tiedoista.

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

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

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

26§
Asiakkaan tiedonsaantioikeus tietojensa kdsittelystd

Asiakkaalla on oikeus saada asiakastietojensa késittelyyn liittyvien oikeuksiensa selvittdmisté
tai toteuttamista varten palvelunantajalta kirjallisesta pyynndstéd kohtuullisessa ajassa ja viimeis-
tddn kahden kuukauden kuluessa lokirekisterin perusteella maksutta tieto siitd, kuka on kayttanyt
tai kenelle on luovutettu hintd koskevia tietoja sekd mika on ollut kdyton tai luovutuksen peruste.
Asiakkaalla on vastaava oikeus saada Kansaneldkelaitokselta tiedonhallintapalvelun, tahdonil-
maisupalvelun, reseptikeskuksen ja omatietovarannonlokitiedot, kdytettyjen tai luovutettujen
asiakas- ja hyvinvointitietojen lokitiedot seka tiedot kaytto- ja luovutusajankohdasta siltd osin
kuin tiedot kuuluvat Kansaneldkelaitoksen rekisterinpitoon.

Asiakkaalla ei kuitenkaan ole oikeutta saada lokitietoja, jos sen, jolta niitd pyydetédn, tiedossa
on, ettd niiden antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa asiakkaan terveydelle tai hoidolle
taikka jonkun muun oikeuksille. Myoskaén kahta vuotta vanhempia lokitietoja ei ole oikeutta saa-
da, jollei sithen ole erityisté syytd. Asiakas ei saa kayttdd tai luovuttaa saamiaan lokitietoja edel-
leen muuhun tarkoitukseen kuin omien asiakastietojensa késittelyyn liittyvien oikeuksiensa sel-
vittdmisti ja toteuttamista varten.

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

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

Jos asiakas katsoo, ettd hinen asiakastietojaan on kéytetty tai luovutettu ilman riittévié perus-
teita, tietoja kdytténeen tai tietoja saaneen palvelunantajan tai Kansanelikelaitoksen on annettava
asiakkaalle pyynnosté selvitys tietojen kiyton tai luovuttamisen perusteista seka esitettdva perus-
teltu kédsityksensa siitd, onko tietojen kaytto tai luovuttaminen ollut lain mukaista. Jos palvelu-
nantaja arvioi tietojen kisittelyn olleen lainvastaista, sen on oma-aloitteisesti ryhdyttava valtta-
méttomiin toimenpiteisiin.
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5 luku
Tietoturvallisuuden ja tietosuojan omavalvonta
27§
Tietoturvasuunnitelma

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

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

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

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

4) tietojérjestelmid ylldpidetdén ja pdivitetddn tietojarjestelmépalvelun tuottajan ohjeistuksen
mukaisesti;

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

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

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

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

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

Ennen liittymistdin valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen kéyttijéksi on palvelunanta-
jan tietoturvasuunnitelmassa selvitettdva, miten tietosuoja ja valtakunnallisten palvelujen tieto-
turvallisen kdyton edellyttdméit vaatimukset on varmistettu.

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

28§
Tietoturvallisuuden omavalvonnan toteuttaminen ja vastuu
Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan vastaavan johtajan on huolehdittava, ettd
27 §:ssé tarkoitettu tietoturvasuunnitelma laaditaan ja sitd noudatetaan. Vastaavan johtajan on an-
nettava kirjalliset ohjeet asiakastietojen kisittelystd ja noudatettavista menettelytavoista seké

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

Kansanelédkelaitoksen ja vilittdjén on seurattava tietoturvasuunnitelmansa toteutumista.

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

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

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

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

1) Kansanelidkelaitoksen ylldpitdmat valtakunnalliset tietojérjestelmépalvelut;

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

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

Muut kuin 2 momentissa tarkoitetut tietojérjestelmét kuuluvat luokkaan B.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa méardyksid tietojarjestelmien luokkien maérdyty-
misestd. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos paittédé epaselvissé tilanteissa kuuluuko tietojérjestel-
mé luokkaan A tai B.

308§
Tietojdrjestelmien ja hyvinvointisovellusten rekisterdinti

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

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

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

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

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

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

Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvontavirasto voi antaa méardyksid ilmoituksen sisillostd,
voimassaolosta, ilmoituksen uudistamisesta ja rekisteriin merkittdvista tiedoista.

31§
Tietojdrjestelmdn ja hyvinvointisovelluksen ottaminen tuotantokdyttéon

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

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

32§
Tietojdrjestelmdn ja hyvinvointisovelluksen kéyttoonoton jilkeinen seuranta

Tietojérjestelmépalvelun tuottajan on seurattava ja arvioitava ajantasaisella jarjestelmaélliselld
menettelylld tietojarjestelméstd ja hyvinvointisovelluksen valmistajan hyvinvointisovelluksesta
sen tuotantokdyton aikana saatavia kokemuksia. Tietojérjestelmén olennaisten vaatimusten mer-
kittévistd poikkeamista on ilmoitettava kaikille jarjestelmié kayttéville palvelunantajille. Hyvin-
vointisovelluksen merkittavistd poikkeamista on ilmoitettava kaikille hyvinvointisovelluksen
kéyttdjille. Luokkaan A kuuluvien tietojédrjestelmien ja hyvinvointisovellusten merkittavistéd
poikkeamista on tietojérjestelmépalvelun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen valmistajan ilmoi-
tettava Kansaneldkelaitokselle ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.

Tietojérjestelmépalvelun tuottajan on seurattava tietojarjestelmien ja hyvinvointisovelluksen
valmistajan hyvinvointisovellusten olennaisten vaatimusten muutoksia ja tehtivd muutosten
edellyttdmét korjaukset. Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelmén ja hyvinvointisovelluksen olen-
naisista muutoksista on ilmoitettava tietoturvallisuuden arviointilaitokselle ja Kansanelékelaitok-
selle. Tietoturvallisuuden arviointia koskeva todistus tai yhteentoimivuuden testaus on uudistet-
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tava, jos tietojérjestelmaén tai hyvinvointisovellukseen tehdddn merkittivid muutoksia, tai olen-
naisia vaatimuksia on muutettu tavalla, joka edellyttdd uutta sertifiointia.
Tietojérjestelmdpalvelun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen valmistajan on sdilytettdvéd yh-
teentoimivuutta ja tietoturvaa koskevat sekd muut valvonnan edellyttdmét tiedot véhintdén viisi
vuotta tietojarjestelménsi tai hyvinvointisovelluksensa tuotantokdyton paédttymisesté.
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia maérayksié siitd, mitkd ovat 1 momen-
tissa tarkoitettuja merkittdvid poikkeamia ja miten niitd koskevat ilmoitukset tehdéén.

7 luku
Tietojérjestelmien ja hyvinvointisovellusten olennaiset vaatimukset
33§

Tietojdrjestelmdpalvelun tuottajan ja valmistajan sekd hyvinvointisovelluksen valmistajan ylei-
set velvollisuudet

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

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

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

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

34§
Tietojdrjestelmdlle ja hyvinvointisovellukselle asetettavat olennaiset vaatimukset

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

Palvelunantajan kdyttdmien tietojérjestelmien on vastattava kéyttdtarkoitukseltaan palvelun-
antajan toimintaa ja tiytettdva palvelunantajan toimintaan liittyvit olennaiset vaatimukset. Olen-
naiset vaatimukset voidaan tdyttdd yhden tai useamman tietojérjestelman muodostaman kokonai-
suuden kautta.
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Tietojérjestelmé tiyttdd olennaiset vaatimukset silloin, kun se on suunniteltu, valmistettu ja
toimii tietoturvaa ja tietosuojaa koskevien lakien ja niiden nojalla annettujen sddnndsten sekd yh-
teentoimivuutta koskevien kansallisten maédrittelyjen mukaisesti. Toiminnallisuutta koskevat
olennaiset vaatimukset tdyttyvit, jos tietojdrjestelmilld pystytdén suorittamaan kayttotarkoituk-
sen mukaisessa asiakas- ja potilastietojen késittelyssd lakien ja niiden nojalla annettujen sdédnnos-
ten edellyttdmét toiminnot.

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

35§
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelmén ja hyvinvointisovelluksen vaatimustenmukaisuus on
osoitettava sertifioinnilla eli tietojérjestelmépalvelun tuottajan tai hyvinvointisovelluksen val-
mistajan antamalla selvitykselld siitd, etté tietojdrjestelma tai hyvinvointisovellus tayttda kaytto-
tarkoituksensa mukaiset toiminnallisuutta koskevat vaatimukset, hyviksytylld yhteentoimivuu-
den testauksella ja 37 §:n mukaisella tietoturvallisuuden arviointilaitoksen antamalla tietoturval-
lisuuden arviointia koskevalla todistuksella. Tietojarjestelmépalvelun tuottaja tai hyvinvointiso-
velluksen valmistaja vastaa siité, etti tietojérjestelma tai hyvinvointisovellus on sertifioitu.

Luokkaan B kuuluvan tietojérjestelmén vaatimustenmukaisuus on osoitettava tietojérjestelma-
palvelun tuottajan antamalla kirjallisella selvitykselld siité, ettd tietojarjestelmé asianmukaisesti
asennettuna, ylldpidettynd ja kdytettynd tiyttdd kayttotarkoituksensa mukaiset olennaiset vaati-
mukset. Tietojarjestelmipalvelun tuottaja vastaa tietojérjestelmén olennaisten toiminnallisten
vaatimusten arvioinnista. Tietojérjestelmépalvelun tuottajan tulee vakuuttaa osana vaatimuksista
annettavaa selvitystd, ettd jarjestelméssd on toteutettu ne toiminnot, jotka selvityksen mukaisesti
kuuluvat jérjestelmén kayttdtarkoitukseen.

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

36 §
Yhteentoimivuuden testaaminen

Luokkaan A kuuluvan tietojéarjestelmén ja hyvinvointisovelluksen on oltava yhteentoimiva
valtakunnallisten tietojérjestelméipalvelujen ja siihen liitettyjen muiden tietojirjestelmien kans-
sa. Yhteentoimivuus on osoitettava Kansaneldkelaitoksen jarjestiméssi yhteentoimivuuden tes-
tauksessa. Ennen yhteentoimivuuden testausta tietojédrjestelmépalvelun tuottajan ja hyvinvointi-
sovelluksen valmistajan on annettava Kansanelédkelaitokselle selvitys siitd, miten tietojarjestel-
mén tai hyvinvointisovelluksen toiminnallisuutta koskevat vaatimukset on toteutettu ja testattu.
Yhteentoimivuuden testauksen ajankohdasta ja toteuttamisesta on sovittava Kansanelédkelaitok-
sen kanssa.
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Tuotantokdyttdon otetun luokkaan A kuuluvan tietojirjestelmén on oltava mukana valtakun-
nallisiin tietojédrjestelmépalveluihin liitettdvien muiden tietojarjestelmien yhteistestauksissa tie-
tojérjestelmien keskindisen yhteentoimivuuden varmistamiseksi. Kansaneldkelaitos péaattdd niis-
td tietojérjestelmistd, joiden tulee osallistua yhteentoimivuuden testaukseen. Yhteentoimivuuden
testaukseen osallistuvien tietojirjestelmien tietojérjestelmépalvelun tuottajat vastaavat itse tes-
tauksen niille aiheuttamista kustannuksista. Kansanelékelaitos antaa yhteentoimivuuden testauk-
seen perustuvan puoltavan lausunnon yhteentoimivuutta koskevien vaatimusten tiyttymisesta,
kun ne on todennettu.

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

37§
Tietoturvallisuuden arviointi

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

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on annettava suorittamastaan tietoturvallisuuden arvi-
oinnista tietojérjestelmépalvelun tuottajalle ja hyvinvointisovelluksen valmistajalle todistus seké
sithen liittyvéa tarkastusraportti. Arviointi on suoritettava tietojirjestelméan ja hyvinvointisovel-
luksen kayttotarkoitusta koskevien olennaisten vaatimusten tai jarjestelméén tehtyjen muutosten
laajuuden mukaisesti.

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

38§
Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen ilmoittamisvelvollisuus

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

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on pyydettiessd annettava Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirastolle kaikki tarvittavat lisdtiedot tietojérjestelmistd ja hyvinvointisovelluksista,
joille arviointilaitos on myontényt tietoturvallisuuden arviointia koskevan todistuksen.
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8 luku
Ohjaus ja valvonta
398§
Ohjaus, valvonta ja seuranta

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

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon sahkoisen
kisittelyn ja siihen liittyvin tiedonhallinnan seké 6 §:ssé tarkoitettujen valtakunnallisten tietojér-
jestelmépalvelujen ja yhteisten hallinnonalakohtaisten tietovarantojen kdyton ja toteuttamisen
suunnittelusta, ohjauksesta ja seurannasta.

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

40§
Tietojdrjestelmien valvonta ja tarkastukset

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tehtdvéné on valvoa ja edistéé tietojarjestel-
mien vaatimustenmukaisuutta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus tehdé valvonnan edellyttamia tar-
kastuksia. Tarkastus voidaan tehdé ennalta ilmoittamatta. Tarkastuksen suorittamiseksi tarkasta-
jalla on oikeus paésté kaikkiin tiloihin, joissa harjoitetaan téssé laissa tarkoitettua toimintaa tai
sdilytetddn tdmén lain noudattamisen valvonnan kannalta merkityksellisié tietoja. Tarkastusta ei
kuitenkaan saa tehdé pysyvéisluonteiseen asumiseen kaytettavissé tiloissa. Lisdksi tarkastusta to-
teutettaessa on noudatettava, mitéd hallintolain (434/2003) 39 §:ssd sdddetddn. Jos tarkastettava
taho vastustaa tarkastuksen suorittamista tai muutoin yrittdd vaikeuttaa sitd, on valvontaviran-
omaisella oikeus saada poliisin virka-apua siten kuin poliisilain (872/2011) 9 luvun 1 §:n 1 mo-
mentissa sdddetddn.

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

Tarkastuksesta on laadittava pdytékirja, josta on toimitettava jiljennds 30 pdivin kuluessa
asianosaiselle. Tarkastus katsotaan pédttyneeksi, kun tarkastuspdytékirjan jéljennds on annettu
tiedoksi asianosaiselle. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on sdilytettiva tarkas-
tuspdytikirja kymmenen vuoden ajan tarkastuksen péaattymisesti lukien.
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41§
Ilmoittaminen tietojdrjestelmdn olennaisten vaatimusten poikkeamista

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

42§
Tiedonsaantioikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada maksutta ja salassapitosdan-
ndsten estdméttd sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmien valvontaa varten vélttimétto-
mét tiedot valtion ja kunnan viranomaisilta sekd luonnollisilta ja oikeushenkil6ilté, joita timédn
lain tai sen nojalla annetut sdénnokset ja padtokset sosiaali- ja terveydenhuollon tietojirjestelmis-
td koskevat.

43§
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kéyttoon

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

44§
Mddrdys velvollisuuksien tdyttamiseksi
Jos sosiaali- tai terveydenhuollon tietojérjestelméipalvelun tuottaja tai tietojarjestelmén valmis-
taja, palvelunantaja, vélittdja taikka Kansaneldkelaitos on laiminlydnyt tdssé laissa sédddetyn vel-

vollisuutensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi méérita velvollisuuden tiytet-
taviksi médrdajassa.
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45§
Kdytéssd oleviin tietojdrjestelmiin kohdistuvat velvollisuudet

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

Jos tietojarjestelmé voi vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuuden tai toteuttaa puutteellisesti
kayttotarkoituksen mukaiset olennaiset vaatimukset, eiké puutteita ole korjattu Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontaviraston asettamassa médrdajassa, virasto voi kieltdd tietojérjestelméan
kayton, kunnes puutteet on korjattu. Liséksi Kansanelédkelaitos voi sulkea yhteyden ylldpitdmiin-
sé valtakunnallisiin tietojérjestelmapalveluihin, jos niihin liitetty tietojarjestelma tai sen kayttaja-
taho vaarantaa valtakunnallisten tietojirjestelmépalvelujen asianmukaisen toiminnan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi velvoittaa tietojérjestelmapalvelun tuotta-
jan tai sen valtuuttaman edustajan tiedottamaan tietojérjestelmén tuotantokdyttdd koskevasta
kiellosta tai médrdyksestd asettamassaan méérdajassa ja madradmalladn tavalla.

9 luku
Eriniiiset sasinnokset
46 §
Sosiaali- ja terveydenhuollon sihkoisen tiedonhallinnan yhteistyé

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

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

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

47§
Maksut

Kansanelikelaitoksen ja Digi- ja véestotietoviraston hoitamien 6 §:ssé tarkoitettujen valtakun-
nallisten tietojarjestelmipalvelujen kéaytto on palvelunantajille maksullista. Kunnallisen sosiaali-
ja terveydenhuollon maksut peritdén sairaanhoitopiireittdin sairaanhoitopiirin kuntayhtymalta.
Kansanelikelaitoksen perimét maksut sdddetddn valtion maksuperustelain (150/1992) 10 §:ssd
sdddetyn estdmatti sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sellaisiksi, ettd ne vastaavat palve-
lujen hoidosta aiheutuvien kustannusten méarad. Maksujen tulee lisdksi turvata Kansaneldkelai-
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toksen palvelurahaston maksuvalmius. Digi- ja véestotietoviraston suoritteista perittdvistd mak-
suista sdddetddn valtion maksuperustelaissa ja sen nojalla.

Kansanelékelaitoksen ja Digi- ja véestotietoviraston tulee toimittaa vuosittain sosiaali- ja ter-
veysministeridlle selvitys edellisen vuoden kustannuksista ja kustannuksiin vaikuttaneista teki-
jOistd sekd arvio seuraavan neljén vuoden kiyttomaksujen perustana olevista kokonaiskustannuk-
sista ja seuraavan neljadn vuoden investointitarpeista ja niiden kustannuksista.

Tietojérjestelmépalvelun tuottaja vastaa sertifioinnin aiheuttamista kustannuksista. Kansan-
elidkelaitoksella on oikeus perid maksu 36 §:ssé tarkoitetusta yhteentoimivuuden testauksesta val-
tion maksuperustelain 6 §:n 1 momentissa tarkoitetun omakustannusarvon mukaisesti. Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle 30 §:n mukaan tehtdvén ilmoituksen rekisterdinti ja
merkinté julkiseen rekisteriin on maksullinen. Maksusta sidédetéén sosiaali- ja terveysministeri-
On asetuksella ottaen huomioon, mité valtion maksuperustelaissa ja sen nojalla maksuista sééde-
tadn. Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen hyvéksymisestd perittdvistd maksuista sdédetéén tie-
toturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain 11 §:ssi.

48 §
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuudesta ridcoo

1) rikkoo 17 §:n 1 momentissa sdédettyd tunnistamisvelvollisuutta

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

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

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

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

49 §
Uhkasakko
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tdmén lain nojalla antamaa maériysté tai te-
kemadi pditostd voidaan tehostaa uhkasakolla. Uhkasakosta sédddetddn uhkasakkolaissa (1113/
1990).
50§

Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tekemén tarkastuksen yhteydessé annettuun
mairdykseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetidin hallintolaissa.

46



Valiokunnan mietinté StVM 11/2021 vp

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

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tdmén lain nojalla tekemé&é padtosté tai méa-
rdystd on oikaisuvaatimuksesta tai muutoksenhausta huolimatta noudatettava, jollei oikaisuvaa-
timusta késittelevd viranomainen tai hallintotuomioistuin toisin maéraa.

10 luku
Voimaantulo- ja siirtymésainnokset
51§
Voimaantulo

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

52§
Siirtymdsddnnokset

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

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

Lain 18 §:44 sovelletaan kaikkiin asiakas- ja potilastietoihin ja tySterveyshuollon rekisteriin
kohdistettavaa kieltoa lukuun ottamatta viimeistdén silloin, kun asiakasasiakirjoja luovutetaan
6 §:n 1 momentin 1 kohdassa mainitusta valtakunnallisesta asiakastietojen arkistointipalvelusta.

Lain 19 §:44 sovelletaan sosiaalihuollossa 1 pdivastd tammikuuta 2023 tai viimeistdén silloin,
kun sosiaalihuollon asiakasasiakirjoja luovutetaan 6 §:n 1 momentin 1 kohdassa mainitusta val-
takunnallisesta asiakastietojen arkistointipalvelusta.

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

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

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

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

1) ajanvarausasiakirja asiakkaalle varatuista ja hinelle ilmoitettavista terveydenhuollon ajan-
varauksista;
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2) seulontatutkimuksista syntyvét kuvantamistutkimukseen liittyvét asiakirjat ja laboratoriotu-
lokset;

3) ajoterveyteen liittyvét todistukset ja lomakkeet;

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

5) ladkéarinlausunto terveydentilasta (T-todistus);

6) ladkéarintodistus (TOD);

7) laakéarintodistus C; sekd

8) kuolintodistus. (Uusi 8 mom.)

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

1) séteilyrasitustiedot;

2) video- ja aénitallenteet sekd valokuvat;

3) patologian kuva-aineistot;

4) biosignaalit;

5) suun terveydenhuollon yksikoiden tallentamat kuvat; seka

6) muut kuvat: piirustukset ja havainnekuvat. (Uusi 9 mom.)

Lain 8 §:n 2 momentin velvoitteesta tallentaa liittymisen jdlkeen asiakasasiakirjojen alkuperdi-
set kappaleet valtakunnalliseen arkistointipalveluun poiketen terveydenhuollon palvelunantajan
tulee aloittaa viimeistddn 1 pdivénd lokakuuta 2029 hoitotyon péivittdismerkintdjen tallentami-
nen. (Uusi 10 mom.)

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

1) lapsiperheiden, tyodikéisten ja idkkéiden palvelutehtdvassd syntyvit asiakirjat viimeistdaan
1 paivana syyskuuta 2024;

2) lastensuojelun palvelutehtdavissd syntyvéat asiakirjat viimeistddn 1 péivand maaliskuuta
2025;

3) vammaispalvelujen palvelutehtdvdssd syntyvét asiakasasiakirjat viimeistddn 1 péivana
syyskuuta 2025;

4) paihdehuollon palvelutehtidvissa syntyvét asiakasasiakirjat viimeistddn 1 paivand maalis-
kuuta 2026; seka

5) perheoikeudellisten palvelujen palvelutehtdvissa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistdan
1 paivana syyskuuta 2026. (Uusi 11 mom.)

Palveluntuottajan ja asiakkaan viliseen sopimukseen perustuvassa yksityisessa sosiaalihuol-
lossa syntyvien asiakasasiakirjojen tallentaminen valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin on
aloitettava seuraavasti:

1) lapsiperheiden, tyoikéisten, idkkdiden ja vammaispalvelujen palvelutehtdvassd syntyvét
asiakirjat viimeistién 1 paivand tammikuuta 2026;

2) péihdehuollon palvelutehtévissd syntyvét asiakirjat viimeistddn 1 pdivand maaliskuuta
2026. (Uusi 12 mom.)

Sosiaalihuollon palvelutehtdvissa syntyvien video- ja ddnitallenteiden tallentaminen tulee kui-
tenkin aloittaa viimeistddn 1 paivénd lokakuuta 2029. (Uusi 13 mom.)
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Laki

sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annetun lain muuttamisesta

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

muutetaan 2 §:n 2 ja 3 momentti, 3 §:n 6 kohta, 6 §:n 1 momentti, 7 ja 9—11 §, 13 §:n 1 mo-
mentti, 22 §, 23 §:n otsikko ja 1 momentti, 26 § ja 27 §:n 1 momentti, sellaisina kuin niistd ovat
2 §:n 2 ja 3 momentti laissa 1202/2019, seuraavasti:

2§
Soveltamisala

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

Asiakastietojen kasittelystd sdddetdén lisdksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séh-
koisestd kasittelystd annetussa laissa ( /), jdljempénd asiakastietolaki, sosiaalihuollon asiak-
kaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (812/2000), jaljempéand asiakaslaki, viranomaisten
toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999), jiljempéand julkisuuslaki, hallintolaissa
(434/2003), tietosuojalaissa (1050/2018), sdhkdisestd asioinnista viranomaistoiminnassa anne-
tussa laissa (13/2003), vahvasta sdhkoisestd tunnistamisesta ja sdhkdisista allekirjoituksista anne-
tussa laissa (617/2009), digitaalisten palvelujen tarjoamisesta annetussa laissa (306/2019), vies-
totietojarjestelmastd ja Digi- ja véestdtietoviraston varmennepalveluista annetussa laissa (661/
2009), arkistolaissa (831/1994), julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annetussa laissa (906/2019)
sekd potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992).

38
Mddritelmdit

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

6§
Asiakirjoissa kdytettivd kieli

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

7§

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kirjaaminen sosiaalihuollon toimintayksikon sisdi-
sessd yhteistyossd

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

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

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

93§
Asiakasasiakirjoihin kirjattavat perustiedot

Asiakasasiakirjoihin kirjataan aina seuraavat perustiedot:

1) asiakirjan nimi;

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

3) palvelunjérjestéjén, palveluntuottajan ja tarvittaessa palveluntoteuttajan nimi ja yksilinti-
tunnus;

4) asiakirjan laatijan tai kirjauksen tehneen henkilén nimi seki virka-asema tai tehtévé toimin-
tayksikossa;

5) asiakirjan laatimisen tai kirjaamisen ajankohta; seké

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

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

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

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

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

10§
Merkinndt tietojen luovuttamisesta

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

2) kenelle tiedot on luovutettu;

3) milloin tiedot on luovutettu;

4) kuka tiedot on luovuttanut;

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

6) kayttotarkoitus, johon tiedot on luovutettu.

11§
Merkinndt tietojen saamisesta

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

1) mité tietoja on hankittu tai saatu;

2) kenelti tiedot on saatu;

3) milloin tiedot on saatu;

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

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

6) kayttotarkoitus, johon tiedot on hankittu tai saatu.

13§
Asiakastietojen korjaaminen

Asiakasasiakirjoissa olevien tietojen korjaamisesta sdddetdén tietosuoja-asetuksen 16 artiklas-
sa. Tietojen korjaaminen tulee aina tehda alkuperdiseen asiakirjaan.
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22§
Tietojen tallentaminen sosiaalihuollon asiakasrekisteriin

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

Sosiaalihuollon viranomaisen on tallennettava asiakasasiakirjat sosiaalihuollon asiakasrekiste-
riin.

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

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

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

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

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

27§

Asiakastietojen sdilyttiminen

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .
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Laki

sihkoisesti laiikemiiriyksestd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

kumotaan sdhkoisestd ladkemadrdayksestd annetun lain (61/2007) 3 §:n 5 kohta, 13 §:n 2 mo-
mentti, 19 §:n 2 momentti;24-§:n-4-mementtt ja 28 §:n 3 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 3 §:n 5 kohta, 13 §:n 2 momentti ja 19 §:n 2 momentti,ja24-§:n-4-me-
menttt laissa 251/2014,

muutetaan 1 §, 3 §:n 4 kohta, 4 §:n 1 ja2 momentti, 5 §:n 1 momentti, 6 §:n 2 momentti, 7 §:n
otsikko ja 2 momentti, 10 §:n otsikko, 4 ja 5 momentti, 11 §:n 1 momentin 3 kohta, 12 §:n otsikko
ja 2 ja4 momentti, 13 §:n 1 ja 3 momentti ja 4 momentin 5 ja 6 kohta sekd pykéldn 5 momentti,
14 §, 15 §:n 1 momentin johdantokappale ja 3—5 momentti, 16 §:n otsikko ja 1—3 momentti,
16 a §, 17 §:n 1 momentti, 2 momentin 2 kohta ja pykdldn 4 momentti, 18 §, 19 §:n 1 momentti,
22 aja22b§,23 §:n 1 momentti, 23 a §:n 1 momentti ja 3 momentin 2 kohta, 24 §:n 1, 4 ja 5 mo-
mentti ja 25 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 3 §:n 4 kohta, 4 §:n 1 ja 2 momentti, 5 §:n 1 momentti, 10 §:n otsik-
ko, 4 ja 5 momentti, 12 §:n 4 momentti, 13 §:n 1 ja 3 momentti, 4 momentin 5 ja 6 kohta ja 5 mo-
mentti, 14 §, 15 §:n 1 momentin johdantokappale, 16 §:n 3 momentti, 16 a §, 17 §:n 1 momentti, 2
momentin 2 kohta ja 4 momentti, 22 aja22 b §, 23 §:n 1 momentti, 23 a §:n 1 momentti ja 3 mo-
mentin 2 kohta, 24 §:n 5 momentti ja 28 §:n 1 momentti laissa 251/2014, 7 §:n 2 momentti, 24 §:n
1 momentti, 25 §:n 1 momentti ja 15 §:n 4 ja 5 momentti laissa 557/2019, seka

lisdtddn 3 §:4an sellaisena kuin se on osaksi laeissa 436/2010 ja 251/2014 uusi 8 a kohta,
10 §:4dn, sellaisena kuin se on laissa 251/2014, uusi 4 momentti, jolloin nykyinen 4 momentti ja
muutettu 5 momentti snrtyvat 5ja6 moment1k51 1 1 § aan, sellalsena kuln se on osaksi laissa 251/
2014, uusi 3 momentti, 3t 13 §:44n uusi
4 momentin 4 a ja 7 kohta Ja uusi 6 momenttl sellalsena kuin ne ovat mainitussa laissa, wusi-5
mementti-seuraavasti:

1§
Lain tarkoitus

Tamén lain tarkoituksena on parantaa potilas- ja ladketurvallisuutta sekd helpottaa ja tehostaa
ladkkeen madrdamistd ja toimittamista toteuttamalla jarjestelma, jossa potilaan lddkemaaraykset
voidaan tallettaa sdahkdisesti valtakunnalliseen reseptikeskukseen ja jossa reseptikeskukseen tal-
lennettujen ladkemadrdysten perusteella lddkkeet voidaan toimittaa potilaalle hdnen haluama-
naan ajankohtana hidnen valitsemastaan apteekista. Lain tarkoituksena on lisdksi mahdollistaa po-
tilaan kokonaisladkityksen selvittdminen sekd huomioon ottaminen lddkehoitoa toteutettaessa
seka reseptikeskukseen koottujen tietojen hyddyntdminen terveydenhuollon viranomaistoimin-
nassa.
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38
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

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

8 a) pro auctore -lddkemddrdykselld kirjallista ladkemaardysta, jolla ladkéri, hammaslasdkari,
optikko tai suuhygienisti méédrdd ammattinsa harjoittamisen yhteydessa tarvittavaa ladketta;

4§
Potilaan informoiminen

Potilaalle on annettava tiedot sdhkoisestd ladkemaardyksestd ja siithen liittyvistd potilaan oi-
keuksista ennen lddkemaédrdyksen laatimista. Liséksi potilaalle tulee antaa tiedot sdhkoiseen 148-
kemaéraykseen liittyvistd valtakunnallisista tietojérjestelmépalveluista, niiden yleisistd toiminta-
periaatteista sekd ndiden tietojérjestelmépalvelujen jarjestdjasta.

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

58
Lidkemddrdyksen laatiminen

Ladkemairdys on laadittava sdhkdisesti lukuun ottamatta pro auctore -lddkeméaéraystd ja 1a4k-
keellisié kaasuja koskevia ladkeméadrdyksid, jotka voidaan laatia kirjallisesti seké potilaskohtai-
sen erityisluvan edellyttidvid lddkevalmisteita koskevia lddkemadrayksid, jotka voidaan laatia
joko kirjallisesti tai sahkoisesti. Jos sdhkdinen méddrddminen ei ole teknisen héirion vuoksi mah-
dollista, ladkemadrdayksen voi tehdd myos kirjallisesti tai puhelinldékemaérdyksend. Kirjallisen
tai puhelinlddkemaérdyksen voi tehdd myos apteekin pyynndsté, jos apteekki ei pysty toimitta-
maan séhkoisté ladkemadrdysté teknisen héirion takia. Lisdksi ladkeméardyksen voi laatia kirjal-
lisesti tai puhelimitse, jos ldékehoidon tarve on kiireellinen eiké lddkemédrdystd voi olosuhteiden
poikkeuksellisuuden vuoksi tai muusta erityisestd syysté laatia sdhkoisesti.
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6§
Lddkemddrdyksen tietosisdlto

Ladkemadrdyksessd saa olla 1 momentissa tarkoitettujen tietojen liséksi muuta ladkkeen méaa-
rddmisen, kdyton ja toimittamisen seké ladkehoidon toteuttamisen ja seurannan kannalta merki-
tyksellistd tietoa.

78
Lidkemddrdyksen allekirjoittaminen ja jérjestelmdvarmenteet

Digi- ja videstdtietovirasto vastaa varmennepalvelusta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen sahkoisestd kéasittelystd annetun lain (159/2007), jdljempana asiakastietolaki, 6 §:n mukai-
sesti. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella annetaan tarkemmat sdénnokset siité, miten 144-
kemaérdyksen laatijan oikeus lddkkeen madrddmiseen varmennetaan ja varmennepalvelu toteu-
tetaan. Ennen asetuksen antamista sosiaali- ja terveysministerion tulee kuulla Digi- ja véestdtie-
tovirastoa siltd osin kuin asiassa on kysymys edelld tarkoitetusta Digi- ja vdestotietovirastolle
kuuluvasta tehtdvasta.

10 §

Lddkemddrdyksen korjaaminen, lopettaminen, mitdtoiminen ja uudistaminen

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

Tehtdesséd ladkemadrdykseen 1—3 momentissa tarkoitettu korjaus, mititdinti, tai uudistami-
sen estdminen tai lopettaminen on lddkemadrdykseen liitettdva perustelu toimenpiteelle. Ladke-
médrdyksen korjaaminen, mitdtdiminen, uudistamisen estiminen ja lopettaminen on allekirjoitet-
tava sdhkdisesti.

Sahkoisen ladkeméadrdyksen korjaamisesta, mitétdimisestd, uudistamisesta ja uudistamisen es-
tamisestéd sekd ladkkeen kdyton lopettamismerkinnistid voidaan antaa tarkempia sdénnoksia so-
siaali- ja terveysministerion asetuksella.

11§
Apteekin tiedonsaantioikeus

Potilaan tai hidnen puolestaan toimivan henkilon (lddkkeen ostaja) suullisesta pyynndsté aptee-
killa on oikeus saada reseptikeskuksesta potilaan:
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3) muut reseptikeskuksessa olevat tiedot potilaan lddkemaérayksisti; jos ladkkeen noutaa joku
muu kuin potilas tai hénen laillinen edustajansa, tulee lddkkeen ostajalla olla télloin potilaan tai
hénen laillisen edustajansa allekirjoittama valtuutus.

Apteekilla on oikeus saada tietoja reseptikeskukseen tallennetuista lddkemaérayksista ja nii-
den toimitustiedoista niin pitkélté ajalta kuin ne ovat apteekin tehtévien hoitamisen kannalta valt-
tamattomid, kuitenkin enintdén 42 kuukautta lddkemaardyksen laatimisesta.

12§

Lddkemddrdyksen toimittaminen

Ladkkeen luovutuksen yhteydessé ladkkeen ostajalle on annettava kirjallinen selvitys toimite-
tusta ladkkeestd sekd tieto ladkeméadrdyksen toimittamatta olevasta osasta, jollei ostaja ilmoita,
ettd hin ei halua selvitysti. Selvityksessé saa potilaan suostumuksella olla tiedot kaikista resep-
tikeskukseen tallennetuista potilaan lddkemaérayksistd. Jos lddkkeen noutaa joku muu kuin poti-
las itse tai hénen laillinen edustajansa, saadaan kaikki ladkemadraystiedot sisdltdva selvitys antaa
kuitenkin vain, jos potilas tai hénen laillinen edustajansa on antanut siihen valtuutuksen. Valtuu-
tuksesta sdddetddn varallisuusoikeudellisista oikeustoimista annetussa laissa (228/1929). Valtuu-
tuksen voi tehdd myos hallinnon yhteisistd sdhkdisen asioinnin tukipalveluista annetussa laissa
(571/2016) tarkoitetussa asiointivaltuutuspalvelussa.

Jos ladkemadrdys on annettu 5 §:n 1 momentissa tarkoitetun teknisen hdirién tai muun syyn ta-
kia kirjallisesti tai puhelimitse eikd ldédkemaéraysté ole tallennettu reseptikeskukseen, apteekin on
tallennettava lddkeméadrdys ja siihen liittyvét toimitustiedot reseptikeskukseen ladkemadrdysta
toimitettaessa tai teknisen héirion estiessd valittdmain tallennuksen, niin pian kuin se on mahdol-
lista. Samassa yhteydessd myos muiden kirjallisesti annettujen lddkemairdysten tiedot voidaan
tallentaa reseptikeskukseen. Apteekki voi myds samassa yhteydessa tallentaa sellaiset asiakkaan
paperi- ja puhelinreseptit reseptikeskukseen, joita ei toimiteta samalla kertaa. Ladkemadrdaykseen
merkitylld ladkkeen maaradjalla on hoitosuhteesta riippumatta oikeus hakea reseptikeskuksesta
tiedot niisté apteekin tallentamista lddkeméadrdyksisté, joihin hdnet on merkitty lddkkeen méaaraa-
jéksi. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnndksié kirjallisen
tai puhelinlddkemairdyksen ja sen toimitustietojen tallentamisesta reseptikeskukseen seké haku-
toiminnosta, jolla lddkkeen méériéja voi saada tiedon apteekin tallentamista lddkemaariayksista.

13§
Potilaan oikeus mddrdtd tietojen luovutuksesta

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

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

Sen estdmattd, mitd 1 momentissa sdddetddn, saadaan luovuttaa:

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

5) terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle taikka terveydenhuollon ammatti-
henkil6lle tietoja reseptikeskukseen tallennetuista ladkemadrdyksistd ja niiden toimitustiedoista
ja lopettamisista potilaslain (78544992} 8 §:n kiireellisissa tilanteissa. Jos ladkemaardystietojen
luovutus on kielletty 1 momentin mukaisesti, tietoja saa luovuttaa vain, jos potilas on erikseen il-
moittanut, ettd niitd saadaan kuitenkin luovuttaa edella tarkoitetussa tilanteessa;

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

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

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

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

14§
Kieltoasiakirja

Kiellon vastaanottajan on annettava asiakkaalle hdnen pyynnostéén tuloste hdnen tekemaéstdan
kiellosta. Tulosteesta on kéytéva ilmi kiellon merkitys asiakastietojen késittelyyn. Tulosteessa on
oltava 13 §:ssé tarkoitetut tiedot kielletyisté yksiloidyistéd ladkemadrayksistd seké kiellon merki-
tyksestd. Tulosteessa tulee olla selvitys siité, ettd terveyden- ja sairaanhoitoa annettaessa ei voida
kayttdd voimassa olevan kiellon kohteena olevia tietoja, vaikka ne olisivat hoidon kannalta mer-
kityksellisid, jollei kieltoa peruuteta tai luovutuksen saajalla ole lakisditeisté tiedonsaantioikeut-
ta tai kieltoon ole tehty poikkeusta potilaslain 8 §:ssd tarkoitetun tilanteen varalta.
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Kansanelédkelaitos méérittelee kieltoasiakirjan tietosiséllon. Potilaan tehdessa kiellon 17 §:ssé
tarkoitetun kayttoliittymén vélitykselld hinelle on annettava vastaavat tiedot kéyttdliittymén va-
lityksell.

15§
Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tieteelliseen tutkimukseen

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

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

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

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

16 §
Potilaan tiedonsaantioikeus ja reseptikeskuksessa olevien virheellisten tietojen oikaiseminen

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

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

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

16a3§

Tahdonilmaisupalvelu ja-tiedonbatlintapalveli

Asiakastietolain 12 §:ssé tarkoitettuun tahdomlmalsupalveluun tallennetaan tledot potllaan te-
kemlsta klellmsta mformomnelsta Ja suosturnuk51sta

17 §

Kansalaisen kdyttoliittymd

Potilaalle annetaan kansalaisen kayttoliittymén avulla tiedot hénen reseptikeskukseen tallen-
netuista ladkemadrayksisté ja niihin liitetyistd korjaus- ja toimitusmerkinndisté, tiedot lopetetuis-
ta ladkemadrayksistd, tiedot kielloista sekd luovutuslokitiedot lukuun ottamatta luovutuksensaa-
jan henkildtietoja seka niité luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei 16 §:n 3 momentin mukaan ole
oikeutta saada. Sdhkdisestd asioinnista ja tietojen késittelysti toisen puolesta sdddetidn asiakas-
tietolain 23 §:ssd. Henkil6lle annetaan kayttoliittymén avulla hdnen puolestaan asioineen henki-
16n nimi.

Potilas voi lisdksi kéyttoliittymén vilityksell:

Kansalaisen kayttoliittyma tulee toteuttaa siten, ettd potilaan yksityisyyden suoja ei vaarannu.
Alaikédisen potilaan tiedot saa luovuttaa kayttoliittymén kautta potilaan liséksi hidnen huoltajal-
leen tai muulle lailliselle edustajalleen. Tietojen luovutuksessa on téllin otettava huomioon, mité
potilaslain 9 §:n 2 momentissa sdddetddn alaikdisen potilaan oikeudesta kieltda terveydentilaansa
koskevien tietojen antaminen potilaan huoltajalle tai muulle lailliselle edustajalle. Tietojen saanti
kayttoliittymén avulla ei saa vaikuttaa potilaan oikeuteen tutustua hénté itsedén koskeviin tietoi-
hin.
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18 §
Reseptikeskuksen rekisterinpitdjyys

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

Kansaneldkelaitos vastaa reseptikeskuksessa olevien tietojen kdytettdvyydestd ja eheydesta,
tietosisdltdjen muuttumattomuudesta seké tietojen sdilyttdmisestd ja hdvittdmisesta.

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

Kansanelikelaitos vastaa tietosuoja-asetuksessa rekisterinpitdjille sdddetyistd muista kuin tés-
sé laissa apteekeille ja séhkoisiéd ladkeméadrdyksié laativille palvelunantajille ja itsendisille 14dk-
keen maéraijille asetetuista velvoitteista. Kansaneldkelaitos toimii lisdksi tietosuoja-asetuksen
26 artiklan 1 kohdan mukaisena rekisterdidyn yhteyspisteena.

19§
Tietojen sdilyttdminen

Reseptikeskukseen tallennetut asiakirjat ja niitd koskevat tiedot séilytetdédn reseptikeskuksessa
20 vuotta. Terveydenhuollon palvelunantajien ja apteekkien velvollisuudesta sdilyttda tietoja 1d4-
kemaidrayksistd sdddetddn erikseen.

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

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

Sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajan potilaalle luovuttamia ladkkeitd koskevat tie-
dot saa tallentaa reseptikeskukseen. Naiti 1ddkkeitd koskevien tietojen tallentamisessa reseptikes-
kukseen sovelletaan muutoin, mité tissi laissa sdddetiddn sdhkoisestd ladkemadrdayksestd. Sosiaa-
li- tai terveydenhuollon palvelunantaja vastaa potilaalle luovuttamiensa ladkkeitd koskevien tie-
tojen oikeellisuudesta.

23 a§
Rajat ylittivi sihkéinen lddkemddrdys

Muualla kuin Suomessa laadittu sdhkoinen ladkeméadrdys saadaan hyviksya ja toimittaa Suo-
messa toimivassa apteekissa, vaikka lddkemadrays ei tayttaisi kaikkia tissd laissa sdhkoiselle 144-
kemédraykselle sdddettyja vaatimuksia. Hyviaksymisen edellytyksena on kuitenkin, etti se tayt-
tdd Euroopan unionissa hyvéksytyt tai Euroopan unionin jésenvaltioiden ja Euroopan talousalu-
eeseen kuuluvien valtioiden kesken sovitut vaatimukset ja ladkemaérdys vélitetddn suomalaiseen
apteekkiin ladkemaéarayksen oikeellisuuden varmistavan ulkomaisen ja Suomen kansallisen yh-
teyspisteen kautta. Edellytyksend ladkemaardyksen luovuttamiselle ulkomaille on, ettd luovutus
tapahtuu Suomen ja vastaanottajamaan kansallisen yhteyspisteen kautta.

2) sdhkoisen lddkemadrdyksen luovuttamisesta toisen valtion kansalliselle yhteyspisteelle;
seki

24§
Ohjaus, seuranta ja valvonta

Sahkoisen lddkemadrdyksen ja téssé laissa tarkoitettujen valtakunnallisten tietojérjestelmépal-
velujen jarjestdmisen ja toteuttamisen yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja
terveysministeridlle. Asiakastietolain 6 §:ssd tarkoitetun Digi- ja véestotietoviraston hoitaman
varmennepalvelun yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat kuitenkin sosiaali- ja terveysministeriolle
ja valtiovarainministeridlle yhteisesti.

- Rekisterinpitdjan, toimintayksikon ja
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apteekin tulee oma-aloitteisesti ryhtyé tarvittaviin toimenpiteisiin, jos joku on lainvastaisesti kat-
sonut, kiyttanyt tai luovuttanut reseptikeskuksessa olevia tietoja. Seurannan ja valvonnan toteut-
tamiseksi sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajilla ja apteekilla on oikeus saada Kansanela-
kelaitokselta lokitiedot siltd osin kuin asianomaisen toimintayksikon ja apteekin henkilokunta on
katsellut ja késitellyt reseptikeskuksessa olevia tietoja.

Palvelunantajan vastaavan johtajan, apteekkarin sekd Kansaneldkelaitoksen tulee antaa kirjal-
liset ohjeet asiakastietojen késittelysté ja noudatettavista menettelytavoista sekd huolehtia henki-
16kunnan riittavasta asiantuntemuksesta ja osaamisesta potilastietoja késiteltdessd. Palvelunanta-
jan ja apteekin seuranta- ja valvontatehtévid varten nimettivisti tietosuojavastaavasta sdédetéddn
tietosuoja-asetuksen 37 artiklassa.

25§
Maksut

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

Tamad laki tulee voimaan  pdivdnd kuuta 20 .

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

Lain 23 a §:44 sovelletaan 1 pdivdstd tammikuuta 2023.
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Laki

terveydenhuoltolain 9 §:n muuttamisesta

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

93§
Potilastietorekisteri ja potilastietojen kdsittely

Kéytettidessd toisen terveydenhuollon palvelunantajan tietoja tietojarjestelmien vélitykselld,
potilastietojen kdytt6d on seurattava sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisestd ka-
sittelystd annetun lain (/) 25 §:ssé edellytetylld tavalla. Hoitosuhde potilaan ja luovutuspyyn-
non tekijédn vélilld on varmistettava tietoteknisesti.

Tama laki tulee voimaan péivdnd  kuuta 20 .

Laki

lastensuojelulain 25 b §:n muuttamisesta
Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan lastensuojelulain (417/2007) 25 b §, sellaisena kuin se on laissa 1302/2014, seuraa-
vasti:
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25b§
Lastensuojeluilmoitusten tallentaminen sosiaalihuollon asiakasrekisteriin

Lastensuojeluilmoitukset talletetaan sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annetun lain (254/
2015) 22 §:n mukaisesti mainitussa laissa tarkoitettuun sosiaalihuollon asiakasrekisteriin.

Tamad laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .

Laki

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

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

13a§
Valtakunnalliset tietojdrjestelmdpalvelut
Potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen luovuttamisesta valtakunnallisten tietojérjestelmépal-
velujen avulla sdddetdédn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisestd késittelysté an-
netussa laissa (/). Kansaneldkelaitoksen ylldpitiméén reseptikeskukseen tallennettujen 144-

keméidrdysten tietojen luovuttamisesta sdddetién sdhkoisestd ladkemadrayksestd annetussa laissa
(61/2007).

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .
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Laki

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

Eduskunnan paitoksen mukaisesti
muutetaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain (669/2008) 2 §:n
1 momentin 1 kohta, sellaisena kuin se on laissa 1263/2010, seuraavasti:

28
Tehtdvdit

Viraston tehtdvéni on huolehtia:

1) terveydenhuollon ammattihenkildistd annetussa laissa (559/1994), sosiaalihuollon ammat-
tihenkildistd annetussa laissa (817/2015), kansanterveyslaissa (66/1972), tyoterveyshuoltolaissa
(1383/2001), erikoissairaanhoitolaissa (1062/1989), terveydenhuoltolaissa (1326/2010), mielen-
terveyslaissa (1116/1990), yksityisestd terveydenhuollosta annetussa laissa (152/1990), tartunta-
tautilaissa (1227/2016), terveydenhuollon jdrjestimisestd puolustusvoimissa annetussa laissa
(322/1987), sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisesté kisittelystd annetussa lais-
sa( / ),sdhkoisestd ladkemadrayksestd annetussa laissa (61/2007), sosiaalihuoltolaissa (1301/
2014), yksityisista sosiaalipalveluista annetussa laissa (922/2011), kehitysvammaisten erityis-
huollosta annetussa laissa (519/1977), terveydensuOJelulalssa (763/1994), alkohohlalssa (1 102/
2017) tupakkalalssa (549/2016)

ja Vanklterveydenhuollon yksikostd annetussa laissa
(1635/2015) sille saadetysta lupahalhnnosta ohjauksesta ja valvonnasta;

Tama laki tulee voimaan péivdnd  kuuta 20 .
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Laki

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

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

Tama laki tulee voimaan péivdnd  kuuta 20 .

Valiokunnan uusi lakiehdotus

9.

Laki

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

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

Merkittiviin kliinisiin l6ydoksiin perustuvat oikeudet, velvoitteet ja toimenpiteet

Potilaalla on oikeus kieltdd kliinisesti merkittdvén 10ydoksen perusteella tehtédvit yhteyden-
otot. Kielto kirjataan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisestd kasittelystd anne-
tun lain ( / ) 12 §:ssd tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun. Potilas voi tehdé kiellon kirjalli-
sesti missd tahansa julkista terveydenhuoltoa tuottavassa toimintayksikdssé taikka sidhkoisesti
asiakastietolain 19 §:ssé tarkoitetun kansalaisen kayttoliittymén vélityksella.

Tama laki tulee voimaan pédivdna  kuuta 20 .

Valiokunnan lausumaehdotus

Eduskunta edellyttdd, ettd hallitus kiirehtii sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintaa
koskevan sddntelyn kokonaisuudistuksen valmistelua.

Helsingissd 12.5.2021
Asian ratkaisevaan kisittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Markus Lohi kesk
Mia Laiho kok

jasen Anna-Kaisa Ikonen kok
jésen Arja Juvonen ps

jasen Pia Kauma kok

jasen Noora Koponen vihr
jasen Aki Lindén sd

jasen Hanna-Leena Mattila kesk
jasen Ilmari Nurminen sd

jésen Veronica Rehn-Kivi r
jasen Minna Reijonen ps

jasen Heidi Viljanen sd

jésen Sofia Virta vihr

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Piivi Salo
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