Lakiehdotukset

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta
Eduskunnan péatdksen mukaisesti saadetéan:
1 luku
Yleiset sdannokset
18
Lain tarkoitus

Taman lain tarkoituksena on edistaé ja mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon tuottamien
asiakastietojen ja asiakkaan itsensa tuottamien hyvinvointitietojen tietoturvallista kasittelya ter-
veydenhuollon ja sosiaalipalveluiden jérjestdmisen ja tuottamisen kayttétarkoituksissa. Lain
'Itarkoituksena on myos edistdé asiakkaan tiedonsaantimahdollisuuksia asiakastietojensa késitte-
ysta.

28
Soveltamisala ja suhde muuhun lainsdadantéon

Tassa laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkilétietojen kasittelyssa seké
naiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annettua Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetusta EU 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus) jaljempéana tie-
tosuoja-asetus taydentavét ja tdsmentdvat saannokset, kun sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietoja ja asiakkaan itsensé tuottamia hyvinvointitietoja kasitellaan sahkoisesti terveyden-
huollon ja sosiaalipalveluiden jarjestamisen ja tuottamisen kayttotarkoituksissa Tassa laissa saa-
detdédn myds hyvinvointitietojen kasittelysta henkilon omaa hyvinvointia edistettéessa. Jos tassé
laissa sdadetaan toisin kuin tietosuojalaissa (1050/2018), sovelletaan tdman lain saannoksiéa.

Silté osin kuin asiakastietojen kasittelysta ei sdadeta tassa laissa, saddetaan siitd potilaan ase-
masta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992), jaljempana potilaslaki, sosiaalihuollon asiak-
kaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (812/2000), jaljempéna asiakaslaki, julkisen hal-
linnon tiedonhallinnasta annetussa laissa (906/2019), tietosuojalaissa, sosiaali- ja terveystieto-
jen toissijaisesta kaytostd annetussa laissa(552/2019), viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa (621/1999), jaljempana julkisuuslaki, sahkoisesta asioinnista viranomaistoi-



minnassa annetussa laissa (13/2003), vahvasta séhkdisestd tunnistamisesta ja sdhkoisista luot-
tamuspalveluista annetussa laissa (617/2009), digitaalisten palvelujen tarjoamisesta annetussa
laissa (306/2019), véestotietojarjestelmastd ja Digi- ja vaestOtietoviraston varmennepalveluista
annetussa laissa (661/2009) seké arkistolaissa (831/1994). Kielellisista oikeuksista asiakastie-
tojen késittelyssa ja tdiméan lain mukaisia palveluja ja toimintoja jarjestettdessa saddetaan kieli-
laissa (423/2003). Terveydenhuollon laitteista sdadetdan terveydenhuollon laitteista ja tarvik-
keista annetussa laissa (629/2010).

38
Maaritelmat

Téssa laissa tarkoitetaan:

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

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

3) sosiaalihuollon asiakastiedolla asiakasta koskevaa henkil6tietoa, joka siséltyy asiakas-
laissa 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) tietojarjestelmalla tietojenkasittelylaitteista, ohjelmistoista ja muusta tietojenkasittelysta
koostuvaa kokonaisjarjestelyd, jota valmistajan suunnittelemien ominaisuuksien mukaisesti on
tarkoitettu kéaytettavéksi asiakastietojen sahkoiseen késittelyyn, asiakasasiakirjojen tallentami-
seen ja yll&pitoon tai valtakunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin liittdmiseen tai jolla sosiaali-
ja terveydenhuollon ammattihenkil®d voi hyddyntad hyvinvointitietoja;

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

8) palvelunjarjestajalla palvelunantajaa, jolla on:

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

b) yksityisena palvelunantajana velvollisuus huolehtia siitd, ettd asiakas saa sopimuksen tai
kuluttajansuojaa koskevien saanndsten mukaisen, hanelle kuuluvan palvelun;

9) palveluntuottajalla palvelunantajaa, joka:

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

b) palvelunjarjestajan lukuun tuottaa sosiaali- tai terveyspalvelua;

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

11) hyvinvointitiedolla henkiltn itsensa tuottamia terveyttdan ja hyvinvointiaan koskevia tie-
toja, jotka henkild on tallentanut 16 kohdassa tarkoitettuun omatietovarantoon;

12) omatietovarannolla hyvinvointitietojen sdilyttamista ja kasittelemista varten valtakunnal-
lisiin tietojarjestelmapalveluihin muodostettua keskitettya sahkoista tietovarantoa;

13) hyvinvointisovelluksella yksityishenkilén kayttamaa omatietovarantoon liittyvaa sovel-
lusta, jolla kasitelld&n hyvinvointitietoja, ja johon henkil® voi saada asiakastietonsa arkistointi-
palvelusta, reseptikeskuksesta ja tiedonhallintapalvelusta;



14) arkistointipalvelulla tietovarantoa, jossa séilytetdan ja jonka avulla hyédynnetédén asia-
kastietoa tai muuta sosiaali- ja terveydenhuollon kannalta tarpeellista tietoa ja johon hyvaksytyt
tietojarjestelmét voidaan liitt4a;

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

16) tahdonilmaisupalvelulla valtakunnallista tietojarjestelmépalvelua, jolla yllapidetdan in-
formointi-, suostumus- ja kieltoasiakirjoja, muita terveyden ja sairaudenhoitoon ja sosiaalipal-
veluihin liittyvia tahdonilmauksia sek& muita sosiaali- ja terveysalan palveluihin ja asiakastie-
tojen kasittelyyn liittyvia tahdonilmauksia;

17) tietojarjestelmapalvelun tuottajalla tahoa, joka tarjoaa tai toteuttaa palvelunantajalle tie-
tojarjestelmé&a, jossa késitellddn asiakas- tai hyvinvointitietoa, ja joka vastaa tietojarjestelmén
valmistajana, valmistajan lukuun tai yhden tai useamman valmistajan puolesta tietojarjestel-
mélle asetetuista vaatimuksista;

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

19) valittajalla palvelunantajan tietojarjestelmdpalvelujen tuottamisessa, tietojarjestelmien
teknisen tai fyysisen kayttdympariston toteuttamisessa tai valtakunnallisiin tietojarjestelmapal-
veluihin liittymisessa kayttama& palveluntarjoajaa, jolla on t&ssé roolissa mahdollisuus ndhda
salaamattomia asiakastietoja, esimerkiksi yllapitotoimien yhteydessd; seké

20) sertifioinnilla menettelyd, jolla todennetaan tietojarjestelmén tai hyvinvointisovelluksen
tayttavan sitd koskevat tuotantokaytta varten vaadittavat olennaiset vaatimukset.

2 luku
Valtakunnallisten tietojarjestelméapalvelujen rekisterinpito
48
Valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen rekisterinpitdja

Kansaneldkelaitos on omatietovarannon, luovutuslokirekisterin lokitietojen séilytyspalvelun
ja sen omaan t0|m|ntaansa I||ttyV|en kayttoloklen reklsterlnpltaja Qmaneteva;anteenieauenne-

kelm{eksewreklstet:mpﬁeen Kansanelakelaltoksella e| kunenkaan oIe 0|keutta kaSIteIIa oma—
tietovarantoon tallennettuja tietoja laajemmin kuin mitd omatietovarannon yllapitoon kuuluvat
tehtavat valttamatta edellyttavat tai luovuttaa niitd muihin kuin tdman lain 13 §:n mukaisiin
kayttotarkoituksiin.

Kukin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja on toiminnassaan syntyneiden kayttélo-
kien rekisterinpitaja.

Kukin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja ja Kansanelakelaitos ovat sosiaali- ja ter-
veydenhuollossa syntyneiden luovutuslokien ja tiedonhallintapalvelun seké tahdonilmaisupal-
velun yhteisrekisterinpitdjid. Kansaneldkelaitos vastaa yhteisrekisterinpitdjana tietojen kaytet-
tavyydestd ja eheydestd, tietosisdltdjen muuttumattomuudesta seké tietojen séilyttamisesta ja
havittdmisesta siten kuin 14 8§:ssa saadetadn. Tiedonhallintapalveluun koostettavia tietoja tal-
lentavat ja tahdonilmaisupalveluun tietoja tallentavat palvelunantajat vastaavat tallennettavien
tietojen oikeellisuudesta sekd muista rekisterinpitdjan velvoitteista. Kansanelakelaitos toimii
tietosuoja-asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaisena yhteyspisteena.




Ammattilaisen kayttoliittyman kayttdlokien yhteisrekisterinpitdjia ovat terveydenhuollon am-
mattihenkild ja Kansaneldkelaitos. Kansanelékelaitos toimii kayttoliittymén kayttolokien yh-
teyspisteend.

Reseptikeskuksen rekisterinpitdjasta saddetddn sahkoisestd ladkemadrdyksesta annetun lain
(61/2007) 18 §:ssé.

58
Palveluntuottajan vastuut palvelunjarjestajan lukuun toimittaessa

Kun palveluntuottaja antaa sosiaali- ja terveyspalveluja palvelunjérjestdjdn lukuun, vastaa
palveluntuottaja:

1) asiakastietojen kirjaamisesta ja tallentamisesta palvelunjarjestdjan lukuun;

2) kayttooikeuksien antamisesta asiakastietoihin omassa organisaatiossaan;

3) henkildtietojen kasittelyn aktiivisesta ohjauksesta ja valvonnasta organisaatiossaan;

4) alkuperéisten asiakasasiakirjojen toimittamisesta palvelunjarjestdjalle viipymatta; seké

5) tietosuoja-asetuksessa ja julkisuuslaissa saddettyjen asiakkaan oikeuksien toteuttamisesta
yhdessa palvelunjarjestajan kanssa.

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

3 luku
Valtakunnallisten sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelméapalvelujen toteuttaminen
68
Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut

Kansaneldkelaitoksen on jarjestettava asiakastietojen sadilytysté ja kasittelya varten seuraavat
valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut:

1) valtakunnallinen asiakastietojen arkistointipalvelu;

2) lokirekisterien séilytyspalvelu;

3) ammattilaisen kayttoliittyma séhkoisen ladkemaarayksen kasittelyyn;

4) kansalaisen kayttoliittyma;

5) omatietovaranto;

6) tiedonhallintapalvelu;

7) tahdonilmaisupalvelu;

8) reseptikeskus;

9) ladketietokanta; seké

10) kysely- ja vélityspalvelu.

Liséksi valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen toteuttaminen edellyttdd koodistopalve-
lua ja rooli- ja attribuuttipalvelua. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on yllapi-
dettava rooli- ja attribuuttitietopalvelua ja koodistoja, joiden avulla palvelunantajalle, apteekille,
Kansaneldkelaitokselle ja Digi- ja vaestotietovirastolle annetaan valtakunnallisten tietojarjestel-
maépalveluiden kayttoa ja varmentamista varten sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilén

4



ammatinharjoittamisoikeutta ja sen voimassaoloa koskeva tieto. Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tos vastaa koodistopalvelun sisallosta.

Digi- ja véestftietovirasto toimii sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6iden ja muun
henkildston, palvelunantajien seka ndiden palvelujen antamiseen osallistuvien organisaatioiden,
niiden henkildston ja tietoteknisten laitteiden vahvasta sahkoisestd tunnistamisesta ja sahkoi-
sistd luottamuspalveluista annetussa laissa tarkoitettuna varmentajana. Digi- ja vaesttietoviras-
tolla on oikeus saada tdmén tehtdvansé hoitamiseksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolta sen yll&pitdmaéstd sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden keskusrekisterista
varmenteen myontamiseen ja peruuttamiseen, varmenteeseen, varmenteen tekniseen alustaan ja
varmenteen toimittamiseen tarvittavat tiedot.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada lakisé4teisten tehtéviensé
hoitamiseksi Digi- ja vaestotietovirastolta tiedot sen 3 momentin nojalla myodntamisté varmen-
teista.

78
Velvollisuus liittya valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen kayttajaksi

Palvelunantajan on liityttdva 6 §:n 1 momentin 1, 6, 7 ja 8 kohdassa tarkoitettujen valtakun-
nallisten tietojarjestelmdpalvelujen kéyttajaksi.

Yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan on liityttava valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen kayttajaksi, jos silla on kdytdssaan asiakas- ja potilastietojen késittelyyn
tarkoitettu tietojarjestelmé.

Muut sosiaali- ja terveysalan toimijat, joiden palveluita ja asiakastietojen késittelya koskevia
tahdonilmauksia tallennetaan 6 8:n 1 momentin 7 kohdassa tarkoitettuun tahdonilmaisupalve-
luun, voivat liittyé tahdonilmaisupalvelun kayttajaksi.

Ahvenanmaan maakunnan sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja voi liittya valtakun-
nallisten tietojarjestelméapalvelujen kayttajaksi.

88
Valtakunnalliseen arkistointipalveluun tallennettavat asiakirjat

Sahkoisesté asiakasasiakirjasta saa olla valtakunnallisessa arkistointipalvelussa vain yksi al-
kuperéinen tunnisteella yksildity kappale. Alkuperaisesta asiakirjasta voidaan palvelun toteut-
tamiseksi tai muusta perustellusta syysta tehdd toinen tallenne, josta on kaytéva ilmi, ettei se ole
alkuperéinen asiakirja.

Valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liittymisen jalkeen palvelunantajan tulee tallen-
taa asiakasasiakirjojen alkuperdiset kappaleet valtakunnalliseen arkistointipalveluun. Ennen
liittymista syntyneet asiakasasiakirjat voidaan tallentaa valtakunnalliseen arkistointipalveluun.
Arkistointipalveluun voidaan tallentaa asiakasasiakirjojen lisaksi myds muita sosiaali- ja ter-
veydenhuollon jarjestdmiseen ja tiedonhallintaan liittyvia asiakirjoja.




Valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liittyvien tietojarjestelmien ja asiakasasiakirjo-
jen tietorakenteet

Tietojérjestelmien ja asiakasasiakirjojen tietorakenteiden tulee mahdollistaa sdhkdisten asia-
kasasiakirjojen ja asiakastietojen kaytto, luovuttaminen, sdilyttdminen ja suojaaminen 6 8:ssa
tarkoitettujen valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen avulla.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa maaraykset valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelu-
jen toteutuksen edellyttdmista tietojarjestelmien asiakasasiakirjojen tietosisalloista ja tietora-
kenteista seké tietorakenteissa valtakunnallisesti hyddynnettavistd koodistoista.

10§
Asiakirjan sdhkdinen allekirjoittaminen

Asiakirjojen eheys, muuttumattomuus ja kiistiméattomyys on varmistettava sahkoisella alle-
kirjoituksella tietojen sahkodisessé kasittelyssd, tiedonsiirrossa ja sdilytyksessa.

Luonnollisen henkilon sahkoisessé allekirjoittamisessa on kaytettava kehittynytta sahkoista
allekirjoitusta, josta sdadetéan sdhkoisesta tunnistamisesta ja sahkaoisiin transaktioihin liittyvisté
luottamuspalveluista sisdmarkkinoilla ja direktiivin 1999/93 EY kumoamisesta annetussa Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 910/2014. Myds vahvasta sahkdisesta
tunnistamisesta ja sahkoisisté luottamuspalveluista annetussa laissa saddetadn sahkoisesta alle-
kirjoituksesta. Organisaation ja tietoteknisten laitteiden allekirjoituksessa on kéytettava luotet-
tavuudeltaan vastaavaa sahkoistd allekirjoitusta.

118
Tiedonhallintapalvelu

Tiedonhallintapalvelu koostaa potilasasiakirjoista terveydenhuollon toteuttamisen kannalta
keskeiset potilastiedot ja tuottaa niistd yhteenvetoja palvelunantajille potilaan hoidon toteutta-
mista varten. Keskeisia potilastietoja, jotka tiedonhallintapalvelu voi koostaa, ovat diagnoosit
ja kayntisyyt, riskit, laboratoriotulokset, rokotukset, toimenpiteet, laékitystiedot, fysiologiset
mittaukset ja toimenpidekoodistolla kirjatut kuvantamistutkimukset, toimintakykyyn liittyvét
tiedot, ajanvaraustiedot sek& potilaslain 4 a §:n mukainen suunnitelma potilaan tutkimuksesta,
hoidosta tai kuntoutuksesta tai muu vastaava suunnitelma. Tiedonhallintapalvelun kautta saa
luovuttaa tietoja siten kuin 20 8:ssd saddetddn. Tiedonhallintapalvelussa olevia tietoja saa kési-
telld 15 §:ssd séadettyjen kdyttovaltuuksien puitteissa.

12 §
Tahdonilmaisupalvelu

Tahdonilmaisupalveluun on tallennettava tieto henkilélle annetusta tdmaén lain ja sahkoisesté
ladkemaarayksestd annetun lain mukaisista informoinneista seka henkilon antamista asiakastie-
tojen luovutusta koskevista suostumuksista ja kielloista.

Tahdonilmaisupalveluun voidaan tallentaa myds tieto:

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



2) muista kuin 1 momentissa tarkoitetuista henkilon sosiaali- ja terveysalan palveluihin ja
asiakastietojen kasittelyyn liittyvistd tahdonilmauksista.

13§
Omatietovaranto

Henkild voi tallentaa hyvinvointitietojaan omatietovarantoon hyvinvointisovelluksilla tai
kansalaisen kayttoliittymén kautta ja hyodyntad niité sieltd hyvinvointinsa edistamiseksi. Hen-
kilolla on oikeus paattda tietojensa kaytdstd, muuttamisesta ja poistamisesta omatietovaran-
nosta.

Henkil6 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 séa-
detéén potilaslaissa, asiakaslaissa ja asiakasasiakirjalaissa.

Henkilén omatietovarannossa olevat tiedot on séilytettavé, kunnes henkild on poistanut ne
omatietovarannosta tai enintdan 5 vuotta henkilon kuolemasta.

14 8
Kansanelakelaitoksen vastuu valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen yllapidossa

Valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen ja sinne tallennettujen tietojen on oltava aina
kaytettavissa. Tietojarjestelméapalveluilla on oltava tarpeelliset varajarjestelmét toimintahairioi-
den ja poikkeusolojen varalle.

Kansaneldkelaitos vastaa:

1) valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen edellyttamista teknisista méaarittelyista ja tek-
nisista ohjeista;

2) valtakunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin tallennettujen asiakastietojen, hyvinvointitie-
tojen ja muiden tietojen turvallisuuden varmistamisesta siten kuin julkisen hallinnon tiedonhal-
linnasta annetun lain 14 8:ssd sdddetddn seka tietojen havittdmisestd séilytysajan paattymisen
jalkeen;

3) vastuullaan olevien valtakunnallisten tietojarjestelméapalvelujen toteutuksista siten, etta
asiakas- tai hyvinvointietoja ja muita valtakunnalliseen tietojarjestelmépalveluihin tallennettuja
tietoja luovutetaan vain siten kuin téssa laissa ja sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kay-
tosta annetussa laissa saadetéaan;

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

5) koodistopalvelun tietoteknisesta toteuttamisesta;

6) valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liittyvasta tiedottamisesta vaestolle;

7) valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liitettavien tietojarjestelmien ja hyvinvointiso-
vellusten yhteentoimivuuden testaamisesta.

Kansaneldkelaitoksella on oikeus:

1) saada Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirastolta valtakunnallisiin tietojarjes-
telmapalveluihin liittyvien lakiséateisten tehtavien hoitamiseksi tarvittavat tiedot sosiaali- ja ter-
veydenhuollon ammattihenkil6ista;



2) kaésitelld asiakas- ja hyvinvointitietoja siltd osin kuin valtakunnallisten tietojarjestelmén-
palvelujen ylldpitoon kuuluvat tehtévét valttamatta edellyttavat;

3) paattaa jarjestelman tietotekniseen toimintaan liittyvista asioista, jollei tasta laista tai sen
nojalla annetuista sdannoksistd muuta johdu;

4) luovuttaa Kansanel&kelaitoksen rekisterinpidossa olevia asiakirjoja ja niiden lokitietoja so-
siaali- ja terveydenhuollon palvelunantajille asiakastietojen kdyton ja luovutuksen seurantaa ja
valvontaa varten, jos on ilmeistd, ettei siten vaaranneta turvajérjestelyjen toteutumista;

5) suorittaa palveluidensa ja palveluissa sdilytettavien tietojen kéyttoon kohdentuvaa valvon-
taa tietoturvan lisddmiseksi;

6) salassapitovelvoitteiden estdméttd saada Digi- ja vaestotietovirastolta valtakunnallisia tie-
tojarjestelmépalveluita koskevien tehtdvien hoitamiseksi tarvittavat valttamattomat tiedot.

Kansaneldkelaitos voi laatia ja luovuttaa valtakunnallisten tietojarjestelmépalveluiden ohjaa-
misesta, valvonnasta ja kehittdmisesta vastaaville viranomaisille valtakunnallisissa tietojarjes-
telmépalveluissa olevista tiedoista ja asiakirjojen kuvailutiedoista ja lokitiedoista yhteenvetoja,
joilla on merkitysta valtakunnallisten palvelujen kehittdmisessd, seurannassa tai raportoinnissa.

Valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen suojaamisessa noudatetaan sitd, mité valtion vi-
ranomaisten ja kuntien tietoturvallisuutta koskevista velvoitteista erikseen saidetadn. Kansan-
eldkelaitos ei saa antaa valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen jarjestamiseen liittyvien
téssa laissa tarkoitettujen rekisterien eika niihin liittyvien lokirekistereiden kasittelyé tai séilyt-
tdmisté ulkopuolisille.

4 luku
Asiakastietojen kasittely sosiaali- ja terveydenhuollossa
158§
Kayttdoikeus asiakastietoon

Kéyttooikeuksien on perustuttava sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenkilon ja muun
asiakas- ja potilastietoja kasittelevdn henkilon ty6tehtdvadn ja annettavaan palveluun siten, ettd
henkil6lld on kayttdoikeus vain tydtehtavissaan tarvitsemiinsa valttaméattomiin asiakastietoihin,
joihin hanelld on tiedonsaantioikeus. Asiakastietojen késittelyn perusteena on oltava tietotekni-
sesti varmistettu asiakas- tai hoitosuhde tai muu lakiin perustuva oikeus.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella saddetdan mité tietoja ammattihenkilét ja muut
asiakastietoja kasittelevat henkilot tyotehtavansa ja annettavan palvelun perusteella saavat kéyt-
tad.

Palvelunantajan on méariteltava sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilon tai muun asia-
kastietoja kasittelevan henkilon oikeus kéyttaa asiakastietoja. Palvelunantajan on pidettava re-
Kisteria asiakastietojarjestelmiensé ja asiakasrekisteriensa kayttajista seka ndiden kayttdoikeuk-
sista.

16 §

Asiakkaan informointi valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista



Palvelunantajan on annettava asiakkaalle tiedot hdnen oikeuksistaan sek& hénen asiakastie-
toihinsa liittyvistd valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista ja niiden yleisista toimintaperi-
aatteista. Tiedot on annettava asiakkaalle viimeistddn h&nen ensimmaisen asiointinsa yhtey-
dessa.

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

17 8
Asiakastietojen kasittelijoiden tunnistaminen

Asiakastietojen sahkoisessé kasittelyssa asiakas, palvelunantaja, muu asiakastietojen kasitte-
Iyn osapuoli ja ndiden edustajat sekd tietotekniset laitteet on tunnistettava luotettavasti. Asia-
kastietoja késittelevat henkil6t, palvelunantajat, tietotekniset laitteet ja valtakunnalliset tietojar-
jestelmapalvelut on tunnistettava todentamalla.

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

18 §
Asiakkaan ja potilaan oikeus kieltédd maarata asiakastietojensa tuevuttaminen luovuttamisesta

Asiakkaalla on oikeus antaa suostumus sosiaalihuollon asiakastietojensa luovuttamiseen val-
takunnallisista tietojarjestelmapalveluista. Potilaalla on oikeus antaa suostumus potilastieto-
jensa luovuttamiseen valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista. Suostumuksen on perustut-
tava 16 8:n mukaisessa menettelyssé annettavaan riittdvadn tietoon ja sen oltava vapaaehtoisesti
annettu. Suostumus on voimassa toistaiseksi ja sen voi peruuttaa.

Jos asiakkaalla tai potilaalla ei ole edellytyksia arvioida suostumuksen merkitystd, asiakas- ja
potilastietoja saa luovuttaa hanen laillisen edustajansa antaman suostumuksen perusteella. Po-
tilaan laillisella edustajalla on oikeus salassapitovelvollisuuden estdmatta saada suostumuksen
antamista ja toteuttamista varten vélttamattomat asiakasta tai potilasta koskevat tiedot.

Asiakkaalla on oikeus kieltéa sosiaalihuollon rekisterinpitdjaa luovuttamasta itseddn koskevia
sosiaalihuollon asiakastietoja toiselle sosiaalihuollon rekisterinpitdjalle valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen vélitykselld. Potilaalla on oikeus kieltéa terveydenhuollon rekisterinpité-
jaa luovuttamasta hantd koskevia potilastietoja toiseen terveydenhuollon rekisteriin tai toiselle
terveydenhuollon reklsterlnpltajalle valtakunnallisten tletOJarjesteImapalveIUJen valityksella.

Asiakas tai potllas v0| kohdlstaa kiellon kalkkun 505|aaI|huoIIon a5|akast|et0|h|nsaja potilas-
tietoihinsa. Kiellon voi kohdentaa julkiseen sosiaali- ja terveydenhuollon rekisterinpitdjaan ja
sen rekisteriin seka yksityisessa sosiaalihuollossa rekisterinpitdjaan ja yksityisessa terveyden-
huollossa tyoterveyshuollon rekisteriin. Sosiaalihuollossa kiellon voi kohdentaa sosiaalihuollon
palvelutehtdvaan tai yksittdiseen asiakasasiakirjaan. Terveydenhuollossa kiellon voi kohdentaa

palvelutapahtumaan. %WM%WWHWM@H@W@




Kiellolla ei voi estdd ammattihenkilon tai viranomaisen lakiin perustuvaa ja asiakkaan tah-
donilmaisusta riippumatonta tiedonsaantioikeutta tietoon.
Kielto on voimassa toistaiseksi ja sen saa peruuttaa.

19§
Asiakastietojen luovuttamista koskevan suostumuksen ja kiellon antaminen ja peruuttaminen

Asiakastietojen luovuttamista koskevan suostumus ja kielto annetaan valtakunnalliseen tieto-
jarjestelmépalveluun liittyneelle palvelunantajalle tai kansalaisen kéyttéliittyman valityksella.
Palvelunantajan on tallennettava tieto annetusta suostumuksesta ja kiellosta tahdonilmaisupal-
veluun viivytyksetta.

Suostumuksen ja kiellon vastaanottajan on annettava asiakkaan pyynndsta hanelle tuloste
suostumus- ja kieltoasiakirjasta. Pyynnosta annettavan tulosteen tulee olla saavutettava.

Kansaneldkelaitos médrittelee suostumus- ja kieltoasiakirjan tietosiséllon. Suostumus- ja kiel-
toasiakirjasta on kéytava ilmi suostumuksen ja kiellon merkitys asiakastietojen ké&sittelyssa.

Suostumuksen ja kiellon peruuttamiseen sovelletaan, mitd 1-3 momentissa sdadetaan suostu-
muksen ja kiellon antamisesta.

20 8
Potilastietojen luovuttaminen valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen avulla

Terveydenhuollon potilastietoja saa luovuttaa salassapitosadnndsten estdmattéd 6 8:ssa tarkoi-
tettujen valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen avulla toiselle terveydenhuollon palvelun-
antajalle tai toiseen saman palvelunantajan potilasrekisteriin potilaan terveydenhuollon jérjes-
tamiseksi, tuottamiseksi ja toteuttamiseksi. Luovutuksen tulee perustua joko potilaan antamaan
suostumukseen, potilaslain 13 §8:n 3 momentin 3 kohtaan tai muuhun luovutuksen oikeuttavaan
lain séannokseen.

Terveydenhuollon potilastietoja saa luovuttaa salassapitosadnndsten estdmattd sosiaalihuol-
lon palvelunantajalle sosiaalihuollon jarjestamiseksi, tuottamiseksi ja toteuttamiseksi potilaan
antaman EU:n tietosuoja-asetuksen mukaisen suostumuksen perusteella.

Potilasta koskevan tiedon luovutus palvelunantajille toteutetaan valtakunnallisten tietojérjes-
telmépalvelujen avulla sen jalkeen, kun potilasta on informoitu 16 §:ssa tarkoitetulla tavalla ja
asiakas- tai hoitosuhteen olemassaolo potilaan ja luovutuspyynnon esittajan vélilla on tietotek-
nisesti varmistettu, ellei potilas ole kieltanyt tietojensa luovuttamista 18 §:n nojalla. Kéyttooi-
keudesta valttdmattomiin potilastietoihin saddetdan 15 §:ssé.

Potilastiedot voidaan luovuttaa asiakkaalle hyvinvointisovelluksen tai kansalaisen kayttoliit-
tymaén kautta. Saadakseen tiedot hyvinvointisovellukseen potilaan tulee ottaa hyvinvointisovel-
lus kdyttoon ja hyvaksya tietojen luovutus.

218

Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen
avulla
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Sosiaalihuollon asiakastietoja saa luovuttaa salassapitosddnndsten estamatta 6 §:ssé tarkoitet-
tujen valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen avulla toiselle sosiaalihuollon palvelunanta-
jalle asiakkaan sosiaalihuollon jérjestdmiseksi, tuottamiseksi ja toteuttamiseksi. Luovutuksen
tulee perustua joko potilaan antamaan suostumukseen tai luovutuksen oikeuttavaan lain séan-
nokseen.

Sosiaalihuollon asiakastietoja saa luovuttaa salassapitosaédnndsten estamattd terveydenhuol-
lon palvelunantajalle terveydenhuollon jéarjestamiseksi, tuottamiseksi ja toteuttamiseksi asiak-
kaan antaman EU:n tietosuoja-asetuksen mukaisen suostumuksen perusteella.

Luovutuspyyntdon perustuva asiakasta koskevan tiedon luovutus palvelunantajille toteutetaan
valtakunnallisten tietojéarjestelmépalvelujen avulla sen jéalkeen, kun asiakasta on informoitu 16
8:ssd tarkoitetulla tavalla ja asiakas- tai hoitosuhteen olemassaolo asiakkaan ja luovutuspyyn-
non esittajan valill4 on tietoteknisesti varmistettu, ellei asiakas ole kieltanyt tietojensa luovutta-
mista 18 §:n nojalla. Kéyttdoikeudesta vélttdmattomiin asiakastietoihin sdédetdan 15 §:ssé.

Sosiaalihuollon asiakastiedot voidaan luovuttaa asiakkaalle hyvinvointisovelluksen tai kansa-
laisen kayttoliittyman kautta. Saadakseen tiedot hyvinvointisovellukseen asiakkaan tulee ottaa
hyvinvointisovellus kéyttoon ja hyvaksya tietojen luovutus.

22 §

Asiakastietojen valittdminen valtakunnallisten tietojarjestelmapalveluiden avulla sosiaali- ja
terveydenhuollon ulkopuolelle

Valtakunnallisten tietojarjestelméapalvelujen avulla saadaan valittda todistuksia, lausuntoja ja
muita asiakastietoja siséltavié asiakirjoja sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuoliselle toimijalle.
Asiakirjoja saadaan salassapitosadnndsten estamatta valittad asiakkaan pyynnon tai vastaanot-
tajan lakiin perustuvan pyynnon taikka tiedon luovuttajan lakiin perustuvan tiedonantovelvolli-
suuden perusteella. Asiakasasiakirjojen vélittdminen toteutetaan valtakunnalliseen tietojarjes-
telmapalveluun kuuluvan kysely- ja valityspalvelun avulla.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa maaraykset siitd, minka tyyppisia asiakirjoja saa va-
littaa kysely- ja vélityspalvelun avulla.

238
Sahkdinen asiointi ja tietojen kasittely toisen puolesta

Henkil6lla on oikeus kasitella toisen henkilén puolesta valtakunnalliseen tietojarjestelmapal-
veluun tallennettuja kyseista henkil6a koskevia tietoja valtuutuksen tai holhoustoimesta annetun
lain (442/1999) 29 §:n 2 momentin nojalla. Huoltajalla on oikeus késitell& huollettavasta valta-
kunnalliseen tietojarjestelmépalveluun tallennettuja tietoja, ellei asiakaslain 11 §:n 3 momen-
tista, potilaslain 9 8:n 2 momentista, tietosuoja-asetuksen 8 artiklan 1 kohdasta, tietosuojalain 5
8:std tai lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain (361/1983) 4 8:n 4 momentista
muuta johdu.

24 §
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Kansalaisen kayttoliittyma ja sen valityksella néytettavat asiakastiedot ja tahdonilmaisut

Henkil6 voi antaa tahdonilmauksia sek& hoitaa asiakkuuteensa ja asiakas- ja hyvinvointitieto-
jensa hallinnointiin liittyvia asioita kansalaisen kayttoliittymall&.

Henkil6lle saadaan nayttda tai toimittaa kansalaisen kayttoliittymén vélityksella valtakunnal-
lisiin tietojarjestelmapalveluihin hanesté tallennetut tiedot lukuun ottamatta sellaista tietoa, jota
julkisuuslain 11 §:n 2 momentin tai muun lainsdddannén mukaan asiakkaalla ei ole oikeutta
saada. Lisaksi henkildlle saadaan ndyttaa kayttoliittyman vélitykselld hdnen tietojensa késittelya
koskevat luovutus- ja kéyttélokitiedot lukuun ottamatta luovutuksensaajan henkilétietoja.

Sen estaméttd, mitéd 2 momentissa saadetadn henkildlle tulisi kuitenkin voida ndyttaa hanen
puolestaan asioineen henkilon nimi.

258
Asiakas- ja hyvinvointitiedon k&yton ja luovutuksen seuranta

Palvelunantajan on kerdttdvé lokitiedot asiakasrekisterikohtaisesti kaikesta asiakastietojen
kéytosta ja luovutuksesta seurantaa ja valvontaa varten.

Kéyttolokirekisteriin on tallennettava tieto kdytetyistd asiakas- ja hyvinvointitiedoista, siitd
palvelunantajasta, jonka asiakastietoja kdytetaan, asiakas- ja hyvinvointitietojen kayttajasta, tie-
tojen kayttotarkoituksesta ja kéyttdajankohdasta seka muista kéyténvalvontaa ja seurantaa var-
ten tarvittavista tiedoista.

Luovutuslokirekisteriin on tallennettava tieto luovutetuista asiakastiedoista, siita palvelunan-
tajasta, jonka asiakastietoja luovutetaan, asiakastietojen luovuttajasta, tietojen luovutustarkoi-
tuksesta, luovutuksensaajasta, luovutusajankohdasta sekd muista luovutusten valvontaa ja seu-
rantaa varten tarvittavista tiedoista.

Kansaneldkelaitoksen on kerattava seurantaa ja valvontaa varten 6 §:ssa tarkoitettuihin valta-
kunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallennettujen ja niiden kautta luovutettujen tietojen luo-
vutuslokitiedot, joista ilmenee luovutetut tietosisallét, luovutuksen saaja ja luovutusajankohta
muut tarvittavat tiedot sekd ammattilaisen kayttoliittymalla kasiteltyjen tietojen kayttolokitie-
dot. Edelld 6 8:ssé& tarkoitettuun lokirekisterien séilytyspalveluun tallennetaan palvelunantajan

i isteritietojen asiakasasiakirjojen luovuttamista koskevat lokitiedot. Lokirekisterin
séilytyspalveluun voidaan tallentaa kayttod koskevat lokitiedot.

Lokitietojen séilytysajasta voidaan saédtaa tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia maéarayksia lokirekistereihin tallen-
nettavista tiedoista ja tietosisalloista.

26 8
Asiakkaan tiedonsaantioikeus tietojensa kasittelysta

Asiakkaalla on oikeus saada asiakastietojensa késittelyyn liittyvien oikeuksiensa selvittdmista
tai toteuttamista varten palvelunantajalta kirjallisesta pyynnosta kohtuullisessa ajassa ja vii-
meistdan kahden kuukauden kuluessa lokirekisterin perusteella maksutta tieto siitd, kuka on
kayttanyt tai kenelle on luovutettu hanta koskevia tietoja sekda mika on ollut kdyton tai luovu-
tuksen peruste. Asiakkaalla on vastaava oikeus saada Kansanelékelaitokselta tiedonhallintapal-
velun, tahdonilmaisupalvelun, reseptikeskuksen ja omatietovarannonlokitiedot, kdytettyjen tai
luovutettujen asiakas- ja hyvinvointitietojen lokitiedot seka tiedot kéyttd- ja luovutusajankoh-
dasta siltd osin kuin tiedot kuuluvat Kansanelakelaitoksen rekisterinpitoon.
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Asiakkaalla ei kuitenkaan ole oikeutta saada lokitietoja, jos sen, jolta niitd pyydetaén, tiedossa
on, ettd niiden antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa asiakkaan terveydelle tai hoidolle
taikka jonkun muun oikeuksille. Mydskaan kahta vuotta vanhempia lokitietoja ei ole oikeutta
saada, jollei siihen ole erityistd syyta. Asiakas ei saa kdyttaa tai luovuttaa saamiaan lokitietoja
edelleen muuhun tarkoitukseen kuin omien asiakastietojensa késittelyyn liittyvien oikeuksiensa
selvittdmistd ja toteuttamista varten.

Jos asiakas pyytéé uudestaan lokitietoja, jotka han on jo saanut, palvelunantaja tai Kansanela-
kelaitos voi peria lokitietojen antamisesta kohtuullisen korvauksen, joka ei saa ylitt4a tiedon
antamisesta aiheutuvia valittémié kustannuksia. Paasysté lokitietoihin 24 §:ssé tarkoitetun kan-
salaisen kayttoliittyman avulla ei kuitenkaan saa peria maksua.

Jos palvelunantaja tai Kansanel&kelaitos katsoo, ettei lokitietoja saa antaa asiakkaalle, kiel-
taytymisestd on tehtdva Kirjallinen p&atds. Asia voidaan saattaa tietosuojavaltuutetun kasitelta-
vaksi tietosuojalain 21 §:n 1 momentin mukaisesti.

Jos asiakas katsoo, ettd hdnen asiakastietojaan on kaytetty tai luovutettu ilman riittavia perus-
teita, tietoja kdyttaneen tai tietoja saaneen palvelunantajan tai Kansanelékelaitoksen on annet-
tava asiakkaalle pyynnosta selvitys tietojen kayton tai luovuttamisen perusteista seké esitettévé
perusteltu késityksensa siitd, onko tietojen kéytto tai luovuttaminen ollut lain mukaista. Jos pal-
velunantaja arvioi tietojen kasittelyn olleen lainvastaista, sen on oma-aloitteisesti ryhdyttava
valttdméattomiin toimenpiteisiin.

5 luku
Tietoturvallisuuden ja tietosuojan omavalvonta
27 8
Tietoturvasuunnitelma

Palvelunantajan, valittajan ja Kansanelékelaitoksen on laadittava tietoturvaan ja tietosuojaan
seka tietojarjestelmien kayttoon liittyva tietoturvasuunnitelma. Tietoturvasuunnitelmassa on ol-
tava selvitykset, miten seuraavat asiakas- ja potilastietojen ja jarjestelmien kasittelyyn liittyvat
vaatimukset varmistetaan:

1) henkil6illg, jotka kayttavat tietojarjestelmid, on niiden kaytdn vaatima koulutus;

2) tietojarjestelmien yhteydessa on saatavilla niiden asianmukaisen kédyton kannalta tarpeelli-
set kayttoohjeet;

3) tietojarjestelmia kéaytetaan tietojarjestelmapalvelun tuottajan antaman ohjeistuksen mukai-
sesti;

4?<ti_etoj§irjestelmia yllapidetadn ja paivitetaan tietojarjestelmépalvelun tuottajan ohjeistuksen
mukaisesti;

5) tietojarjestelméan kayttdymparisto soveltuu tietojarjestelmien asianmukaiseen seka tietotur-
van ja tietosuojan varmistavaan kayttoon;

6) tietojdrjestelmiin liitetyt muut tietojarjestelmat tai muut jarjestelmat eivat vaaranna tieto-
jarjestelmien suorituskykya eivatka niiden tietoturva- tai tietosuojaominaisuuksia;
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7) tietojdrjestelmid asentaa, yll&pitéd ja paivittad vain henkild, jolla on siihen tarvittava am-
mattitaito ja asiantuntemus;

8) 29 §:ssd tarkoitetut tietojérjestelmat tayttavat kayttotarkoituksensa mukaiset 34 §:ssé séé-
detyt olennaiset vaatimukset; seké

9) palvelunantajalla, vélittajalla ja Kansaneldkelaitoksella on suunnitelma siitd, miten oma-
valvonta jarjestetdén ja toteutetaan sen toiminnassa.

Ennen liittymistédan valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kéayttajaksi on palvelunanta-
jan tietoturvasuunnitelmassa selvitettdva, miten tietosuoja ja valtakunnallisten palvelujen tieto-
turvallisen kayton edellyttdmét vaatimukset on varmistettu.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia médardyksié 1 ja 2 momentissa tarkoite-
tuista tietoturvasuunnitelmaan siséllytettavista selvityksista ja vaatimuksista seké tietoturvalli-
suuden todentamisesta.

28 8
Tietoturvallisuuden omavalvonnan toteuttaminen ja vastuu

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan vastaavan johtajan on huolehdittava, ettd 27
8:ssa tarkoitettu tietoturvasuunnitelma laaditaan ja sitd noudatetaan. Vastaavan johtajan on an-
nettava Kirjalliset ohjeet asiakastietojen késittelysta ja noudatettavista menettelytavoista seké
h_uollehdittava henkilokunnan riittdvasta asiantuntemuksesta ja osaamisesta asiakastietojen ké-
sittelyssa.

Tietosuojan ja tietoturvan seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi palvelunantajalla on oikeus
saada Kansaneldkelaitokselta omien asiakasrekisteriensa lokitiedot, tiedonhallintapalvelussa ja
tahdonilmaisupalvelussa olevien tietojen kasittelyyn liittyvét lokitiedot ja omatietovarannon
lokitiedot siltd osin kuin asianomaisen palvelujenantajan henkilékunta on Katsellut ja kasitellyt
asiakkaan tiedonhallintapalvelussa, tahdonilmaisupalvelussa ja omatietovarannossa olevia tie-
toja, jos se on tarpeen asiakkaan asiakastietojen kasittelyn lainmukaisuuden selvittamiseksi.

Kansaneldkelaitoksen ja vélittdjan on seurattava tietoturvasuunnitelmansa toteutumista.

Tietosuojavastaavan nimittdmisesta seké tietosuojavastaavan asemasta ja tehtévista saddetaéan
tietosuoja-asetuksen 37-39 artiklassa.

6 luku
Tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten kayttotarkoitus ja kayttéonotto
298
Tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten kayttétarkoitus ja luokittelu

Tietojarjestelmapalvelun tuottajan on laadittava kuvaus tietojarjestelménsa ja hyvinvointiso-
velluksen valmistajan hyvinvointisovelluksensa kayttotarkoituksesta ja siitd, kuinka se tayttaa
sité koskevat olennaiset vaatimukset.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmat seka hyvinvointisovellukset on jaoteltava kéyt-
totarkoitustensa ja ominaisuuksiensa perusteella luokkiin A ja B. Luokkaan A kuuluvat:

1) Kansaneladkelaitoksen yllapitamat valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut;

2) valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin liitettaviksi tarkoitetut asiakastietoja kasittele-
vat tietojdrjestelmat ja hyvinvointisovellukset;

3) muut kayttotarkoituksensa perusteella sertifioitavat tietojarjestelmat, hyvinvointisovelluk-
set ja valittdjien palvelut.

14



Muut kuin 2 momentissa tarkoitetut tietojarjestelmat kuuluvat luokkaan B.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa méarayksia tietojarjestelmien luokkien maéréyty-
misestd. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos paattaa epaselvissa tilanteissa kuuluuko tietojarjes-
telma luokkaan A tai B.

308
Tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten rekisterointi

Tietojarjestelmapalvelun tuottajan on ilmoitettava tietojérjestelmasta ja hyvinvointisovelluk-
sen valmistajan on ilmoitettava hyvinvointisovelluksesta Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvon-
tavirastolle ennen tietojarjestelmén tai hyvinvointisovelluksen ottamista tuotantokéyttéon. Il-
moituksessa on oltava tieto tietojarjestelmén tai hyvinvointisovelluksen valmistajasta ja kaytto-
tarkoituksesta sekd 35 ja 36 8:n mukaiset selvitykset ja 37 §:ssé tarkoitettu todistus kayttotar-
koituksen mukaisten olennaisten vaatimusten tayttamisestd. Jos tietojérjestelmépalvelun tuot-
taja on eri taho kuin valmistaja, ilmoituksessa on oltava tieto myos tietojérjestelméapalvelun
tuottajasta. Tietojarjestelmépalvelun tuottajan on ilmoitettava tietojarjestelmén tuotantokayt-
toon tarkoitetun version tuen paattymisesta tai tietojarjestelman siirtymisesté toisen tietojarjes-
telmdapalvelun tuottajan vastuulle.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto yllapitaa julkista rekisterid sille ilmoitetuista
sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmista ja hyvinvointisovelluksista. Rekisterissé on ol-
tava tieto:

1) tuotantokayttdon tarkoitetuista tietojarjestelmista ja hyvinvointisovelluksista, niiden kayt-
totarkoituksista seka niiden tayttdmista olennaisista vaatimuksista;

2) luokkaan A kuuluvien tuotantokayttoon hyvaksyttyjen tietojarjestelmien ja hyvinvointiso-
vellusten yhteentoimivuuden testauksen tuloksista;

3) luokkaan A kuuluvien tuotantokayttoon hyvaksyttyjen tietojarjestelmien ja hyvinvointiso-
vellusten tietoturvallisuuden arvioinnista saadun tietoturvallisuuden arviointia koskevan todis-
tuksen voimassaolosta; seka

4) tuotantokaytdssa olevan luokkaan A kuuluvan tietojérjestelman ja hyvinvointisovelluksen
merkittavastd poikkeamasta poikkeaman keston ajan.

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

318§
Tietojarjestelman ja hyvinvointisovelluksen ottaminen tuotantokaytt6on

Luokkaan A kuuluvan tietojarjestelmén tai hyvinvointisovelluksen saa ottaa tuotantokéyttoon
ja liittda valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin sen jélkeen, kun tietojarjestelma tai hyvin-
vointisovellus on sertifioitu 35 §:n mukaisesti.

Tietojarjestelmaa tai hyvinvointisovellusta ei saa ottaa tuotantokayttéon, ellei siita ole voi-
massa olevia tietoja 30 8:n 2 momentissa tarkoitetussa rekisterissa tai luokkaan A kuuluvan
tietojdrjestelman tai hyvinvointisovelluksen tietoturvallisuuden arviointia koskeva todistus on
vanhentunut.

328

Tietojarjestelman ja hyvinvointisovelluksen kdyttddnoton jalkeinen seuranta
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Tietojérjestelmapalvelun tuottajan on seurattava ja arvioitava ajantasaisella jarjestelmallisell&
menettelylla tietojarjestelméastd ja hyvinvointisovelluksen valmistajan hyvinvointisovelluksesta
sen tuotantokdyton aikana saatavia kokemuksia. Tietojarjestelman olennaisten vaatimusten
merkittavista poikkeamista on ilmoitettava kaikille jarjestelma& kayttaville palvelunantajille.
Hyvinvointisovelluksen merkittavista poikkeamista on ilmoitettava kaikille hyvinvointisovel-
luksen kéyttajille. Luokkaan A kuuluvien tietojdrjestelmien ja hyvinvointisovellusten merkitta-
vistd poikkeamista on tietojarjestelmépalvelun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen valmistajan
ilmoitettava Kansaneldkelaitokselle ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.

Tietojérjestelmapalvelun tuottajan on seurattava tietojérjestelmien ja hyvinvointisovelluksen
valmistajan hyvinvointisovellusten olennaisten vaatimusten muutoksia ja tehtdvd muutosten
edellyttdmat korjaukset. Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelmén ja hyvinvointisovelluksen
olennaisista muutoksista on ilmoitettava tietoturvallisuuden arviointilaitokselle ja Kansaneldke-
laitokselle. Tietoturvallisuuden arviointia koskeva todistus tai yhteentoimivuuden testaus on uu-
distettava, jos tietojarjestelmaan tai hyvinvointisovellukseen tehd&an merkittavia muutoksia, tai
olennaisia vaatimuksia on muutettu tavalla, joka edellyttadd uutta sertifiointia.

Tietojarjestelmapalvelun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen valmistajan on séilytettava yh-
teentoimivuutta ja tietoturvaa koskevat sekd muut valvonnan edellyttdmat tiedot vahintaan viisi
vuotta tietojarjestelmansé tai hyvinvointisovelluksensa tuotantokéyton paattymisesta.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia maarayksia siitd, mitk& ovat 1 momen-
tissa tarkoitettuja merkittavid poikkeamia ja miten niitd koskevat ilmoitukset tehdaan.

7 luku
Tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten olennaiset vaatimukset
338§

Tietojarjestelméapalvelun tuottajan ja valmistajan seka hyvinvointisovelluksen valmistajan
yleiset velvollisuudet

Tietojarjestelman valmistaja on vastuussa sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelman
suunnittelusta ja valmistuksesta riippumatta siitd, suorittaako se ndma toimet itse vai tekeeko
joku muu ne sen lukuun. Hyvinvointisovelluksen valmistaja on vastuussa sovelluksen suunnit-
telusta ja valmistuksesta.

Tietojarjestelmapalvelun tuottajan on laadittava kuvaus tietojarjestelménsa ja hyvinvointiso-
velluksen valmistajan hyvinvointisovelluksensa kayttotarkoituksesta ja annettava sen yhtey-
dessa jarjestelman kayttajalle yhteentoimivuuden, tietoturvallisuuden ja tietosuojan seké toi-
minnallisuuden kannalta tarpeelliset tiedot ja ohjeet jarjestelmén kayttoonotosta, tuotantokay-
tosta ja yllapidosta.

Tietojarjestelman mukana annettavien tietojen ja ohjeiden on oltava suomen-, ruotsin- tai
englanninkielisia. Tietojarjestelméaa kayttavalle sosiaali- tai terveydenhuollon henkildstolle tar-
koitettujen tietojen ja ohjeiden on oltava suomen- tai ruotsinkielisia.

Tietojarjestelman valmistajalla on oltava laatujérjestelmad, jota sovelletaan tietojéarjestelman
suunnitteluun ja valmistukseen tietojarjestelmén kayttdtarkoituksen edellyttamalla tavalla.

348
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Tietojarjestelmalle ja hyvinvointisovellukselle asetettavat olennaiset vaatimukset

Asiakastietojen Kkasittelyssd kéytettdvén tietojarjestelman ja hyvinvointisovelluksen tulee
tayttad yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja tietosuojaa seké toiminnallisuutta koskevat olennaiset
vaatimukset. Hyvinvointisovelluksen tulee tayttda saavutettavuusvaatimukset.VVaatimusten on
taytyttava kdytettdessa tietojarjestelméaa seké itsendisesti ettd yhdessé muiden siihen liitettaviksi
tarkoitettujen tietojarjestelmien kanssa.

Palvelunantajan kayttdmien tietojérjestelmien on vastattava kéyttétarkoitukseltaan palvelun-
antajan toimintaa ja taytettdvd palvelunantajan toimintaan liittyvat olennaiset vaatimukset.
Olennaiset vaatimukset voidaan tayttda yhden tai useamman tietojarjestelméan muodostaman
kokonaisuuden kautta.

Tietojarjestelmé taytt&a olennaiset vaatimukset silloin, kun se on suunniteltu, valmistettu ja
toimii tietoturvaa ja tietosuojaa koskevien lakien ja niiden nojalla annettujen saénndsten seké
yhteentoimivuutta koskevien kansallisten maarittelyjen mukaisesti. Toiminnallisuutta koskevat
olennaiset vaatimukset tayttyvat, jos tietojarjestelmalla pystytéan suorittamaan kayttotarkoituk-
sen mukaisessa asiakas- ja potilastietojen kasittelyssa lakien ja niiden nojalla annettujen séén-
nosten edellyttdmat toiminnot.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa tarkempia maardyksia olennaisten vaatimusten sisél-
10sté ja siitd, mitkd olennaiset vaatimukset on taytettavé eri palveluissa kaytettavissa tietojarjes-
telmissé ja hyvinvointisovelluksissa.

358
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Luokkaan A kuuluvan tietojarjestelmén ja hyvinvointisovelluksen vaatimustenmukaisuus on
osoitettava sertifioinnilla eli tietojarjestelmapalvelun tuottajan tai hyvinvointisovelluksen val-
mistajan antamalla selvityksella siitd, etta tietojarjestelma tai hyvinvointisovellus tayttaa kayt-
totarkoituksensa mukaiset toiminnallisuutta koskevat vaatimukset, hyvaksytylla yhteentoimi-
vuuden testauksella ja 37 8:n mukaisella tietoturvallisuuden arviointilaitoksen antamalla tieto-
turvallisuuden arviointia koskevalla todistuksella. Tietojarjestelmépalvelun tuottaja tai hyvin-
vointisovelluksen valmistaja vastaa siita, ettd tietojarjestelma tai hyvinvointisovellus on sertifi-
oitu.

Luokkaan B kuuluvan tietojérjestelman vaatimustenmukaisuus on osoitettava tietojarjestel-
mépalvelun tuottajan antamalla kirjallisella selvityksella siita, etta tietojarjestelma asianmukai-
sesti asennettuna, yllapidettynd ja kaytettyna tayttaa kayttotarkoituksensa mukaiset olennaiset
vaatimukset. Tietojarjestelmépalvelun tuottaja vastaa tietojarjestelman olennaisten toiminnal-
listen vaatimusten arvioinnista. Tietojarjestelmapalvelun tuottajan tulee vakuuttaa osana vaati-
muksista annettavaa selvitysta, etté jarjestelméassé on toteutettu ne toiminnot, jotka selvityksen
mukaisesti kuuluvat jarjestelman kayttotarkoitukseen.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa maarayksia vaatimustenmukaisuuden osoittami-
sessa noudatettavista menettelyista ja annettavan selvityksen sisalldsté. Lisaksi Kansanelakelai-
tos voi antaa maarayksia tassa laissa tai sahkoisesta laakemaarayksestd annetussa laissa tarkoi-
tettuihin valtakunnallisiin tietojérjestelmapalveluihin liitettavien tietojarjestelmien yhteentoimi-
vuuden todentamisessa noudatettavista menettelyista.
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368§
Yhteentoimivuuden testaaminen

Luokkaan A kuuluvan tietojarjestelmén ja hyvinvointisovelluksen on oltava yhteentoimiva
valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen ja siihen liitettyjen muiden tietojarjestelmien
kanssa. Yhteentoimivuus on osoitettava Kansaneldkelaitoksen jarjestdméassé yhteentoimivuu-
den testauksessa. Ennen yhteentoimivuuden testausta tietojarjestelmépalvelun tuottajan ja hy-
vinvointisovelluksen valmistajan on annettava Kansanelakelaitokselle selvitys siita, miten tie-
tojarjestelmén tai hyvinvointisovelluksen toiminnallisuutta koskevat vaatimukset on toteutettu
ja testattu. Yhteentoimivuuden testauksen ajankohdasta ja toteuttamisesta on sovittava Kansan-
elakelaitoksen kanssa.

Tuotantokayttoon otetun luokkaan A kuuluvan tietojarjestelmén on oltava mukana valtakun-
nallisiin tietojarjestelmdpalveluihin liitettavien muiden tietojérjestelmien yhteistestauksissa tie-
tojarjestelmien keskindisen yhteentoimivuuden varmistamiseksi. Kansaneldkelaitos paattaa
niista tietojarjestelmistd, joiden tulee osallistua yhteentoimivuuden testaukseen. Yhteentoimi-
vuuden testaukseen osallistuvien tietojarjestelmien tietojérjestelmapalvelun tuottajat vastaavat
itse testauksen niille aiheuttamista kustannuksista. Kansanelékelaitos antaa yhteentoimivuuden
testaukseen perustuvan puoltavan lausunnon yhteentoimivuutta koskevien vaatimusten taytty-
misestd, kun ne on todennettu.

Edelld 1 momentissa saddetysta poiketen Kansaneldkelaitoksen yllapitamille valtakunnalli-
sille tietojarjestelmépalveluille seka niille A-luokan tietojérjestelmille, joita ei liiteta valtakun-
nallisiin tietojarjestelmapalveluihin, ei suoriteta erillistd yhteentoimivuuden testausta.

378§
Tietoturvallisuuden arviointi

Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelman ja hyvinvointisovelluksen olennaisten tietoturvalli-
suusvaatimustenmukaisuuden arviointi suoritetaan tdman lain ja tietoturvallisuuden arviointi-
laitoksista annetun lain mukaisesti. T&man lain mukaiseen tietoturvallisuuden arviointiin ei kui-
tenkaan sisélly tietojarjestelmapalvelun tuottajan, valmistajan, eikéd kayttajan toimitilojen arvi-
ointi eiké tarkastaminen. Tietoturvallisuuden arviointi tehdaan tietojarjestelmapalvelun tuotta-
jan tai hyvinvointisovelluksen valmistajan hakemuksesta.

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on annettava suorittamastaan tietoturvallisuuden arvi-
oinnista tietojarjestelméapalvelun tuottajalle ja hyvinvointisovelluksen valmistajalle todistus
seka siihen liittyva tarkastusraportti. Arviointi on suoritettava tietojarjestelman ja hyvinvoin-
tisovelluksen kayttotarkoitusta koskevien olennaisten vaatimusten tai jarjestelmaan tehtyjen
muutosten laajuuden mukaisesti.

Tietoturvallisuuden arviointilaitos voi vaatia tietojarjestelmépalvelun tuottajalta ja hyvinvoin-
tisovelluksen valmistajalta kaikki arvioinnin edellyttamét tiedot todistuksen laatimiseksi. To-
distuksen antamiseen sovelletaan muutoin, mité tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun
lain 9 8:ss& sdédetdan. Todistus on voimassa enintddn kolme vuotta. Todistuksen voimassaoloa
voidaan jatkaa enintaan kolmeksi vuodeksi kerrallaan.

388

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen ilmoittamisvelvollisuus
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Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolle, Kansaneldkelaitokselle ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tiedot kaikista
myoénnetyistd, muutetuista, tdydennetyistd ja evatyista todistuksista.

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on pyydettdessa annettava Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirastolle kaikki tarvittavat lisatiedot tietojarjestelmisté ja hyvinvointisovelluksista,
joille arviointilaitos on myontényt tietoturvallisuuden arviointia koskevan todistuksen.

8 luku
Ohjaus ja valvonta
398
Ohjaus, valvonta ja seuranta

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon séhkdisen kasittelyn ja siihen liittyvén tiedonhal-
linnan yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta seké paatoksenteko merkittavien tiedonhallinta-
hankkeiden kokonaisrahoituksesta kuuluvat sosiaali- ja terveysministeriélle. Digi- ja véestotie-
toviraston hoitaman varmennepalvelun yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat kuitenkin sosiaali-
ja terveysministeri6lle ja valtiovarainministeriolle yhteisesti.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon sahkoisen
kasittelyn ja siihen liittyvan tiedonhallinnan sekd 6 8:ss& tarkoitettujen valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen ja yhteisten hallinnonalakohtaisten tietovarantojen kayton ja toteuttami-
sen suunnittelusta, ohjauksesta ja seurannasta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto seké aluehallintovirasto toimialueellaan oh-
jaavat ja valvovat niille sdédetyn toimivallan mukaisesti osaltaan tdman lain noudattamista.

40 §
Tietojarjestelmien valvonta ja tarkastukset

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tehtdvana on valvoa ja edistaa tietojarjestel-
mien vaatimustenmukaisuutta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus tehdéd valvonnan edellyttamia
tarkastuksia. Tarkastus voidaan tehd& ennalta ilmoittamatta. Tarkastuksen suorittamiseksi tar-
kastajalla on oikeus péasta kaikkiin tiloihin, joissa harjoitetaan tassa laissa tarkoitettua toimintaa
tai sailytetadn tdman lain noudattamisen valvonnan kannalta merkityksellisia tietoja. Tarkas-
tusta ei kuitenkaan saa tehdd pysyvdisluonteiseen asumiseen kaytettavissa tiloissa. Lisaksi tar-
kastusta toteutettaessa on noudatettava, mita hallintolain (434/2003) 39 §:ssa saadetaan. Jos
tarkastettava taho vastustaa tarkastuksen suorittamista tai muutoin yrittda vaikeuttaa sita, on
valvontaviranomaisella oikeus saada poliisin virka-apua siten kuin poliisilain (872/2011) 9 lu-
vun 1 8:n 1 momentissa saadetéan.

Tarkastuksessa on esitettava kaikki tarkastajan pyytamat asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tar-
kastuksen toimittamiseksi. Liséksi tarkastajalle on annettava maksutta hanen pyytamansa jal-
jennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista.

Tarkastuksesta on laadittava poytékirja, josta on toimitettava jaljennds 30 paivan kuluessa
asianosaiselle. Tarkastus katsotaan paattyneeksi, kun tarkastuspoytakirjan jaljennds on annettu
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tiedoksi asianosaiselle. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on séilytettava tarkas-
tuspoytékirja kymmenen vuoden ajan tarkastuksen paattymisesta lukien.

41§
IImoittaminen tietojarjestelman olennaisten vaatimusten poikkeamista

Jos palvelunantaja havaitsee, ettd tietojarjestelméan olennaisten vaatimusten tayttymisessa on
merkittavid poikkeamia, sen on ilmoitettava asiasta tietojérjestelmapalvelun tuottajalle. Jos
poikkeama voi aiheuttaa merkittdvan riskin asiakasturvallisuudelle tai tietoturvalle, on palve-
lunantajan, apteekin, tietojarjestelmépalvelun tuottajan tai valmistajan, Kansaneldkelaitoksen
tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ilmoitettava siitd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle. My6s muu taho voi ilmoittaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
havaitsemistaan riskeistd. Jos palvelunantaja tai muu taho havaitsee tietojarjestelman olennais-
ten vaatimusten tayttymisessa tietosuojapoikkeamia, sen on ilmoitettava asiasta tietosuojaval-
tuutetulle.

42 8
Tiedonsaantioikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada maksutta ja salassapito-
sdanndsten estdmattd sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien valvontaa varten valtta-
méttdmat tiedot valtion ja kunnan viranomaisilta seké luonnollisilta ja oikeushenkildiltd, joita
tdman lain tai sen nojalla annetut sadnnokset ja paatokset sosiaali- ja terveydenhuollon tietojar-
jestelmisté koskevat.

43 §
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kayttoon
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus kéayttaa ulkopuolisia asiantunti-
joita avustajina arvioidessaan tietojarjestelmén vaatimustenmukaisuutta. Ulkopuoliset asiantun-
tijat voivat osallistua taman lain mukaisiin tarkastuksiin seka tutkia ja testata tietojarjestelmig,
mutta eivét voi tehda hallintopaattksid. Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee olla tehtévien edel-
lyttdma asiantuntemus ja patevyys. Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan rikosoikeudellista

virkavastuuta koskevia saannoksia hanen suorittaessaan tassa laissa tarkoitettuja tehtavia. Va-
hingonkorvausvastuusta saadetaan vahingonkorvauslaissa (412/1974).

448

Maarays velvollisuuksien tayttamiseksi
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Jos sosiaali- tai terveydenhuollon tietojarjestelmadpalvelun tuottaja tai tietojéarjestelman val-
mistaja, palvelunantaja, vélittdja taikka Kansaneldkelaitos on laiminlyonyt tassa laissa saddetyn
velvollisuutensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi méérata velvollisuuden
taytettdvaksi madrdajassa.

458§
Kaytossa oleviin tietojarjestelmiin kohdistuvat velvollisuudet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi tehdessaan 40 §:n nojalla tietojarjestelméaa
koskevan valvonnan ja tarkastuksen samalla méaarata tietojarjestelmépalvelun tuottajan tai val-
mistajan korjaamaan tuotantokdytdssa olevia tietojérjestelmia koskevat puutteet.

Jos tietojarjestelmé voi vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuuden tai toteuttaa puutteellisesti
kayttotarkoituksen mukaiset olennaiset vaatimukset, eiké puutteita ole korjattu Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston asettamassa maéraajassa, virasto voi Kieltaa tietojarjestelmén
kéyton, kunnes puutteet on korjattu. Liséksi Kansanelékelaitos voi sulkea yhteyden yllapita-
miinsd valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin, jos niihin liitetty tietojarjestelma tai sen
kéyttajataho vaarantaa valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen asianmukaisen toiminnan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi velvoittaa tietojarjestelmapalvelun tuotta-
jan tai sen valtuuttaman edustajan tiedottamaan tietojarjestelmén tuotantokéyttdd koskevasta
kiellosta tai maarayksesta asettamassaan maardajassa ja maaradamallaan tavalla.

9 luku
Erinaiset saannokset
46 8§
Sosiaali- ja terveydenhuollon séhkoisen tiedonhallinnan yhteisty6

Sosiaali- ja terveysministerion on huolehdittava, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon sahkoista
tiedonhallintaa ja valtakunnallisia tietojéarjestelmapalveluja koskevan yhteistyon koordinointia
varten on jarjestetty yhteistyotavat ja -menettelyt. Yhteistydn tarkoituksena on edistaa tdmén
lain toteutumista.

Valtioneuvosto voi asettaa 1 momentissa tarkoitettua yhteisty6ta varten tarvittavia neuvotte-
lukuntia tai muita yhteistyelimia.

Kansaneldkelaitoksen on huolehdittava, ettd valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen tuo-
tantotoimintaan liittyen on jarjestetty yhteistyttavat ja -menettelyt palvelunantajien, apteekkien
ja muiden tuotantotoiminnan sidosryhmien kanssa.
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47 §
Maksut

Kansaneldkelaitoksen ja Digi- ja vaestOtietoviraston hoitamien 6 §:ssd tarkoitettujen valta-
kunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kaytto on palvelujen-antajitle palvelunantajille maksul-
lista. Kunnallisen sosiaali- ja terveydenhuollon maksut peritaén sairaanhoitopiireittdin sairaan-
hoitopiirin kuntayhtymaéltd. Kansanel&kelaitoksen perimdt maksut sdadetéén valtion maksupe-
rustelain (150/1992) 10 §:ssé séadetyn estamétta sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sel-
laisiksi, ettd ne vastaavat palvelujen hoidosta aiheutuvien kustannusten méaréa. Maksujen tulee
lisdksi turvata Kansaneldkelaitoksen palvelurahaston maksuvalmius. Digi- ja véestotietoviras-
ton suoritteista perittdvista maksuista sdddetédan valtion maksuperustelaissa ja sen nojalla.

Kansaneldkelaitoksen ja Digi- ja véestotietoviraston tulee toimittaa vuosittain sosiaali- ja ter-
veysministeridlle selvitys edellisen vuoden kustannuksista ja kustannuksiin vaikuttaneista teki-
joista sekd arvio seuraavan neljan vuoden kéyttémaksujen perustana olevista kokonaiskustan-
nuksista ja seuraavan neljan vuoden investointitarpeista ja niiden kustannuksista.

Tietojarjestelmépalvelun tuottaja vastaa sertifioinnin aiheuttamista kustannuksista. Kansan-
eldkelaitoksella on oikeus perid maksu 36 8:ssé tarkoitetusta yhteentoimivuuden testauksesta
valtion maksuperustelain 6 §:n 1 momentissa tarkoitetun omakustannusarvon mukaisesti. Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle 30 8:n mukaan tehtdvan ilmoituksen rekisterginti
ja merkinté julkiseen rekisteriin on maksullinen. Maksusta sédadetaan sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella ottaen huomioon, mita valtion maksuperustelaissa ja sen nojalla maksuista
saadetaan. Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen hyvaksymisestd perittavista maksuista saade-
t&én tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain 11 8:ssé&.

48 §
Rangaistussaannokset

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuudesta rikkee

1) rikkoo 17 §&:n 1 momentissa saédettyd asiakastietojen kasittelijoiden tunnistamisvelvolli-
suutta

2) luovuttaa asiakastietoja 20—22 8:n vastaisesti ilman asiakkaan suostumusta tai tuovutuk-
sen-oikeuttavaalain-sadnnésta laissa saadettya oikeutta taikka

3) laiminlyd 16 8:n 1 momentissa s&adetyn informointivelvollisuuden ja siten vaarantaa asi-
akkaan yksityisyyden suojaa tai-muutein-hanen-otkeuksiaan,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdadeta ankarampaa rangaistusta, sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen kasittelyrikkomuksesta sakkoon.

Rangaistus tietomurrosta sédadetaan rikoslain (39/1889) 38 luvun 8 §:ssé ja rangaistus tieto-
suojarikoksesta mainitun luvun 9 §:ssé. Salassapitovelvollisuuden rikkomisesta saadetdén mai-
nitun luvun 1 ja 2 8:ssé sek& mainitun lain 40 luvun 5 §:ssé.

49§
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Uhkasakko

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tdman lain nojalla antamaa maardysté tai
tekemdd paatdstd voidaan tehostaa uhkasakolla. Uhkasakosta sdddetddn uhkasakkolaissa
(1113/1990).

50 §
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tekeman tarkastuksen yhteydessé annettuun
méaardykseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdadetaan hallintolaissa.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen saddetéan oikeudenk&ynnistd hallintoasioissa an-
netussa laissa (808/2019).

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tdmén lain nojalla tekemé&a paatosta tai maa-
raysté on oikaisuvaatimuksesta tai muutoksenhausta huolimatta noudatettava, jollei oikaisuvaa-
timusta ké&sittelevd viranomainen tai hallintotuomioistuin toisin maaréa.

10 luku
Voimaantulo- ja siirtymasaannokset
518§
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan pdivana  kuuta 20 .
Talla lailla kumotaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisesta kasittelystd an-
nettu laki (159/2007).

52§
Siirtymasaannokset

Julkisen sosiaalihuollon palvelunantajan on liityttava 6 §:n 1 momentin 1 kohdassa mainittuun
valtakunnalliseen asiakastietojen arkistointipalveluun viimeistaan 1 péivéana syyskuuta 2024 ja
yksityisen sosiaalihuollon palvelunantajan viimeistaan 1 paivana tammikuuta 2026.

Lain 13 8:n 2 momenttia, 18 §:n 2 momentin mukaista kaikkiin asiakas- ja potilastietoihin
kohdistuvaa kieltoa ja tyéterveyshuoltoon kohdistuvaa kieltoa, 20 §:n 2 momenttia ja 21 8:n 2
momenttia sovelletaan viimeistdan 1 paivana kesakuuta2023 tammikuuta 2024.

Lain 18 §:44 sovelletaan kaikkiin asiakas- ja potilastietoihin ja ty6terveyshuollon rekisteriin
kohdistettavaa kieltoa lukuun ottamatta viimeistaan silloin, kun asiakasasiakirjoja luovutetaan
6 8:n 1 momentin 1 kohdassa mainitusta valtakunnallisesta asiakastietojen arkistointipalvelusta.

Lain 19 8:4a sovelletaan sosiaalihuollossa 1 pdivasta kesakuuta—2022 tammikuuta 2023 tai
viimeistaan silloin, kun sosiaalihuollon asiakasasiakirjoja luovutetaan 6 &:n 1 momentin 1 koh-
dassa mainitusta valtakunnallisesta asiakastietojen arkistointipalvelusta.

Lain 20 8&:n 4 momenttia sovelletaan hyvinvointisovellusten osalta viimeistaan 1 pdivana jou-
lukuuta 2022 2023.

Lain 21 8&:n 1 ja 3 momenttia sovelletaan viimeistadn 1 pdivana kesakuuta-2022 tammikuuta
2023.
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Lain 21 8:n 4 momenttia sovelletaan hyvinvointisovellusten osalta viimeistddn 1 pdivana jeu-
fukuuta-2024 toukokuuta 2025.

Lain 8 8:n 2 momentin velvoitteesta tallentaa liittymisen jalkeen asiakasasiakirjojen alkupe-
raiset kappaleet valtakunnalliseen arkistointipalveluun poiketen palvelunantajan tulee aloittaa
viimeistdan 1.10.2026 seuraavien asiakirjojen tallentaminen:

- ajanvarausasiakirja asiakkaalle varatuista ja hanelle ilmoitettavista terveydenhuollon

ajanvarauksista;

- seulontatutkimuksista syntyvat kuvantamistutkimukseen liittyvat asiakirjat ja laboratorio-

tulokset;

- ajoterveyteen liittyvéat todistukset ja lomakkeet;

- tapaturmiin ja ammattitauti-ilmoituksiin liittyvat todistukset ja lomakkeet;

- laédkarinlausunto terveydentilasta (T-todistus);

- laédkarintodistus (TOD);

- laékarintodistus C; seka

- kuolintodistus.

Lain 8 §:n 2 momentin velvoitteesta tallentaa liittymisen jalkeen asiakasasiakirjojen alkupe-
raiset kappaleet valtakunnalliseen arkistointipalveluun poiketen terveydenhuollon palvelunan-
tajan tulee aloittaa seuraavien kuvantamistutkimuksiin liittyvien asiakirjojen tallentaminen
viimeistaan 1.10. 2029:

- sateilyrasitustiedot;
video- ja aanitallenteet seka valokuvat;
patologian kuva-aineistot;
biosignaalit;

- suun terveydenhuollon yksikdiden tallentamat kuvat; seka

- muut kuvat: piirustukset ja havainnekuvat

Lain 8 §8:n 2 momentin velvoitteesta tallentaa liittymisen jalkeen asiakasasiakirjojen alkupe-
raiset kappaleet valtakunnalliseen arkistointipalveluun poiketen terveydenhuollon palvelunan-
tajan tulee aloittaa viimeistaan 1.10.2029 hoitotydn paivittaismerkintdjen tallentaminen.

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

- lapsiperheiden, tydikaisten ja iakkaiden palvelutehtavassa syntyvat asiakirjat viimeistaan

1.9.2024;

- lastensuojelun palvelutehtavassa syntyvat asiakirjat viimeistaan 1.3.2025;

- vammaispalvelujen palvelutehtéavassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistaan 1.9.2025;

- paihdehuollon palvelutehtavassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistaan 1.3.2026; seka

- perheoikeudellisten palvelujen palvelutehtdvassa syntyvat asiakasasiakirjat viimeistaan

1.9.2026.

Palveluntuottajan ja asiakkaan valiseen sopimukseen perustuvassa yksityisessa sosiaali-
huollossa syntyvien asiakasasiakirjojen tallentaminen valtakunnallisiin tietojarjestelmépalve-
luihin on aloitettava seuraavasti:

- lapsiperheiden, tydikaisten, iakkaiden ja vammaispalvelujen palvelutehtavassa syntyvét

asiakirjat viimeistaan 1.1.2026;

- paihdehuollon palvelutehtavéassa syntyvat asiakirjat viimeistaan 1.3.2026.

Sosiaalihuollon palvelutehtavissa syntyvien video- ja aanitallenteiden tallentaminen tulee
kuitenkin aloittaa viimeistdan 1.10.2029.
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Laki

sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annetun lain (254/2015) 3 §:n 9 kohta, 21 §, 23
8:n 2 momentti, 24 §, 25 8:n 1 ja 2 momentti ja 27 §8:n 2 momentti seka
muutetaan 2 8:n 2 ja 3 momentti, 3 8:n 6 kohta, 6 8:n 1 momentti, 7 ja9—11 §, 13 8&:n 1 mo-
mentti, 22 §, 23 8:n otsikko ja 1 momentti, 26 § ja 27 8:n 1 momentti, sellaisina kuin niista
ovat 2 8:n 2 ja 3 momentti laissa 1202/2019, seuraavasti:

2§
Soveltamisala

Taté lakia sovelletaan sosiaalihuollon, luonnollisten henkildiden suojelusta henkilGtietojen
késittelysta sekd néiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:0 2016/679 (yleinen tietosuoja-
asetus), jaljempéna tietosuoja-asetus, tarkoitettujen, asiakastietojen késittelyyn julkisessa ja yk-
sityisessd sosiaalihuollossa.

Asiakastietojen kasittelystd séadetddn lisaksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
séhkoisesta kasittelystd annetussa laissa ( /), jaljempéné asiakastietolaki, sosiaalihuollon
asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (812/2000), jaljempéna asiakaslaki, viran-
omaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999), jaljempana julkisuuslaki, hallin-
tolaissa (434/2003), tietosuojalaissa (1050/2018), sahkdisesta asioinnista viranomaistoimin-
nassa annetussa laissa (13/2003), vahvasta sdhkdisesta tunnistamisesta ja sahkdisista allekirjoi-
tuksista annetussa laissa (617/2009), digitaalisten palvelujen tarjoamisesta annetussa laissa
(306/2019), vaestotietojarjestelmasta ja Digi- ja véestotietoviraston varmennepalveluista anne-
tussa laissa (661/2009), arkistolaissa (831/1994), julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annetussa
laissa (906/2019) seké potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992).

38
Maaritelmat
Tassa laissa tarkoitetaan:

6) asiakastiedolla sosiaalihuollossa saatua henkil6tietoa, joka on kirjattu tai on tdman lain
mukaan Kirjattava sosiaalihuollon asiakasasiakirjaan;

6§
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Asiakirjoissa kaytettava kieli

Asiakasasiakirjoissa kdytettavan kielen on oltava selkedd ja ymmarrettavad, ja niissd saa kéyt-
t&4 vain yleisesti tunnettuja ja hyvéksyttyja kasitteité ja lyhenteita.

7§

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kirjaaminen sosiaalihuollon toimintayksikén si-
sdisessa yhteistydssa

Jos sosiaalipalvelua toteuttaa sosiaalihuollon toimintayksikdssa sosiaali- ja terveydenhuollon
henkilOstd yhdessd, asiakkaasta laaditaan yhteinen toteuttamiskertomus. Liséksi asiakkaalle
voidaan laatia yhteinen asiakassuunnitelma ja muita tarpeellisia yhteisid asiakasasiakirjoja.
'll'assé momentissa tarkoitetut yhteiset asiakasasiakirjat tallennetaan sosiaalihuollon asiakasre-

isteriin.

Henkil6lla, joka osallistuu 1 momentissa tarkoitetun yhteisen palvelun toteuttamiseen, on ol-
tava paasy tehtdvisséan tarvitsemiinsa yhteisiin asiakasasiakirjoihin. Yhteisestd asiakassuunni-
telmasta voidaan tallentaa tarvittaessa kopio potilasrekisteriin.

Liséksi terveydenhuollon ammattihenkilén terveyden- ja sairaanhoitoa koskevat potilastiedot
merkitéan potilasasiakirjoihin ja tallennetaan potilasrekisteriin siten kuin siit4 erikseen saide-
taan.

98
Asiakasasiakirjoihin kirjattavat perustiedot

Asiakasasiakirjoihin kirjataan aina seuraavat perustiedot:

1) asiakirjan nimi;

2) asiakkaan nimi seka henkildtunnus tai, jollei se ole tiedossa, hanet valiaikaisesti yksiloiva
tunnus tai syntymaaika;

3) palvelunjarjestéjan, palveluntuottajan ja tarvittaessa palveluntoteuttajan nimi ja yksilginti-
tunnus;

4) asiakirjan laatijan tai kirjauksen tehneen henkilon nimi seké virka-asema tai tehtdva toi-
mintayksikossa;

5) asiakirjan laatimisen tai kirjaamisen ajankohta; seka

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

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

1) asiakkaan aidinkieli ja asiointikieli sekd yhteystiedot ja kotikunta;

2) huoltajan tai muun laillisen edustajan nimi, yhteystiedot ja toimivalta ja huoltajuudesta
erotetun vanhemman mahdollinen tiedonsaantioikeus, jos asiakirja koskee alaikaista asiakasta;

3) tdysi-ikaiselle asiakkaalle maaratyn laillisen edustajan tai asiakkaan valtuuttaman henkildn
nimi, yhteystiedot ja toimivalta; seka

4) tarvittaessa asiakkaan omaisen, laheisen tai muun asiakkaan hoitoon tai huolenpitoon osal-
listuvan henkilon nimi, yhteystiedot ja rooli asiassa.

10§
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Merkinnét tietojen luovuttamisesta

Jos asiakasta koskevia tietoja luovutetaan sivulliselle, tietojen luovuttajan on voitava toden-
taa:

1) mit4 tietoja on luovutettu;

2) kenelle tiedot on luovutettu;

3) milloin tiedot on luovutettu;

4) kuka tiedot on luovuttanut;

5) luovutuksen perusteena oleva s&anngs tai suostumusta koskevat tiedot; seké

6) kayttotarkoitus, johon tiedot on luovutettu.

118
Merkinnét tietojen saamisesta

Jos asiakasta koskevia tietoja saadaan muualta kuin asiakkaalta itseltaan, tietojen vastaanot-
tajan on voitava todentaa:

1) mit4 tietoja on hankittu tai saatu;

2) kenelt4 tiedot on saatu;

3) milloin tiedot on saatu;

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

5) tiedon hankkimisen tai saamisen perusteena oleva saénnds tai suostumusta koskevat tiedot;
seké

6) kayttotarkoitus, johon tiedot on hankittu tai saatu.

13 8§
Asiakastietojen korjaaminen

Asiakasasiakirjoissa olevien tietojen korjaamisesta sdddetadn tietosuoja-asetuksen 16 artik-
lassa. Tietojen korjaaminen tulee aina tehda alkuperaiseen asiakirjaan.

22 8
Tietojen tallentaminen sosiaalihuollon asiakasrekisteriin

Sosiaalihuollon viranomaisen velvollisuudesta huolehtia asiakirjojen tallentamisesta séade-
t&én asiakastietolain 8 §:ss4.

Sosiaalihuollon viranomaisen on tallennettava asiakasasiakirjat sosiaalihuollon asiakasrekis-
teriin.

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

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa maardykset sosiaalihuollon palvelutehtavien luokituk-
sesta.
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23§
Sahkoisesti tallennettujen asiakastietojen kayttdoikeudet
Séhkoisesti tallennettujen asiakastietojen kéyttdoikeuksista séadetddn asiakastietolain 15
8:ssé. Sosiaali- ja terveydenhuollon ammatillisen henkiloston kayttdoikeudet sahkdisesti tallen-

nettuihin sosiaalihuollon asiakastietoihin on maériteltava sosiaalihuollon palvelutehtavittdin ja
ottaen huomioon kunkin henkilon tehtavat.

26 8
Asiakastietojen kayton ja luovutuksen seuranta
Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan asiakastietojen sahkdisen kayton ja luovutuk-
sen seurantaan liittyvisté lokitiedoista, kayttoloki- ja luovutuslokirekistereista sekd niiden si-
lytysajoista saddetaan asiakastietolain 25 8:ssé.
27§

Asiakastietojen sailyttdminen

Tama laki tulee voimaan  paivdnd  kuuta 20 .
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Laki

sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti saadetéan:

kumotaan sahkdisesta ladkeméaarayksesta annetun lain (61/2007) 3 §:n 5 kohta, 13 §:n 2 mo-
mentti, 19 §:n 2 momentti-24-8:n-4-mementti ja 28 8:n 3 momentti,

sellaisina kuin niist4 ovat 3 8:n 5 kohta, 13 8:n 2 momentti ja 19 §:n 2 momentti, ja24-8:r4
momentti laissa 251/2014,

muutetaan 1 §, 3 8:n 4 kohta, 4 8:n 1 ja 2 momentti, 5 §:n 1 momentti, 6 8:n 2 momentti, 7
8:n otsikko ja 2 momentti, 10 §:n otsikko ja 5 momentti, 11 8:n 1 momentin 3 kohta, 12 §:n
otsikko ja 2 ja 4 momentti, 13 §:n 1 ja 3 momentti ja 4 momentin 5 ja 6 kohta seké& pykélan 5
momentti, 14 §, 15 8:n 1 momentin johdantokappale ja 3—5 momentti, 16 §:n otsikko ja 1—3
momentti, 16 a §, 17 8:n 1 momentti, 2 momentin 2 kohta ja pyk&lan 4 momentti, 18 §, 19 §:n
1 momentti, 22 a ja22 b §, 23 &:n 1 momentti, 23 a §&:n 1 momentti ja 3 momentin 2 kohta, 24
8:n 1,4 ja 5 momentti ja 25 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin niista ovat 3 8:n 4 kohta, 4 8§:n 1 ja 2 momentti, 5 §:n 1 momentti, 10 §:n
otsikko ja 5 momentti, 12 8:n 4 momentti, 13 §:n 1 ja 3 momentti, 4 momentin 5 ja 6 kohta ja 5
momentti, 14 §, 15 8&:n 1 momentin johdantokappale, 16 §:n 3 momentti, 16 a §, 17 §:n 1 mo-
mentti, 2 momentin 2 kohta ja 4 momentti, 22 aja22 b §, 23 §:n 1 momentti, 23 a §:n 1 momentti
ja 3 momentin 2 kohta, 24 8:n 5 momentti ja 28 §:n 1 momentti laissa 251/2014, 7 §:n 2 mo-
mentti, 24 §8:n 1 momentti, 25 §:n 1 momentti ja 15 &:n 4 ja 5 momentti laissa 557/2019, seka

lisataan 3 8:a4n sellaisena kuin se on osaksi laeissa 436/2010 ja 251/2014 uusi 8 a kohta, 10
8:44n, sellaisena kuin se on laissa 251/2014, uusi 4 momentti, jolloin nykyinen 4 momentti ja
muutettu 5 momentti siirtyvat 5 ja 6 momentiksi, 11 8:48dn, sellaisena kuin se on osaksi laissa
251/2014, uusi 3 momentti, 13 8:n 4 momenttiin, sellaisena kuin se on laissa 251/2014, 13 §:44an
uusi 4 momentin 4 a ja 7 kohta ja uusi 6 momentti ja-pykalaan, sellaisena kuin se on mainitussa

laissa ja-utsi-5-momentti; seuraavasti:

18
Lain tarkoitus

Taman lain tarkoituksena on parantaa potilas- ja ladketurvallisuutta seké helpottaa ja tehostaa
ladkkeen maaraamista ja toimittamista toteuttamalla jarjestelma, jossa potilaan ladkemaaraykset
voidaan tallettaa sahkoisesti valtakunnalliseen reseptikeskukseen ja jossa reseptikeskukseen tal-
lennettujen ladkemadraysten perusteella ladkkeet voidaan toimittaa potilaalle hanen haluama-
naan ajankohtana héanen valitsemastaan apteekista. Lain tarkoituksena on lisaksi mahdollistaa
potilaan kokonaislaakityksen selvittdminen sekd huomioon ottaminen ladkehoitoa toteutettaessa
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sekd reseptikeskukseen koottujen tietojen hyédyntdminen terveydenhuollon viranomaistoimin-
nassa.

38
Maaritelmat

Tass4 laissa tarkoitetaan:

4) reseptikeskuksella tietokantaa, joka koostuu lagdkkeen méaaradjien tallentamista séhkoisista
ladkemaarayksistd, apteekkien 12 8:ssd séédetyilla perusteilla tallentamista ladkemaarayksista,
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien 23 §:ssé séédetyilla perusteilla potilaille luovu-
tettuja laakkeitd koskevista tiedoista, ladkemaarayksiin liitetyista toimitustiedoista ja 1adkehoi-
don arviointiin liittyvistd merkinndgisté;

8 a) pro auctore -ladkemaarayksella kirjallista ladkemaéaraysta, jolla 1adkari, hammaslaakari,
optikko tai suuhygienisti méardd ammattinsa harjoittamisen yhteydessa tarvittavaa ladkett;

48
Potilaan informoiminen

Potilaalle on annettava tiedot sdhkdisestd ladkemaarayksesta ja siihen liittyvista potilaan oi-
keuksista ennen ladkemaarayksen laatimista. Lisaksi potilaalle tulee antaa tiedot séhkdiseen 1aa-
keméaaraykseen liittyvista valtakunnallisista tietojarjestelmépalveluista, niiden yleisista toimin-
taperiaatteista seké naiden tietojarjestelmapalvelujen jérjestajasta.

Terveydenhuollon palvelunantajan tulee antaa tiedot potilaalle henkilokohtaisesti kirjallisesti
tai suullisesti. Tiedot voidaan antaa myo6s potilaan yksildivan sahkdisen palvelun valityksella.
Jos tiedot annetaan muulla tavalla kuin kirjallisesti, potilaalla on oltava mahdollisuus saada tie-
dot myds kirjallisena. Annetuista tiedoista tulee tehda merkintd 16 a §:ssé tarkoitettuun tah-
donilmaisupalveluun.

58
Ladkemadarayksen laatiminen

Laakemaarays on laadittava sahkdisesti lukuun ottamatta pro auctore -ladkemaaraysta ja laak-
keellisia kaasuja koskevia ladkeméaarayksid, jotka voidaan laatia kirjallisesti seké potilaskohtai-
sen erityisluvan edellyttavia ladkevalmisteita koskevia ladkemadrayksia, jotka voidaan laatia
joko kirjallisesti tai sahkoisesti. Jos sahkdinen maaraaminen ei ole teknisen hairién vuoksi mah-
dollista, ladkemaarayksen voi tehda myos kirjallisesti tai puhelinladkeméaarayksena. Kirjallisen
tai puhelinldakemaarayksen voi tehdd myos apteekin pyynnosta, jos apteekki ei pysty toimitta-
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maan sahkoista ladkemaaraysté teknisen hairion takia. Liséksi ladkemaarayksen voi laatia Kir-
jallisesti tai puhelimitse, jos ladkehoidon tarve on kiireellinen eika laddkemaéaraysta voi olosuh-
teiden poikkeuksellisuuden vuoksi tai muusta erityisesté syysté laatia sahkoisesti.

68

Ladkemaarayksen tietosisalto

Ladkemaarayksessé saa olla 1 momentissa tarkoitettujen tietojen lisaksi muuta lddkkeen méa-
réd@misen, kayton ja toimittamisen seké ladkehoidon toteuttamisen ja seurannan kannalta merki-
tyksellisté tietoa.

78

Ladkemadarayksen allekirjoittaminen ja jarjestelmavarmenteet

Digi- ja véestotietovirasto vastaa varmennepalvelusta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen sahkoisesta kasittelysta annetun lain (159/2007), jaljempana asiakastietolaki, 6 8:n mu-
kaisesti. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella annetaan tarkemmat sdannokset siitd, miten
ladkemadrayksen laatijan oikeus ladkkeen madrddmiseen varmennetaan ja varmennepalvelu to-
teutetaan. Ennen asetuksen antamista sosiaali- ja terveysministerion tulee kuulla Digi- ja vées-
totietovirastoa siltd osin kuin asiassa on kysymys edella tarkoitetusta Digi- ja vaestotietoviras-
tolle kuuluvasta tehtévésta.

10 §

Ladkemadarayksen korjaaminen, lopettaminen, mitatdiminen ja uudistaminen

Jos ladkkeen méaaraaja paattaa potilaalla kaytossé olevan ladkkeen kayton lopettamisesta, tastéa
tulee tallentaa merkinta reseptikeskukseen.

Sahkoisen ladkemadrayksen korjaamisesta, mitatdimisestd, uudistamisesta ja uudistamisen
estamisestd seké ladkkeen kayton lopettamismerkinnastd voidaan antaa tarkempia saannoksia
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Tehtdessa ladkemaaraykseen 1-3 momentissa tarkoitettu korjaus, mitatdinti, tai uudistami-
sen estaminen tai lopettaminen on ladkemaaraykseen liitettdva perustelu toimenpiteelle. Laa-
kemaarayksen korjaaminen, mitatdiminen, uudistamisen estaminen ja lopettaminen on allekir-
joitettava sahkdisesti.

118
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Apteekin tiedonsaantioikeus

Potilaan tai hédnen puolestaan toimivan henkilén (l1a&kkeen ostaja) suullisesta pyynndsta ap-
teekilla on oikeus saada reseptikeskuksesta potilaan:

3) muut reseptikeskuksessa olevat tiedot potilaan ladkemaarayksista; jos ladkkeen noutaa joku
muu kuin potilas tai hanen laillinen edustajansa, tulee ladkkeen ostajalla olla talléin potilaan tai
hanen laillisen edustajansa allekirjoittama valtuutus.

Apteekilla on oikeus saada tietoja reseptikeskukseen tallennetuista ladkemaarayksista ja nii-
den toimitustiedoista niin pitkélt4 ajalta kuin ne ovat apteekin tehtévien hoitamisen kannalta
valttamattomia, kuitenkin enintdan 42 kuukautta ladkemadrayksen laatimisesta.

12§

Ladkemaarayksen toimittaminen

Ladkkeen luovutuksen yhteydessé ladkkeen ostajalle on annettava kirjallinen selvitys toimi-
tetusta ladkkeesta seka tieto ladkemaarayksen toimittamatta olevasta osasta, jollei ostaja ilmoita,
ettd han ei halua selvitysté. Selvityksessé saa potilaan suostumuksella olla tiedot kaikista resep-
tikeskukseen tallennetuista potilaan ladkeméaarayksista. Jos ladkkeen noutaa joku muu kuin po-
tilas itse tai hanen laillinen edustajansa, saadaan kaikki ladkemadrdystiedot sisaltava selvitys
antaa kuitenkin vain, jos potilas tai hdnen laillinen edustajansa on antanut siihen valtuutuksen.
Valtuutuksesta séadetadn varallisuusoikeudellisista oikeustoimista annetussa laissa (228/1929).
Valtuutuksen voi tehdd myds hallinnon yhteisistd sahkdisen asioinnin tukipalveluista annetussa
laissa (571/2016) tarkoitetussa asiointivaltuutuspalvelussa.

Jos ladkema&ardys on annettu 5 8:n 1 momentissa tarkoitetun teknisen hdirion tai muun syyn
takia kirjallisesti tai puhelimitse eika ladkemadraysta ole tallennettu reseptikeskukseen, aptee-
kin on tallennettava ladkemaérays ja siihen liittyvat toimitustiedot reseptikeskukseen ladkemaa-
raysta toimitettaessa tai teknisen hairion estdessa vélittdman tallennuksen, niin pian kuin se on
mahdollista. Samassa yhteydessd myds muiden Kirjallisesti annettujen ladkemaaraysten tiedot
voidaan tallentaa reseptikeskukseen. Apteekki voi myds samassa yhteydessa tallentaa sellaiset
asiakkaan paperi- ja puhelinreseptit reseptikeskukseen, joita ei toimiteta samalla kertaa. Ladke-
maéaaraykseen merkitylla ladkkeen maaradjalla on hoitosuhteesta riippumatta oikeus hakea re-
septikeskuksesta tiedot niista apteekin tallentamista ladkemaarayksista, joihin hanet on merkitty
laakkeen maaraajaksi. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia saan-
noksié Kirjallisen tai puhelinladkemaarayksen ja sen toimitustietojen tallentamisesta reseptikes-
kukseen seké hakutoiminnosta, jolla ladkkeen méaraaja voi saada tiedon apteekin tallentamista
ladkemaarayksista.

13§

Potilaan oikeus maarata tietojen luovutuksesta
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Reseptikeskuksessa olevia tietoja potilaan ladkemadrayksista, niiden toimitustiedoista ja uu-
distamispyynndistd ja lopettamisesta saa luovuttaa salassapitosédadosten estamatta terveyden-
huollon ja sosiaalihuollon palvelunantajille ja ladkkeen maaraéjalle potilaan terveyden- ja sai-
raanhoidon jarjestdmiseksi ja toteuttamiseksi. Potilas voi kuitenkin kieltdd yksiloimiensa ladke-
méaréysten luovutuksen edelld tarkoitetuille tahoille ja apteekeille. Kiellon saa peruuttaa mil-
loin tahansa. Kiellon seka sen peruutuksen voi ilmoittaa mille tahansa séhkoiseen ldakemaa-
raykseen liittyneelle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle. Kiellon seké sen
peruutuksen saa tehdd myos 17 8:ssd tarkoitetun kansalaisen kéyttoliittyman valitykselld. Tieto
potilaan antamasta kiellosta tallennetaan asiakastietolain 12 §:ssé tarkoitettuun tahdonilmaisu-
palveluun.

Jos alaikéinen potilas kykenee potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain, jaljempéana po-
tilaslaki, 7 8:n 1 momentissa tarkoitetulla tavalla ik&nsé ja kehitystasonsa perusteella itse paat-
tdmaan hoidostaan, han voi paattdd myds 1 momentissa tarkoitetun kiellon tekemisestd ja sen
peruuttamisesta. ikai i Haili i i i e
kieltea: Potilaslain 9 §8:n 2 momentissa tarkoitetulla alaikaisell& on liséksi oikeus kieltaa séhkoi-
sen ladkemaarayksen tietojen luovuttaminen huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajalleen.

Sen estamétta, mitd 1 momentissa sdédetdan, saadaan luovuttaa:

4 a) hoitosuhteen jatkuessa reseptikeskukseen tallennetun asiakirjan laatineelle terveyden-
huollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle tiedot palvelunantajan reseptikeskukseen tallenta-
mista asiakirjoista ja niiden perusteella tehtyjen toimitusten toimitustiedoista;

5) terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle taikka terveydenhuollon ammatti-
henkildlle tietoja reseptikeskukseen tallennetuista ladkemadrayksista ja niiden toimitustiedoista
ja lopettamisista potilaslain (785/1992) 8 §:n kiireellisissa tilanteissa; jos ladkemaaraystietojen
luovutus on kielletty 1 momentin mukaisesti, tietoja saa luovuttaa vain, jos potilas on erikseen
ilmoittanut, etta niita saadaan kuitenkin luovuttaa edella tarkoitetussa tilanteessa; seka mukai-

Fuuttamista.

6) séhkoisen ladkemadrdyksen toiminnasta vastaavalle terveydenhuollon palvelunantajan,
Kansaneldkelaitoksen tai tietojarjestelman toimittajan palveluksessa olevalle tekniselle henki-
lostolle tietoja hairio- ja virhetilanteiden selvittdmisen edellyttaméssé laajuudessa; seké

7) valvonta-asiaan liittyvia selvityksia 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 sadnnoksia kieltomenet-
telysta sekd 4 momentin 6 kohdassa tarkoitetun tiedonsaantioikeuden toteuttamisesta ja teknisen
henkildston oikeuksien selvittdmisesta.

Sahkoisen ladkemaarayksen tiedot voidaan luovuttaa potilaalle asiakastietolain 3 §:n 17 koh-
dassa tarkoitetun hyvinvointisovelluksen tai tdmén lain 17 8:ssd tarkoitetun kansalaisen kaytto-
liittymén kautta. Saadakseen tiedot hyvinvointisovellukseen potilaan tulee ottaa hyvinvointiso-
vellus kayttoon ja hyvaksya tietojen luovutus.

14 §

Kieltoasiakirja
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Kiellon vastaanottajan on annettava asiakkaalle hanen pyynndstaén tuloste hanen tekeméastaéan
kiellosta. Tulosteesta on kaytava ilmi kiellon merkitys asiakastietojen kasittelyyn. Tulosteessa
on oltava 13 §:ssd tarkoitetut tiedot Kielletyistd yksiloidyistd ladkeméaarayksistd seka kiellon
merkityksesta. Tulosteessa tulee olla selvitys siita, ettd terveyden- ja sairaanhoitoa annettaessa
ei voida kéyttd voimassa olevan kiellon kohteena olevia tietoja, vaikka ne olisivat hoidon kan-
nalta merkityksellisig, jollei kieltoa peruuteta tai luovutuksen saajalla ole lakisaateista tiedon-
saantioikeutta tai kieltoon ole tehty poikkeusta potilaslain 8 §:ssa tarkoitetun tilanteen varalta.

Kansaneldkelaitos madarittelee kieltoasiakirjan tietosiséllon. Potilaan tehdessé kiellon 17 §:ssa
'Itarkl?itelzltun kayttoliittymén vélitykselld hanelle on annettava vastaavat tiedot kéayttoliittyman vé-

ityksella.

158§
Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tieteelliseen tutkimukseen

Salassapitosaannodsten ja muiden tietojen kéyttod koskevien sdanndsten estamatta Kansanela-
kelaitos saa reseptikeskuksen yhteisrekisterinpitajana luovuttaa reseptikeskuksesta pyynnosta
sen liséksi, mitd muualla lainsdadanndssa séadetaan:

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

Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaisella on oikeus kasitelld ja luovuttaa reseptikes-
kuksessa olevia tietoja sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdsta annetun lain (552/2019)
mukaisesti.

Kansaneldkelaitos saa yhteisrekisterinpitdjané laatia ja luovuttaa 1 momentissa mainituille vi-
ranomaisille sellaisia yhteenvetoja reseptikeskuksessa olevista tiedoista, joilla voi olla merki-
tysta ladketurvallisuuden tai ladkehoidon hydtyjen tai kustannusten selvittamisessa taikka Kan-
sanelékelaitoksen toiminnan ja palvelujen kehittamisessé.

16 §
Potilaan tiedonsaantioikeus ja reseptikeskuksessa olevien virheellisten tietojen oikaiseminen

Potilaan oikeudesta tutustua hanta itseddn koskeviin reseptikeskuksessa oleviin tietoihin, séa-
detdén luonnollisten henkildiden suojelusta henkilGtietojen kasittelysséd seka nadiden tietojen va-
paasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus), jaljempana tietosuoja-asetus,
15 artiklassa ja tietosuojalain (1050/2018) 34 §:ssé.

Reseptikeskuksessa olevien virheellisten tietojen oikaisemisesta sadadetddn 10 §:ssé ja tieto-
suoja-asetuksen 16 artiklassa. Jos potilas tai hanen laillinen edustajansa vaatii tiedon oikaisua
tietosuoja-asetuksen 16 artiklan perusteella ja virheellinen tieto perustuu ladkkeen maéraéjan tai
ladkkeen toimittajan tekeméan merkintaén, vaatimus oikaisemisesta on osoitettava virheellisen
merkinnan tehneelle henkilélle tai sille organisaatiolle, jonka palveluksessa virheen tehnyt hen-
kilo on ollut virheen tehdessaan.

34



Potilaalla on oikeus pyynngsta saada lokitietojen perusteella tieto siitd, ketka ovat kasitelleet
ja katselleet hantd koskevia reseptikeskuksessa tai asiakastietolain 12 §:ssé tarkoitetussa tah-
donilmaisupalvelussa olevia tietoja. Potilaalla ei kuitenkaan ole oikeutta saada lokitietoja, jos
lokitietojen luovuttajan tiedossa on, etté lokitietojen antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaa-
raa potilaan terveydelle tai hoidolle taikka jonkun muun oikeuksille. Mydskaan kahta vuotta
vanhempia lokitietoja ei ole oikeutta saada, ellei siihen ole erityisté syyta. Potilas ei saa kayttaa
tai luovuttaa saamiaan lokitietoja edelleen muuhun kayttétarkoitukseen. Kansanel&kelaitoksen
on annettava tiedot viivytyksettd. Tietojen antamisesta ei saa perid maksua. Jos potilas pyytéé
uudelleen tietoja, jotka hén on jo saanut, hanelld on oikeus saada tiedot vain, jos siihen on pe-
rusteltu syy hanen etujensa tai oikeuksiensa toteuttamiseksi. Asia voidaan saattaa tietosuojaval-
tuutetun késiteltavaksi tietosuojalain 21 §:n 1 momentin mukaisesti. Kansanelékelaitos saa perié
uudelleen annettavista tiedoista maksun, joka ei saa ylittaa tietojen antamisesta aiheutuvia kus-
tannuksia.

16a8§
Tahdonilmaisupalvelu ja-tiedenhallintapalveld

Asiakastietolain 12 §:ssa tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun tallennetaan tiedot potilaan te-
kemistd kleIIO|sta mformomnelstaja suostumuksista. :

17 §
Kansalaisen kayttoliittyma

Potilaalle annetaan kansalaisen kayttoliittyman avulla tiedot hanen reseptikeskukseen tallen-
netuista ladkemadrayksista ja niihin liitetyista korjaus- ja toimitusmerkinngista, tiedot lopete-
tuista ladkemaarayksista, tiedot kielloista seké luovutuslokitiedot lukuun ottamatta luovutuk-
sensaajan henkil6tietoja seké niita luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei 16 §:n 3 momentin mu-
kaan ole oikeutta saada. Sahkdisesté asioinnista ja tietojen kasittelysta toisen puolesta saddetdan
asiakastietolain 23 §:ssa. Henkildlle tulisi voida ndyttdd hanen puolesta asioineen henkilon
nimi.

Potilas voi lisaksi kayttoliittyman valityksella:



Kansalaisen kayttoliittyma tulee toteuttaa siten, ettéd potilaan yksityisyyden suoja ei vaarannu.
Alaikéisen potilaan tiedot saa luovuttaa kéayttoliittyman kautta potilaan lisdksi hdnen huoltajal-
leen tai muulle lailliselle edustajalleen. Tietojen luovutuksessa on téllgin otettava huomioon,
mité potilaslain 9 §:n 2 momentissa saédetéén alaikaisen potilaan oikeudesta kieltaa terveyden-
tilaansa koskevien tietojen antaminen potilaan huoltajalle tai muulle lailliselle edustajalle. Tie-
tojen saanti kayttoliittyman avulla ei saa vaikuttaa potilaan oikeuteen tutustua hantd itse&an kos-
keviin tietoihin.

18 §
Reseptikeskuksen rekisterinpitajyys

Reseptikeskus on Kansanelékelaitoksen, apteekkien ja sdhkdisia ladkemaarayksia laativien
palvelunantajien ja itsendisten laékkeen maaradjien yhteisrekisteri.

Kansaneldkelaitos vastaa reseptikeskuksessa olevien tietojen kéytettdvyydesta ja eheydesta,
tietosisaltdjen muuttumattomuudesta seké tietojen sailyttdmisesta ja havittamisesta.

Séhkoisia ladkemaarayksié laativa palvelunantaja ja itsendinen ladkkeen maaradja vastaavat
reseptikeskukseen tallennettavan ladkemaarayksen tietojen oikeellisuudesta. Ladkkeen toimit-
tanut apteekki vastaa reseptikeskukseen tallennettavien toimitustietojen oikeellisuudesta.

Kansaneldkelaitos vastaa tietosuoja-asetuksessa rekisterinpitdjalle saddetyistda muista kuin
tassa laissa apteekeille ja sahkoisiéd ladkemadrayksia laativille palvelunantajille ja itsendisille
ladkkeen maaradjille asetetuista velvoitteista. Kansanel&kelaitos toimii liséksi tietosuoja-ase-
tuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaisena rekisterdidyn yhteyspisteena.

19§
Tietojen sailyttaminen
Reseptikeskukseen tallennetut asiakirjat ja niita koskevat tiedot sdilytetaan reseptikeskuksessa

20 vuotta. Terveydenhuollon palvelunantajien ja apteekkien velvollisuudesta séilyttaa tietoja
ladkemaarayksista saadetdan erikseen.

22 a8
Tietojarjestelmien ja ohjelmistojen hyvaksynta ja kayttdonotto

Sahkoisen ladkemaarayksen laadinnassa ja toimittamisessa kaytettavét tietojarjestelmét ja
niitd tukevat ohjelmistot seka reseptikeskus ja ladketietokanta on ennen niiden kayttdonottoa
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tarkastettava tai arvioitava potilastietojen salassapidon, tietoturvan ja yhteentoimivuuden var-
mistamiseksi asiakastietolain 6 ja 7 luvun mukaisesti.

22b §
Tietoturvasuunnitelma

Séhkoisia ladkemadrayksia laativien palvelunantajien, apteekkien ja Kansaneldkelaitoksen ja
asiakastietojen vélityspalvelun tuottajien on laadittava tietoturvasuunnitelma potilastietojen sa-
lassapidon ja tietoturvan varmistamiseksi asiakastietolain 27 §:n mukaisesti seké seurattava toi-
mintaa ja ilmoitettava poikkeamista mainitun lain 41 8:n mukaisesti.

238
Sosiaali- tai terveydenhuollossa luovutettavat lagakkeet

Sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajan potilaalle luovuttamia ladkkeitd koskevat tie-
dot saa tallentaa reseptikeskukseen. Naitéd ladkkeitd koskevien tietojen tallentamisessa resepti-
keskukseen sovelletaan muutoin, mité tassa laissa saadetaan sdhkoisesté ladkemaarayksesta. So-
siaali- tai terveydenhuollon palvelunantaja vastaa potilaalle luovuttamiensa laakkeité koskevien
tietojen oikeellisuudesta.

23a8§
Rajat ylittava sahkoinen ladkemaarays

Muualla kuin Suomessa laadittu sahkoinen ladkeméaarays saadaan hyvéksyé ja toimittaa Suo-
messa toimivassa apteekissa, vaikka laakemaardys ei tayttaisi kaikkia tassa laissa sahkoiselle
ladkemadaraykselle saadettyja vaatimuksia. Hyvaksymisen edellytyksend on kuitenkin, ettd se
tayttdd Euroopan unionissa hyvéksytyt tai Euroopan unionin jasenvaltioiden ja Euroopan ta-
lousalueeseen kuuluvien valtioiden kesken sovitut vaatimukset ja ladkemadrays valitetdan suo-
malaiseen apteekkiin ladkemaarayksen oikeellisuuden varmistavan ulkomaisen ja Suomen kan-
sallisen yhteyspisteen kautta. Edellytyksena ladkeméaarayksen luovuttamiselle ulkomaille on,
ettd luovutus tapahtuu Suomen ja vastaanottajamaan kansallisen yhteyspisteen kautta.



Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdannoksia:
2) sahkdisen ladkemaarayksen luovuttamisesta toisen valtion kansalliselle yhteyspisteelle;
seké

24 8
Ohjaus, seuranta ja valvonta

Sahkaoisen ladkemadrdyksen ja téssé laissa tarkoitettujen valtakunnallisten tietojérjestelmapal-
velujen jarjestdmisen ja toteuttamisen yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali-
ja terveysministeritlle. Asiakastietolain 6 §:ssé tarkoitetun Digi- ja véestotietoviraston hoita-
man varmennepalvelun yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat kuitenkin sosiaali- ja terveysminis-
teridlle ja valtiovarainministeriolle yhteisesti.

Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajilla ja ap-
teekilla on oikeus saada Kansaneldkelaitokselta lokitiedot silta osin kuin asianomaisen palve-
lunantajan ja apteekin henkilokunta on katsellut ja késitellyt reseptikeskuksessa olevia tietoja.

Palvelunantajan vastaavan johtajan, seka-apteekkarin apteekkarin sekd Kansaneldkelaitoksen
tulee antaa kirjalliset ohjeet asiakastietojen késittelystd ja noudatettavista menettelytavoista
sekd huolehtia henkilokunnan riittdvéstd asiantuntemuksesta ja osaamisesta potilastietoja kasi-
teltdessa. Palvelunantajan ja apteekin seuranta- ja valvontatehtdvaa varten nimettavasta tieto-
suojavastaavasta saadetdén tietosuoja-asetuksen 37 artiklassa.

258§
Maksut

Sahkoisen ladkemadrayksen ja sen toimitustietojen tallentamisesta, tassa laissa tarkoitetusta
varmentamisesta seké reseptikeskuksen ja ladketietokannan tietojen kdytosta peritaan palvelun
tuottamisesta aiheutuvien kustannusten maraa vastaava maksu. Maksun tulee lisdksi turvata
Kansaneldkelaitoksen palvelurahaston maksuvalmius. Maksun perii Kansaneldkelaitos. Kun-
nallisen terveydenhuollon maksut peritdén sairaanhoitopiireittdin sairaanhoitopiirin kuntayhty-
mélta. Sen estamatta, mitd valtion maksuperustelain (150/1992) 10 §:ssé saddetéan, Kansanela-
kelaitoksen perimistd maksuista saddetdan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella siten, ettd
ne vastaavat palvelujen hoidosta aiheutuvien kustannusten maaraa. Asiakastietolain 6 8:ssd tar-
koitetuista Digi- ja vaestitietoviraston suoritteista perittavistd maksuista saddetaan valtion mak-
superustelaissa.

Tama laki tulee voimaan  péaivana kuuta 20 .

Lain 13 &:n 5 momentin mukaista tietojen luovuttamista hyvinvointisovelluksen kautta sovel-
letaan viimeistaan 1 joulukuuta 2022,

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

terveydenhuoltolain 9 8:n muuttamisesta

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

98§

Potilastietorekisteri ja potilastietojen kasittely

Kaytettdessa toisen terveydenhuollon palvelunantajan tietoja tietojarjestelmien valityksell,
potilastietojen kayttda on seurattava sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkoisesté
késittelysta annetun lain (/) 25 8:ssd edellytetyll4 tavalla. Hoitosuhde potilaan ja luovutus-
pyynnon tekijan valilla on varmistettava tietoteknisesti.

Tama laki tulee voimaan pdivand  kuuta 20 .
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Laki

lastensuojelulain 25 b §:n muuttamisesta
Eduskunnan péatdksen mukaisesti
muutetaan lastensuojelulain (417/2007) 25 b §, sellaisena kuin se on laissa 1302/2014, seu-
raavasti:
25b 8
Lastensuojeluilmoitusten tallentaminen sosiaalihuollon asiakasrekisteriin

Lastensuojeluilmoitukset talletetaan sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annetun lain
(254/2015) 22 8:n mukaisesti mainitussa laissa tarkoitettuun sosiaalihuollon asiakasrekisteriin.

Tama laki tulee voimaan pdivand  kuuta 20 .
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Laki

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

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

13a8§
Valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut

Potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen luovuttamisesta valtakunnallisten tietojarjestelmapal-
velujen avulla saadetddn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisesta kasittelysta
annetussa laissa (/). Kansaneldkelaitoksen yllapitamaén reseptikeskukseen tallennettujen
ladkemaaraysten tietojen luovuttamisesta sdédetadn sahkoisestd ladkeméaarayksestd annetussa
laissa (61/2007).

Tama laki tulee voimaan pdivana  kuuta 20 .
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Laki

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

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain (669/2008) 2 8:n
1 momentin 1 kohta, sellaisena kuin se on laissa 1481/2019, seuraavasti:

28
Tehtavat

Viraston tehtédvéna on huolehtia:

1) terveydenhuollon ammattihenkildistd annetussa laissa (559/1994), sosiaalihuollon ammat-
tihenkilOistd annetussa laissa (817/2015), kansanterveyslaissa (66/1972), tydterveyshuoltolaissa
(1383/2001), erikoissairaanhoitolaissa (1062/1989), terveydenhuoltolaissa (1326/2010), mie-
lenterveyslaissa (1116/1990), yksityisesta terveydenhuollosta annetussa laissa (152/1990), tar-
tuntatautilaissa (1227/2016), terveydenhuollon jérjestamisestd puolustusvoimissa annetussa
laissa (322/1987), sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkoisesta késittelysta anne-
tussa laissa ( / ), sahkdisesta ladkemaarayksestéd annetussa laissa (61/2007), sosiaalihuolto-
laissa (1301/2014), yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa (922/2011), kehitysvam-
maisten erityishuollosta annetussa laissa (519/1977), terveydensuojelulaissa (763/1994), alko-
holilaissa (1102/2017), tupakkalaissa (549/2016), geenitekniikkalaissa (377/1995), terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa (629/2010) ja Vankiterveydenhuollon yksi-
kosta annetussa laissa (1635/2015) sille séadetysté lupahallinnosta, ohjauksesta ja valvonnasta;

Tama laki tulee voimaan pdivana  kuuta 20 .
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Laki

Laki sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta
Eduskunnan péatdksen mukaisesti - _
lisétaén sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annettuun lakiin (812/2000) uusi

14 a §, seuraavasti:
14a8§
Valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut
Sosiaalihuollon asiakirjoihin siséltyvien tietojen luovuttamisesta valtakunnallisten tietojarjes-

telmépalvelujen avulla sdédetdén sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkdisestd kéa-
sittelystd annetussa laissa (/).

Tama laki tulee voimaan pdivand  kuuta 20 .

43



Laki

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

Eduskunnan péatéksen mukaisesti
muutetaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta annetun lain (552/2019) 55 8:n
5 momentti seuraavasti:

55§

Merkittaviin kliinisiin 16ydoksiin perustuvat oikeudet, velvoitteet ja toimenpiteet

Potilaalla on oikeus kieltaa kliinisesti merkittavan 16yddksen perusteella tehtavét yhteyden-
otot. Kielto kirjataan asiakastietolain ( / ) 12 8:ssa tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun.
Potilas voi tehda kiellon kirjallisesti missé tahansa julkista terveydenhuoltoa tuottavassa toi-
mintayksikossa taikka séhkoisesti asiakastietolain 24 8:ssa tarkoitetun kansalaisen kayttoliitty-
maén valityksella.

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .

Paaministeri

Sanna Marin

Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru

44



Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annetun lain (254/2015) 3 §:n 9 kohta, 21 §, 23
8:n 2 momentti, 24 §, 25 8:n 1 ja 2 momentti ja 27 8:n 2 momentti seka
muutetaan 2 8:n 2 ja 3 momentti, 3 8:n 6 kohta, 6 8:n 1 momentti, 7 ja9—11 §, 13 §:n 1 mo-
mentti, 22 §, 23 §:n otsikko ja 1 momentti, 26 § ja 27 8:n 1 momentti, sellaisina kuin niista
ovat 2 8:n 2 ja 3 momentti laissa 1202/2019, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

28
Soveltamisala

Taté lakia sovelletaan sosiaalihuollon hen-
kil6tietolaissa (523/1999) tarkoitettujen asia-
kastietojen kasittelyyn seké julkisessa etta yk-
sityisessa sosiaalihuollossa.

Asiakastietojen kasittelyyn sovelletaan li-
sdksi, mitd saadetaan sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen sahkoisesta kasitte-
lystd annetussa laissa (159/2007), jaljempana
asiakastietolaki, sosiaalihuollon asiakkaan
asemasta ja oikeuksista annetussa laissa
(812/2000), jaljempana asiakaslaki, viran-
omaisten toiminnan julkisuudesta annetussa
laissa (621/1999), jaljempana julkisuuslaki,
hallintolaissa (434/2003), henkil6tietolaissa,
séhkoisestd asioinnista viranomaistoimin-
nassa annetussa laissa (13/2003), vahvasta
sdhkdisesta tunnistamisesta ja sahkdisista al-
lekirjoituksista annetussa laissa (617/2009),

Ehdotus

2§
Soveltamisala

Taté lakia sovelletaan sosiaalihuollon, luon-
nollisten henkiléiden suojelusta henkil6tieto-
jen kasittelysta seka naiden tietojen vapaasta
liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoa-
misesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) N:o 2016/679
(yleinen tietosuoja-asetus), jaljempana tieto-
suoja-asetus, tarkoitettujen, asiakastietojen
kasittelyyn julkisessa ja yksityisessé sosiaali-
huollossa.

Asiakastietojen kasittelysta saadetaan li-
séksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen séhkoisesta kasittelysta annetussa laissa
(/7 ), jaljempana asiakastietolaki, sosiaali-
huollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista an-
netussa laissa (812/2000), jaljempéana asia-
kaslaki, viranomaisten toiminnan julkisuu-
desta annetussa laissa (621/1999), jaljempéana
julkisuuslaki, hallintolaissa (434/2003), tieto-
suojalaissa (1050/2018), sahkoisestd asioin-
nista viranomaistoiminnassa annetussa laissa
(13/2003), vahvasta sahkoisestd tunnistami-
sesta ja sahkoisistad allekirjoituksista anne-
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véestotietojarjestelmastd ja Vaestorekisteri-
keskuksen varmennepalveluista annetussa
laissa (661/2009), arkistolaissa (831/1994)
sekd laissa potilaan asemasta ja oikeuksista
(785/1992).

38
Maaritelmat

Tass4 laissa tarkoitetaan:

6) asiakastiedolla sellaista asiakassuh-
teessa saatua henkilOtietoa, joka on Kirjattu
tai on taman lain mukaan kirjattava sosiaali-
huollon asiakasasiakirjaan;

9) sosiaalihuollon henkilérekisterilla sosi-
aalihuollon ilmoitusrekisteria ja sosiaali-
huollon asiakasrekisteri&;

6§
Asiakirjoissa kaytettava kieli

Asiakasasiakirjoissa kaytettavan kielen on
oltava selkedd ja ymmarrettavaa, ja niissa saa
kayttaa vain yleisesti tunnettuja ja hyvéksyt-
tyja kasitteitd ja lyhenteitd. HenkilGtietojen
laatua koskevista periaatteista saadetaan
henkilotietolain 9 §:ssd.

78§

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastieto-
jen kirjaaminen sosiaalihuollon toimintayk-
sikon sisdisessa yhteistydssa

tussa laissa (617/2009), digitaalisten palvelu-
jen  tarjoamisesta  annetussa  laissa
(306/2019), vaestotietojarjestelméasté ja Digi-
ja véestotietoviraston varmennepalveluista
annetussa laissa (661/2009), arkistolaissa
(831/1994), julkisen hallinnon tiedonhallin-
nasta annetussa laissa (906/2019) seka poti-
laan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa
(785/1992).

3§
Maaritelmat

Tass4 laissa tarkoitetaan:

6) asiakastiedolla sosiaalihuollossa saatua
henkil6tietoa, joka on Kirjattu tai on tdmén
lain mukaan Kirjattava sosiaalihuollon asia-
kasasiakirjaan;

Kumotaan

6§
Asiakirjoissa kaytettava kieli

Asiakasasiakirjoissa kaytettavan kielen on
oltava selkedd ja ymmarrettavaa, ja niissa saa
kayttaa vain yleisesti tunnettuja ja hyvaksyt-
tyja kasitteita ja lyhenteita.

78

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastieto-
jen kirjaaminen sosiaalihuollon toimintayk-
sikdn sisdisessa yhteistydssa

Jos sosiaalipalvelua toteuttaa sosiaalihuol-
lon toimintayksikdssa sosiaali- ja terveyden-
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Kun sosiaalipalvelua toteuttaa sosiaali-
huollon toimintayksikssé sosiaali- ja tervey-
denhuollon henkilostd yhdessd, asiakkaasta
laaditaan yhteinen toteuttamiskertomus.

Liséksi asiakkaalle voidaan laatia yhteinen
asiakassuunnitelma ja muita tarpeellisia yh-
teisid asiakasasiakirjoja. Tassd momentissa
tarkoitetut yhteiset asiakasasiakirjat tallete-
taan sosiaalihuollon asiakasrekisteriin.

Henkil6l14, joka osallistuu edell&d 1 momen-
tissa tarkoitetun yhteisen palvelun toteutta-
miseen, on oltava péasy tehtdvisséan tarvitse-
miinsa yhteisiin asiakasasiakirjoihin. Yhtei-
sestd asiakassuunnitelmasta voidaan tallettaa
tarvittaessa kopio potilasrekisteriin.

Liséksi terveydenhuollon ammattihenkilon
terveyden- ja sairaanhoitoa koskevat potilas-
tiedot merkitéan potilasasiakirjoihin ja talle-
tetaan potilasrekisteriin siten kuin erikseen
séadetaan.

9§
Asiakasasiakirjoihin kirjattavat perustiedot

Asiakasasiakirjoihin kirjataan seuraavat pe-
rustiedot:

1) asiakirjan nimi;

2) asiakkaan nimi, didinkieli ja asiointikieli,
yhteystiedot ja kotikunta sekd henkilétunnus
tai, ellei se ole tiedossa, hanet valiaikaisesti
yksilOiva tunnus tai syntymaéaika;

3) jos asiakirja koskee alaikaista asiakasta,
hénen huoltajansa tai muun laillisen edusta-
jansa nimi, yhteystiedot ja toimivalta seké
huoltajuudesta erotetun vanhemman mahdol-
linen tiedonsaantioikeus;

4) taysi-ikaiselle asiakkaalle méaaréatyn lailli-
sen edustajan tai asiakkaan valtuuttaman hen-
kilén nimi, yhteystiedot ja toimivalta;

5) tarvittaessa asiakkaan omaisen, laheisen
tai muun asiakkaan hoitoon tai huolenpitoon
osallistuvan henkilén nimi, yhteystiedot ja
rooli asiassa;

6) palvelunjarjestdjan, palveluntuottajan ja
tarvittaessa palveluntoteuttajan nimi ja yksi-
I6intitunnus;

huollon henkildsto yhdessd, asiakkaasta laa-
ditaan yhteinen toteuttamiskertomus. Liséksi
asiakkaalle voidaan laatia yhteinen asiakas-
suunnitelma ja muita tarpeellisia yhteisié
asiakasasiakirjoja. Tassd momentissa tarkoi-
tetut yhteiset asiakasasiakirjat tallennetaan
sosiaalihuollon asiakasrekisteriin.

Henkil6lla, joka osallistuu 1 momentissa
tarkoitetun yhteisen palvelun toteuttamiseen,
on oltava péasy tehtavissdan tarvitsemiinsa
yhteisiin  asiakasasiakirjoihin. Yhteisesta
asiakassuunnitelmasta voidaan tallentaa tar-
vittaessa kopio potilasrekisteriin.

Lisaksi terveydenhuollon ammattihenkilon
terveyden- ja sairaanhoitoa koskevat potilas-
tiedot merkitéddn potilasasiakirjoihin ja tal-
lennetaan potilasrekisteriin siten kuin siita
erikseen saddetéan.

98
Asiakasasiakirjoihin kirjattavat perustiedot

Asiakasasiakirjoihin kirjataan aina seuraa-
vat perustiedot:

1) asiakirjan nimi;

2) asiakkaan nimi seka henkil6tunnus tai,
jollei se ole tiedossa, hénet valiaikaisesti yksi-
16iva tunnus tai syntymaaika;

3) palvelunjarjestajan, palveluntuottajan ja
tarvittaessa palveluntoteuttajan nimi ja yksi-
16intitunnus;

4) asiakirjan laatijan tai kirjauksen tehneen
henkilon nimi sek&d virka-asema tai tehtéava
toimintayksikdssa;

5) asiakirjan laatimisen tai kirjaamisen
ajankohta; seka

6) mahdollinen tieto asiakkaan tai hanen
laillisen edustajansa yhteystietoja koskevasta
turvakiellosta.
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7) asiakirjan laatijan tai kirjauksen tehneen
henkildon nimi sekd virka-asema tai tehtévé
toimintayksikossé;

8) asiakirjan laatimisen tai kirjaamisen ajan-
kohta; seka

9) mahdollinen tieto asiakkaan tai hanen
laillisen edustajansa yhteystietoja koskevasta
turvakiellosta.

10§
Merkinnét tietojen luovuttamisesta

Kun asiakasta koskevia tietoja luovutetaan
sivulliselle, asiakirjasta on kaytava ilmi:

1) mita tietoja on luovutettu;

2) kenelle tiedot on luovutettu;

3) milloin tiedot on luovutettu;

4) kuka tiedot on luovuttanut;

5) luovutuksen perusteena oleva saannos tai
suostumusta koskevat tiedot; sekéa

6) kayttotarkoitus, johon tiedot on luovu-
tettu.

Lisaksi asiakirjoihin kirjataan seuraavat
asianosaisia koskevat perustiedot, jos ne vai-
kuttavat asiakkaan palveluun tai asiakirjassa
esitettyihin ratkaisuihin:

1) asiakkaan &idinkieli ja asiointikieli seka
yhteystiedot ja kotikunta;

2) huoltajan tai muun laillisen edustajan
nimi, yhteystiedot ja toimivalta ja huoltajuu-
desta erotetun vanhemman mahdollinen tie-
donsaantioikeus, jos asiakirja koskee ala-
ik&ista asiakasta;

3) taysi-ikaiselle asiakkaalle maaratyn lail-
lisen edustajan tai asiakkaan valtuuttaman
henkilon nimi, yhteystiedot ja toimivalta; sek&

4) tarvittaessa asiakkaan omaisen, laheisen
tai muun asiakkaan hoitoon tai huolenpitoon
osallistuvan henkilon nimi, yhteystiedot ja
rooli asiassa.

10§
Merkinnét tietojen luovuttamisesta

Jos asiakasta koskevia tietoja luovutetaan
sivulliselle, tietojen luovuttajan on voitava to-
dentaa:

1) mitd tietoja on luovutettu;

2) kenelle tiedot on luovutettu;

3) milloin tiedot on luovutettu;

4) kuka tiedot on luovuttanut;

5) luovutuksen perusteena oleva saannos tai
suostumusta koskevat tiedot; seka

6) kayttotarkoitus, johon tiedot on luovu-
tettu.
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118§
Merkinnét tietojen saamisesta

Kun asiakasta koskevia tietoja saadaan asi-
akkaalta itseltdan tai sivulliselta, asiakirjasta
on kaytava ilmi:

1) mit4 tietoja on hankittu tai saatu;

2) kenelt& tiedot on saatu;

3) milloin tiedot on saatu;

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

5) tiedon hankkimisen tai saamisen perus-
teena oleva s&annos tai suostumusta koskevat
tiedot; seka

6) kayttotarkoitus, johon tiedot on hankittu
tai saatu.

13§
Asiakastietojen korjaaminen

Asiakasasiakirjoissa olevien tietojen kor-
jaamiseen  sovelletaan  henkildtietolain
29 §:44.

218§
Asiakasasiakirjojen kaytettavyys

Asiakasasiakirjat on laadittava ja sailytet-
tava sellaisia valineita ja menetelmia kayt-
tden, ettd asiakirjoihin sisaltyvien tietojen
eheys ja kdytettavyys voidaan turvata tietojen
sailytysajan.

Asiakastietoja on voitava hyodyntaa asia-
kasprosessissa sekd toiminnan suunnitte-
lussa, arvioinnissa, johtamisessa, valvon-
nassa, tilastoinnissa ja tutkimuksessa.

118
Merkinnét tietojen saamisesta

Jos asiakasta koskevia tietoja saadaan muu-
alta kuin asiakkaalta itseltdan, tietojen vas-
taanottajan on voitava todentaa:

1) mité tietoja on hankittu tai saatu;

2) kenelt& tiedot on saatu;

3) milloin tiedot on saatu;

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

5) tiedon hankkimisen tai saamisen perus-
teena oleva sdénnds tai suostumusta koskevat
tiedot; seka

6) kayttotarkoitus, johon tiedot on hankittu
tai saatu.

13§
Asiakastietojen korjaaminen

Asiakasasiakirjoissa olevien tietojen kor-
jaamisesta sdadetdan tietosuoja-asetuksen
16 artiklassa. Tietojen korjaaminen tulee
aina tehdéa alkuperaiseen asiakirjaan.

Kumotaan
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22§

Tietojen tallettaminen sosiaalihuollon henki-
I6rekistereihin

Sosiaalihuollon viranomaisen on talletet-
tava sosiaalihuollon ilmoitusrekisteriin yksi-
tyisen henkilon palveluntarpeen selvitta-
miseksi tehdyt ilmoitukset ja pyynnot seké
niiden késittelyd koskevat tiedot. Muut asia-
kasasiakirjat on talletettava sosiaalihuollon
asiakasrekisteriin.

Kaikista henkildrekistereihin talletettavista
asiakasasiakirjoista on kdytdva ilmi, mihin
palvelutehtdvadn tai palvelutehtdviin se liit-

23§

Sahkoisesti talletettujen asiakastietojen kayt-
tooikeudet

Sen lisdksi, mitd asiakastietolain 5 §:n 1 mo-
mentissa séadetdan, sosiaali- ja terveyden-
huollon ammatillisen henkiloston kayttooi-
keudet sahkdisesti talletettuihin sosiaalihuol-
lon asiakastietoihin on maériteltava palvelu-
tehtévittdin ja ottaen huomioon kunkin henki-
16N tehtdvat.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa
maaraykset niista perusteista, joiden mukai-
sesti sosiaalihuollon palvelunantajan on maa-
riteltédva kayttooikeudet sosiaalihuollon asia-
kastietoihin.
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22 §

Tietojen tallentaminen sosiaalihuollon hen-
Kilorekisteriin

Sosiaalihuollon viranomaisen velvollisuu-
desta huolehtia asiakirjojen tallentamisesta
sdadetaan asiakastietolain 7 8:ssé.

Sosiaalihuollon viranomaisen on tallennet-
tava asiakasasiakirjat sosiaalihuollon asia-
kasrekisteriin.

Kaikista henkilorekisteriin tallennettavista
asiakasasiakirjoista on k&ytava ilmi, mihin so-
siaalihuollon palvelutehtavaan tai palveluteh-
taviin se liittyy.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa
madraykset sosiaalihuollon palvelutehtévien
luokituksesta.

23§

Sahkdisesti tallennettujen asiakastietojen
kayttdoikeudet

Sahkoisesti tallennettujen asiakastietojen
kayttdoikeuksista saddetadn asiakastietolain
15 §:ssa. Sosiaali- ja terveydenhuollon amma-
tillisen henkildston kayttooikeudet sahkoisesti
tallennettuihin sosiaalihuollon asiakastietoi-
hin on madriteltdva sosiaalihuollon palvelu-
tehtdvittdin ja ottaen huomioon kunkin henki-
16n tehtdvat.



24§

Rekisterinpitdjan maaraytyminen ja vas-
tuiden jakautuminen toisen lukuun toimit-
taessa

Asiakasasiakirjat talletetaan 3 $:n 10 koh-
dassa tarkoitetun palvelunjarjestédjan sosiaa-
lihuollon henkilGrekisteriin.

Kun palveluntoteuttaja antaa sosiaalipalve-
luja palvelunjarjestédjan lukuun, palvelussa
laadittujen ja saatujen asiakasasiakirjojen re-
kisterinpitéjalle lailla s&adetyt vastuut jakau-
tuvat palvelunjérjestajan, palveluntuottajan
ja palveluntoteuttajan kesken siten kuin 3 ja
4 momentissa sekd 25 §:ssd sdddetddn.

Palveluntoteuttaja, joka toimii palvelun-
tuottajana tai sen alihankkijana, vastaa 1 ja
2 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa seu-
raavista asioista:

1) asiakastietojen kirjaamisesta ja talletta-
misesta palvelunjarjestajan lukuun;

2) kayttooikeuksien antamisesta asiakastie-
toihin omassa organisaatiossaan;

3) henkil6tietojen kasittelyn aktiivisesta oh-
jauksesta ja valvonnasta organisaatiossaan;

4) alkuperdisten asiakasasiakirjojen toimit-
tamisesta palvelunjarjestajalle siten kuin
25 $:n 1 momentin mukaan on sovittu, Kuiten-
kin viipymatta asiakassuhteen paatyttya; seka

5) henkildtietolaissa ja julkisuuslaissa saa-
dettyjen asiakkaan oikeuksien toteuttamisesta
yhdessa palvelunjarjestdjan kanssa.

Palvelunjarjestaja vastaa 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuissa tilanteissa rekisterinpitajana
seuraavista asioista:

1) henkil6tietietolaissa rekisterinpitajalle
saadetyista velvoitteista;

2) asiakirjojen pysyvasta sailyttamisesta ja
havittamisesta;

3) sen varmistamisesta, etta palveluntuot-
taja kasittelee asiakastietoja lainsaadannon
ja sopimuksen mukaisesti;

4) henkildtietolain mukaisten asiakkaan oi-
keuksien toteuttamisesta yhdessa palvelun-
tuottajan kanssa seké niihin liittyvista paatok-
sista; seka

5) julkisuuslaissa viranomaiselle saade-
tyista velvoitteista seka asiakirjojen tiedon-
saantiin liittyvista paatoksista.
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25§

Asiakastietojen kasittely palvelunjarjesta-
jan lukuun toimittaessa

Kun palvelunjarjestaja hankkii sosiaali-
huoltoa tai sosiaalipalveluja toiselta palve-
lunantajalta, sen on maariteltava kirjallisessa
toimeksiantosopimuksessa, miten palvelun-
tuottajan on huolehdittava asiakastietojen toi-
mittamisesta palvelunjarjestajalle ja niiden
asianmukaisesta kasittelystd, siihen liittyvista
24 §:n 3 momentissa tarkoitetuista tehtdvistd
ja vastuista seka salassapitovelvoitteiden nou-
dattamisesta.

Kun palveluntuottaja kayttaa palvelun to-
teuttamiseksi alihankkijaa, sen on varmistut-
tava siitd, ettd alihankkijana toimiva palve-
luntoteuttaja noudattaa asiakastietojen kasit-
telyssé 1 momentissa tarkoitetun sopimuksen
ehtoja ja 24 §:n 3 momentissa sdddettyjd vel-
voitteita.

26§

Asiakastietojen kayton ja luovutuksen seu-
ranta

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunanta-
jan asiakastietojen sahkoisen kéyton ja luovu-
tuksen seurantaan liittyvistd lokitiedoista,
kayttoloki- ja luovutuslokirekistereista seka
niiden sailytysajoista saddetddn asiakastieto-
lain 5 §:ssé.

278§
Asiakastietojen sailyttdminen
Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoja on séily-

tettdva 2 momentissa tai taman lain liitteessa
tarkoitettu aika.

258

Asiakastietojen kasittely palvelunjérjestajan
lukuun toimittaessa

Kumotaan

26 8§

Asiakastietojen kayton ja luovutuksen seu-
ranta

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunanta-
jan asiakastietojen sahkoisen kéyton ja luovu-
tuksen seurantaan liittyvistd lokitiedoista,
kayttoloki- ja luovutuslokirekistereista seké
niiden sailytysajoista saadetdan asiakastieto-
lain 25 8:ss4.

27§

Asiakastietojen sailyttdminen

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoja on séily-
tettdva liitteessa tarkoitettu aika.



Sosiaalihuollon asiakirjat, jotka talletetaan
sdhkoisesti asiakastietolaissa tarkoitettuun so- ~ Tama laki tulee voimaan paivand  kuuta
siaalihuollon valtakunnalliseen asiakastieto- 20 .
varantoon, séilytetdan pysyvasti lukuun otta-
matta tositteita.
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Laki

sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti saadetéan:

kumotaan sahkdisestd ladkeméaarayksesta annetun lain (61/2007) 3 §:n 5 kohta, 13 §:n 2 mo-
mentti, 19 §:n 2 momentti;24-8:nr-4-momenttt ja 28 §:n 3 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 3 §:n 5 kohta, 13 §:n 2 momentti ja 19 §:n 2 momentti, ja-24-8:A-4
momentt laissa 251/2014,

muutetaan 1 §, 3 8:n 4 kohta, 4 8:n 1 ja 2 momentti, 5 §:n 1 momentti, 6 8:n 2 momentti, 7
8:n otsikko ja 2 momentti, 10 §:n otsikko ja 5 momentti, 11 8:n 1 momentin 3 kohta, 12 §:n
otsikko ja 2 ja 4 momentti, 13 §:n 1 ja 3 momentti ja 4 momentin 5 ja 6 kohta sekéa pykélan 5
momentti, 14 §, 15 8:n 1 momentin johdantokappale ja 3—5 momentti, 16 §:n otsikko ja 1—3
momentti, 16 a §, 17 8:n 1 momentti, 2 momentin 2 kohta ja pykal&n 4 momentti, 18 §, 19 §:n
1 momentti, 22 a ja22 b §, 23 §:n 1 momentti, 23 a §:n 1 momentti ja 3 momentin 2 kohta, 24
8:n 1,4 ja 5 momentti ja 25 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin niist4 ovat 3 8:n 4 kohta, 4 8:n 1 ja 2 momentti, 5 §:n 1 momentti, 10 8:n
otsikko ja 5 momentti, 12 8:n 4 momentti, 13 §:n 1 ja 3 momentti, 4 momentin 5 ja 6 kohta ja 5
momentti, 14 §, 15 8:n 1 momentin johdantokappale, 16 8:n 3 momentti, 16 a §, 17 §:n 1 mo-
mentti, 2 momentin 2 kohta ja 4 momentti, 22 aja 22 b §, 23 §:n 1 momentti, 23 a 8:n 1 momentti
ja 3 momentin 2 kohta, 24 8:n 5 momentti ja 28 §:n 1 momentti laissa 251/2014, 7 §:n 2 mo-
mentti, 24 §:n 1 momentti, 25 §:n 1 momentti ja 15 8:n 4 ja 5 momentti laissa 557/2019, seka

lisatdan 3 8:44n sellaisena kuin se on osaksi laeissa 436/2010 ja 251/2014 uusi 8 a kohta, 10
8:44n, sellaisena kuin se on laissa 251/2014, uusi 4 momentti, jolloin nykyinen 4 momentti ja
muutettu 5 momentti siirtyvét 5 ja 6 momentiksi, 11 §:4an, sellaisena kuin se on osaksi laissa
251/2014, uusi 3 momentti, 13 §:n 4 momenttiin, sellaisena kuin se on laissa 251/2014, 13 8:d4n
uusi 4 momentin 4 a ja 7 kohta ja uusi 6 momentti ja-pykalaan, sellaisena kuin se on mainitussa

laissa ja-uusi-5-momentti; seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
18 18
Lain tarkoitus Lain tarkoitus
Taman lain tarkoituksena on parantaa poti-  Taman lain tarkoituksena on parantaa poti-

las- ja ladketurvallisuutta seké helpottaa ja te- las- ja ladketurvallisuutta seké helpottaa ja te-
hostaa ladkkeen maaraamista ja toimittamista hostaa ladkkeen maaraadmista ja toimittamista
toteuttamalla jarjestelmé, jossa potilaan ladke- toteuttamalla jarjestelma, jossa potilaan ladke-
maéaaraykset voidaan tallettaa sahkoisesti val- maaraykset voidaan tallettaa sahkdisesti val-
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Voimassa oleva laki

takunnalliseen reseptikeskukseen ja jossa re-
septikeskukseen talletetut l&akema&raykset
voidaan toimittaa potilaalle hanen haluama-
naan ajankohtana hénen valitsemastaan aptee-
kista. Reseptikeskukseen talletetut 1&akemaa-
raykset mahdollistavat potilaan suostumuk-
sella hanen kokonaislaakityksensa selvittami-
sen ja huomioon ottamisen laékehoitoa toteu-
tettaessa. Lisaksi reseptikeskukseen ja resep-
tiarkistoon koottuja tietoja voidaan hyddyntaa
terveydenhuollon viranomaistoiminnassa.

38
Maaritelmat

Téssa laissa tarkoitetaan:

4) reseptikeskuksella tietokantaa, joka koos-
tuu ladkkeen madradjien lahettdmista sahkoi-
sistd ladkemaarayksistd, apteekkien 12 §:ssd
mainituin perustein tallentamista ladkemé&a-
rayksista ja terveydenhuollon palvelujen anta-
jien 23 §:ssd mainituin perustein potilaille luo-
vutettuja ladkkeitd koskevista tiedoista seka
ladkemadarayksiin liitetyista toimitustiedoista;

5) reseptiarkistolla tietokantaa, johon resep-
tikeskuksessa olevat tiedot siirretddn téssa
laissa sdddetyn sailytysajan paatyttyd;

48
Potilaan informoiminen

Potilaalle on annettava tiedot s&hkoisesté
ladkemadarayksesta ja siihen liittyvista poti-
laan oikeuksista ennen ladkemaarayksen laa-
timista. Lisdksi potilaalle tulee antaa tiedot
sdhkoiseen laakemaaraykseen liittyvista val-
takunnallisista tietojarjestelmapalveluista, nii-
den yleisista toimintaperiaatteista sek& néiden

Ehdotus

takunnalliseen reseptikeskukseen ja jossa re-
septikeskukseen tallennettujen 1&8kemaa-
raysten perusteella ladkkeet voidaan toimittaa
potilaalle hdanen haluamanaan ajankohtana hé-
nen valitsemastaan apteekista. Lain tarkoituk-
sena on liséksi mahdollistaa potilaan koko-
naislaakityksen selvittdminen sek& huomioon
ottaminen ladkehoitoa toteutettaessa seké re-
septikeskukseen koottujen tietojen hyddynta-
minen terveydenhuollon viranomaistoimin-
nassa.

38
Maaritelmat

Téssa laissa tarkoitetaan:

4) reseptikeskuksella tietokantaa, joka koos-
tuu ladkkeen maaraajien tallentamista sahkoi-
sistd ladkemaarayksistd, apteekkien 12 8:ssé
saadetyilla perusteilla tallentamista laéke-
maarayksistd, sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelunantajien 23 §:ssd s&adetyilld perus-
teilla potilaille luovutettuja ladkkeitd koske-
vista tiedoista, ladkemaarayksiin liitetyista
toimitustiedoista ja ladkehoidon arviointiin
liittyvista merkinnoista;

8 a) pro auctore -laakemaarayksella kirjal-
lista ladkemadaraysta, jolla laakéari, hammas-
ladkari, optikko tai suuhygienisti maaraa am-
mattinsa harjoittamisen yhteydessa tarvitta-
vaa laaketta;

48
Potilaan informoiminen

Potilaalle on annettava tiedot sahkoisesté
ladkemaarayksesta ja siihen liittyvista poti-
laan oikeuksista ennen ladkeméaarayksen laa-
timista. Lisdksi potilaalle tulee antaa tiedot
sahkoiseen ladkemaaraykseen liittyvista val-
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Voimassa oleva laki

tietojarjestelmépalvelujen jarjestdjasta, 1aake-
maaraystietojen luovutuksen edellytyksista,
tietojen suojaamisesta sekd muista potilaan
kannalta merkityksellisista tietojen kasittelyyn
liittyvista seikoista.

Terveydenhuollon palvelujen antajan tulee
antaa tiedot potilaalle henkilokohtaisesti kir-
jallisesti tai suullisesti. Tiedot voidaan antaa
myos potilaan yksildivan séhkoisen palvelun
vélityksell4. Jos tiedot annetaan muulla ta-
valla kuin Kkirjallisesti, on potilaalla oltava
mahdollisuus saada tiedot myos kirjallisena.
Annetuista tiedoista tulee tehdd merkinté 16 a
§:ssé4 todettuun potilaan tiedonhallintapalve-
luun. Jos potilas on jo saanut edellda mainitut
tiedot, voidaan tietojenantovelvollisuudesta
poiketa siten kuin henkil6tietolain (523/1999)
24 §:ss58 sdadetaan.

58
Lagkeméaarayksen laatiminen

Ladkemaarays on laadittava sahkdoisesti. Jos
séhkoinen maaradminen ei ole teknisen héi-
rion vuoksi mahdollista, 1adkemaarayksen voi
tehdd myos kirjallisesti tai puhelinldgdkeméaa-
rayksenad. Kirjallisen tai puhelinladkemaa-
rayksen voi tehda myos apteekin pyynnosta,
jos apteekki ei pysty toimittamaan sahkoista
ladkemadraysta teknisen hairion takia. Lisaksi
ladkemadarayksen voi laatia Kirjallisesti tai pu-
helimitse, jos ladkehoidon tarve on kiireelli-
nen eika ladkemaardysta voi olosuhteiden
poikkeuksellisuuden vuoksi tai muusta erityi-
sestd syysté laatia sahkoisesti.

Ehdotus

takunnallisista tietojérjestelméapalveluista, nii-
den yleisista toimintaperiaatteista sek& néiden
tietojarjestelmépalvelujen jarjestajasta.

Terveydenhuollon palvelunantajan tulee an-
taa tiedot potilaalle henkilokohtaisesti kirjal-
lisesti tai suullisesti. Tiedot voidaan antaa
myads potilaan yksiloivan séhkdisen palvelun
valityksell&. Jos tiedot annetaan muulla ta-
valla kuin kirjallisesti, potilaalla on oltava
mahdollisuus saada tiedot myds kirjallisena.
Annetuista tiedoista tulee tehdd merkinta 16
a §:ssd tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun.

58
Ladkemaarayksen laatiminen

Ladkemaarays on laadittava sahkdisesti lu-
kuun ottamatta pro auctore -ladkemaaraysta
ja laakkeellisia kaasuja koskevia ladkemaa-
rayksia, jotka voidaan laatia kirjallisesti seka
potilaskohtaisen erityisluvan edellyttavia l1aa-
kevalmisteita  koskevia laakemaarayksia,
jotka voidaan laatia joko kirjallisesti tai sah-
koisesti. Jos s&hkdinen mé&arddminen ei ole
teknisen hairion vuoksi mahdollista, laake-
maarayksen voi tehda myos kirjallisesti tai pu-
helinladkemaarayksend. Kirjallisen tai puhe-
linladkemaarayksen voi tehdd myds apteekin
pyynnosta, jos apteekki ei pysty toimittamaan
sahkoista ladkemaaraysta teknisen hairion ta-
kia. Lisaksi ladkemaarayksen voi laatia kirjal-
lisesti tai puhelimitse, jos ladkehoidon tarve
on kiireellinen eika laakemaaraysta voi olo-
suhteiden poikkeuksellisuuden vuoksi tai
muusta erityisesta syysta laatia sdhkoisesti.

56



Voimassa oleva laki

68

Ladkemaarayksen tietosisalto

Ladkemé&arayksessa voi olla 1 momentissa
todettujen tietojen lisdksi muuta la&kkeen
kéyton ja toimittamisen kannalta merkityksel-
lista tietoa.

78

Laakeméaarayksen allekirjoittaminen

Digi- ja véestotietovirasto vastaa varmen-
nepalvelusta siten kuin sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen sahkoisesta kasitte-
lystd annetun lain (159/2007) 14 8:ssa saade-
tdan. Sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella annetaan tarkemmat sdénnokset siité, mi-
ten ladkemaarayksen laatijan oikeus ladkkeen
méaaraddmiseen varmennetaan ja varmennepal-
velu toteutetaan. Ennen asetuksen antamista
sosiaali- ja terveysministerion tulee kuulla
Digi-ja vaestotietovirastoa silta osin kuin asi-
assa on kysymys edella tarkoitetusta Digi- ja
véestotietovirastolle kuuluvasta tehtévésta.

108

Ladkemaarayksen korjaaminen, mitatéimi-
nen ja uudistaminen

57

Ehdotus

68

Ladkemaarayksen tietosisaltd

Lagkemé&drayksesséd saa olla 1 momentissa
tarkoitettujen tietojen lisdksi muuta ladkkeen
maaraamisen, kayton ja toimittamisen seka
ladkehoidon toteuttamisen ja seurannan kan-
nalta merkityksellista tietoa.

78

Ladkeméaarayksen allekirjoittaminen ja jar-
jestelmavarmenteet

Digi- ja véestovirasto vastaa varmennepal-
velusta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen séhkoisestd kasittelysta annetun lain
(159/2007), jaljempana asiakastietolaki, 6 §:n
mukaisesti. Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella annetaan tarkemmat sd&nnokset
siitd, miten ladkemaarayksen laatijan oikeus
ladkkeen méarddmiseen varmennetaan ja var-
mennepalvelu toteutetaan. Ennen asetuksen
antamista sosiaali- ja terveysministerion tulee
kuulla Digi- ja véestotietovirastoa silta osin
kuin asiassa on kysymys edelld tarkoitetusta
Digi- ja vaestdtietovirastolle kuuluvasta tehta-
vasta.

108

Laakemaarayksen korjaaminen, lopettami-
nen, mitatdiminen ja uudistaminen

Jos ladkkeen maaraaja paattda potilaalla
kaytdssa olevan ladkkeen kayton lopettami-
sesta, tasta tulee tallentaa merkinta resepti-
keskukseen.



Voimassa oleva laki

Séhkoisen ladkemaarayksen korjaamisesta,
mitatdimisestd, uudistamisesta ja sen estami-
sestd sekd niihin liittyvistd merkinngista voi-
daan antaa tarkempia sadnnoksia sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella.

118
Apteekin tiedonsaantioikeus

Potilaan tai hdnen puolestaan toimivan
henkildn (l1aakkeen ostaja) suullisesta
pyynnosta apteekilla on oikeus saada re-
septikeskuksesta potilaan:

3) muut reseptikeskuksessa olevat tiedot po-
tilaan ladkemaarayksistd; jos ladkkeen noutaa
joku muu kuin potilas tai hanen laillinen edus-
tajansa, tulee ladkkeen ostajalla olla télldin
potilaan tai hanen laillisen edustajansa allekir-
joittama suostumus.

12§

Sahkoisen ladkemaarayksen toimittaminen

Ehdotus

Séhkoisen ladkemadrdyksen korjaamisesta,
mitatdimisestd, uudistamisesta ja uudistami-
sen estamisestd seka ladkkeen kayton lopetta-
mismerkinndstd voidaan antaa tarkempia
séannoksid sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella.

Tehtdessa ladkemaardaykseen 1-3 momentissa
tarkoitettu korjaus, mitatéinti, tai uudistami-
sen estaminen tai lopettaminen on ladkemaa-
raykseen liitettava perustelu toimenpiteelle.
Ladkemaarayksen korjaaminen, mitatéimi-
nen, uudistamisen estdminen ja lopettaminen
on allekirjoitettava sahkdisesti.

118
Apteekin tiedonsaantioikeus

Potilaan tai hanen puolestaan toimivan hen-
kilon (ladkkeen ostaja) suullisesta pyynnosta
apteekilla on oikeus saada reseptikeskuksesta
potilaan:

3) muut reseptikeskuksessa olevat tiedot po-
tilaan ladkemaarayksista; jos ladkkeen noutaa
joku muu kuin paotilas tai hanen laillinen edus-
tajansa, tulee ladkkeen ostajalla olla tallin
potilaan tai hanen laillisen edustajansa allekir-
joittama valtuutus.

Apteekilla on oikeus saada tietoja resepti-
keskukseen tallennetuista ladkemadarayksista
ja niiden toimitustiedoista niin pitkalta ajalta
kuin ne ovat apteekin tehtdvien hoitamisen
kannalta valttamattomia, kuitenkin enintéan
42 kuukautta lagkemaarayksen laatimisesta.

12§

Ladkemadrayksen toimittaminen



Voimassa oleva laki

Laakkeen luovutuksen yhteydessa laékkeen
ostajalle on annettava kirjallinen selvitys toi-
mitetusta laékkeestd seké tieto ladkemaarayk-
sen toimittamatta olevasta osasta, jollei ostaja
ilmoita, ettd hén ei halua selvitysta. Selvityk-
sessd voi potilaan suullisella suostumuksella
olla tiedot Kkaikista reseptikeskukseen tallen-
netuista potilaan ladkemaarayksista. Jos 1adk-
keen noutaa joku muu kuin potilas itse tai ha-
nen laillinen edustajansa, voidaan kaikki 18&-
kemaaraystiedot siséltava selvitys antaa vain,
jos potilas tai hénen laillinen edustajansa on
antanut siihen allekirjoitetun suostumuksensa.

Jos ladkemaarays on annettu 5 8&:n 1 mo-
mentissa tarkoitetun teknisen hairion takia
kirjallisesti tai puhelimitse, apteekin on tallen-
nettava ladkemaarays ja siihen liittyvat toimi-
tustiedot reseptikeskukseen ladkeméaaraysta
toimitettaessa tai teknisen hairion estéessa va-
littdmén tallennuksen, niin pian kuin se on
mahdollista. L&akeméaaraykseen merkitylla
ladkkeen maaradjalla on hoitosuhteesta riip-
pumatta oikeus hakea reseptikeskuksesta tie-
dot niistd apteekin tallentamista ladkemaa-
rayksistd, joihin hénet on merkitty ladkkeen
maaraajaksi. Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella voidaan antaa tarkempia sdéadnnok-
sia kirjallisen tai puhelinlddkemaérayksen ja
sen toimitustietojen tallentamisesta resepti-
keskukseen seké hakutoiminnosta, jolla ladk-
keen maaraaja voi saada tiedon apteekin tal-
lentamista ladkemadrayksista.

13§

Ehdotus

Ladkkeen luovutuksen yhteydessa ladkkeen
ostajalle on annettava kirjallinen selvitys toi-
mitetusta laékkeesté seké tieto ladkemaarayk-
sen toimittamatta olevasta osasta, jollei ostaja
ilmoita, ettd hén ei halua selvitysta. Selvityk-
sessd saa potilaan suostumuksella olla tiedot
kaikista reseptikeskukseen tallennetuista poti-
laan ladkemaéarayksista. Jos laakkeen noutaa
joku muu kuin potilas itse tai hénen laillinen
edustajansa, saadaan kaikki ladkemaaraystie-
dot sisaltava selvitys antaa kuitenkin vain, jos
potilas tai hanen laillinen edustajansa on anta-
nut siihen valtuutuksen. Valtuutuksesta séade-
taan varallisuusoikeudellisista oikeustoimista
annetussa laissa (228/1929). Valtuutuksen voi
tehd&@ myos hallinnon yhteisisté sdhkdisen asi-
oinnin  tukipalveluista annetussa laissa
(571/2016) tarkoitetussa asiointivaltuutuspal-
velussa.

Jos ladkemaarays on annettu 5 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitetun teknisen hairion tai muun
syyn takia kirjallisesti tai puhelimitse eika 1&&-
kemaaraysta ole tallennettu reseptikeskuk-
seen, apteekin on tallennettava ladkemaarays
jasiihen liittyvat toimitustiedot reseptikeskuk-
seen ladkemadaraysta toimitettaessa tai tekni-
sen hairion estéessa valittdméan tallennuksen,
niin pian kuin se on mahdollista. Samassa yh-
teydessa myos muiden kirjallisesti annettujen
ladkemadaraysten tiedot voidaan tallentaa re-
septikeskukseen. Apteekki voi myds samassa
yhteydessa tallentaa sellaiset asiakkaan pa-
peri- ja puhelinreseptit reseptikeskukseen,
joita ei toimiteta samalla kertaa. Ladkemaa-
raykseen merkitylla ladkkeen méaaraajalla on
hoitosuhteesta riippumatta oikeus hakea re-
septikeskuksesta tiedot niista apteekin tallen-
tamista ladkemadrayksista, joihin hénet on
merkitty ladkkeen maaraajaksi. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan antaa
tarkempia saannoksia kirjallisen tai puhelin-
ladkemaarayksen ja sen toimitustietojen tal-
lentamisesta reseptikeskukseen seka hakutoi-
minnosta, jolla ladkkeen maaraéja voi saada
tiedon apteekin tallentamista laakeméaarayk-
Sista.

13§
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Potilaan oikeus maarat tietojen luovutuk-
sesta

Reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa
olevia tietoja potilaan ladkemaarayksista, nii-
den toimitustiedoista ja uudistamispyynndisté
saa luovuttaa terveydenhuollon ja sosiaali-
huollon toimintayksikolle ja la&kkeen maaraa-
jalle potilaan terveyden- ja sairaanhoidon jar-
jestamiseksi ja toteuttamiseksi, jos potilas on
antanut siihen kirjallisen suostumuksensa 14
8:n mukaisesti. Suostumus on voimassa tois-
taiseksi ja se kasittaa kaikki reseptikeskuk-
sessa ja reseptiarkistossa olevat tiedot. Potilas
voi kuitenkin kieltaa yksiloimiensé ladkemaa-
raysten luovutuksen edelld tarkoitetuille ta-
hoille ja apteekeille. Suostumuksen ja kiellon
saa peruuttaa milloin tahansa. Suostumuksen
ja kiellon sek& niiden peruutuksen voi ilmoit-
taa mille tahansa sdhkoiseen lagdkemaardyk-
seen liittyneelle terveydenhuollon tai sosiaali-
huollon toimintayksikolle taikka liittyneelle
itsendisend ammatinharjoittajana toimivalle
ladkkeen maaraajalle. Suostumuksen ja kiel-
lon sekd niiden peruutuksen saa tehda myos
17 8:ssé tarkoitetun kayttoliittyman valityk-
sella.

Jos taysi-ikdinen potilas ei kykene itse paat-
tdmaan hoidostaan mielenterveyden hairion,
kehitysvammaisuuden tai muun syyn vuoksi, 1
momentissa tarkoitetun suostumuksen voi an-
taa hénen laillinen edustajansa, lahiomai-
sensa tai muu laheinen. Potilaan laillisella
edustajalla, lahiomaisella tai muulla lahei-
selld ei ole oikeutta peruuttaa annettua suos-
tumusta eiké tehd& luovutuskieltoa.

Jos alaikainen potilas kykenee potilaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain (785/1992),
jaljempéné potilaslaki, 7 8:n 1 momentissa
tarkoitetulla tavalla ikansa ja kehitystasonsa
perusteella itse paattdmaan hoidostaan, han
VoI paattad myos taméan pykalan 1 momentissa
tarkoitetun suostumuksen antamisesta ja kiel-
lon tekemisestd. Muutoin suostumuksen voi
antaa alaikaisen potilaan huoltaja tai lailli-
nen edustaja. Alaikéisen huoltajalla tai lailli-
sella edustajalla ei ole oikeutta peruuttaa an-
nettua suostumusta eikd tehd& luovutuskiel-
toa. Potilaslain 9 §:n 2 momentissa tarkoite-

Ehdotus

Potilaan oikeus maarata tietojen luovutuk-
sesta

Reseptikeskuksessa olevia tietoja potilaan
la&kemadrayksisté, niiden toimitustiedoista ja
uudistamispyynnoistd ja lopettamisesta saa
luovuttaa salassapitosaaddsten estamatté ter-
veydenhuollon ja sosiaalihuollon palvelunan-
tajille ja ladkkeen maaraajélle potilaan tervey-
den- ja sairaanhoidon jarjestamiseksi ja to-
teuttamiseksi. Potilas voi kuitenkin kielt&a yk-
siloimiensd  ladkeméaardysten luovutuksen
edelld tarkoitetuille tahoille ja apteekeille.
Kiellon saa peruuttaa milloin tahansa. Kiel-
lon seka sen peruutuksen voi ilmoittaa mille
tahansa sahkoiseen ladkemaaraykseen liitty-
neelle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon
palvelunantajalle. Kiellon sek& sen peruutuk-
sen saa tehda myds 17 §:ssd tarkoitetun kan-
salaisen kayttoliittymén valityksella. Tieto po-
tilaan antamasta kiellosta tallennetaan asia-
kastietolain 12 §:ssa tarkoitettuun tahdonil-
maisupalveluun.

Potilaan huoltajalla ei ole oikeutta Kieltad 1
momentissa tarkoitettujen tietojen luovutusta.

Jos alaikéinen potilas kykenee potilaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain (785/1992),
jaljempéna potilaslaki, 7 8:n 1 momentissa
tarkoitetulla tavalla ikansa ja kehitystasonsa
perusteella itse paattdmadn hoidostaan, han
voi paattda myos 1 momentissa tarkoitetun
kiellon tekemisestd Ja sen peruuttamisesta.

ei-ole-oikeutta-tehda luovutuskieltoa. Potilas-
lain 9 8:n 2 momentissa tarkoitetulla alaikéi-
selld on lisdksi oikeus kieltaa sahkoisen ladke-
maarayksen tietojen luovuttaminen huoltajal-
leen tai muulle lailliselle edustajalleen.
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tulla alaikaiselld on lisaksi oikeus kieltaa sah-
kdisen ladkeméaarayksen tietojen luovuttami-
nen huoltajalleen tai muulle lailliselle edusta-
jalleen.

Sen estamattd, mitd 1 momentissa saade-
taan, saadaan luovuttaa:

5) terveydenhuollon tai sosiaalihuollon toi-
mintayksikolle taikka terveydenhuollon am-
mattihenkildlle tietoja reseptikeskukseen tal-
lennetuista ladkemé&arayksista ja niiden toimi-
tustiedoista potilaslain 8 §:ssa tarkoitetuissa
kiireellisissa tilanteissa; jos ladkeméaaraystie-
tojen luovutus on kielletty 1 momentin mukai-
sesti, tietoja saa luovuttaa vain, jos potilas on
erikseen ilmoittanut, etta niit4 saadaan kuiten-
kin luovuttaa edelld tarkoitetussa tilanteessa;
seka

6) sahkdisen ladkeméaardyksen toiminnasta
vastaavalle terveydenhuollon palvelujen anta-
jan, Kansaneldkelaitoksen tai tietojarjestel-
mén toimittajan palveluksessa olevalle tekni-
selle henkildstolle tietoja hairio- ja virhetilan-
teiden selvittamisen edellyttdmassd laajuu-
dessa.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sdannoksia 1—3 mo-
menteissa tarkoitetusta suostumus- ja kielto-
menettelystd sekd 4 momentin 6 kohdassa tar-
koitetun tiedonsaantioikeuden toteuttamisesta
ja teknisen henkildston oikeuksien selvittdmi-
sesta.

Ehdotus

Sen estamattd, mitd 1 momentissa sdéde-
t&an, saadaan luovuttaa:

4 a) hoitosuhteen jatkuessa reseptikeskuk-
seen tallennetun asiakirjan laatineelle tervey-
denhuollon tai sosiaalihuollon palvelunanta-
jalle tiedot palvelunantajan reseptikeskukseen
tallentamista asiakirjoista ja niiden perus-
teella tehtyjen toimitusten toimitustiedoista;

5) terveydenhuollon tai sosiaalihuollon pal-
velunantajalle taikka terveydenhuollon am-
mattihenkil6lle tietoja reseptikeskukseen tal-
lennetuista ladkemaarayksista ja niiden toimi-
tustiedoista ja lopettamisista potilaslain

(785/1992) 8 §:n kiireellisissa tilanteissa; jos
ladkemaaraystietojen luovutus on kielletty 1
momentin mukaisesti, tietoja saa luovuttaa
vain, jos potilas on erikseen ilmoittanut, etta
niitd saadaan kuitenkin luovuttaa edella tar-

koitetussa tilanteessa; seka pemasl&m%é—ssa

6) sdhkdisen ladkemaarayksen toiminnasta
vastaavalle terveydenhuollon palvelujen anta-
jan, Kansaneldkelaitoksen tai tietojérjestel-
maén toimittajan palveluksessa olevalle tekni-
selle henkildstolle tietoja hairio- ja virhetilan-
teiden selvittdamisen edellyttdmasséd laajuu-
dessa: seké&

7) valvonta-asiaan liittyvia selvityksia var-
ten reseptikeskukseen tallennetun asiakirjan
laatineelle terveydenhuollon tai sosiaalihuol-
lon palvelunantajalle tiedot palvelunantajan
reseptikeskukseen tallentamista asiakirjoista
ja niiden perusteella tehtyjen toimitusten toi-
mitustiedoista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sdannoksia kieltome-
nettelysta seka 4 momentin 6 kohdassa tarkoi-
tetun tiedonsaantioikeuden toteuttamisesta ja
teknisen henkiloston oikeuksien selvittami-
sesta.
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14 8
Suostumus- ja kieltoasiakirja

Reseptikeskuksessa olevien tietojen luovut-
tamista koskevasta suostumuksesta ja kiel-
losta on laadittava potilaan allekirjoittama
asiakirja. Suostumusasiakirjassa on oltava 4
8:ss4 tarkoitetut tiedot sdhkoisesta ladkemé&a-
rayksestd seka suostumuksen ja kiellon mer-
kityksestd. Kieltoasiakirjassa tulee olla selvi-
tys siitd, ettd terveyden- ja sairaanhoitoa an-
nettaessa ei voida kayttad voimassa olevan
kiellon kohteena olevia tietoja, vaikka ne oli-
sivat hoidon kannalta merkityksellisia, jollei
kieltoa peruta tai kieltoon ole erikseen tehty
poikkeusta potilaslain 8 §:ssd tarkoitetun ti-
lanteen varalta. Kansanelékelaitos laatii mallit
suostumus- ja Kieltoasiakirjalle. Suostumuk-
sen ja kiellon vastaanottajan on annettava
asiakirjasta jaljennds suostumuksen tai kiellon
antajalle. Potilaan antaessa suostumuksensa
tai tehdessé kiellon 17 §:ss& tarkoitetun kayt-
toliittyman vélityksella hédnelle on annettava
vastaavat tiedot kayttoliittymén valityksella.
Jos suostumuksen antaa 13 §:n 2 tai 3 momen-
tissa tarkoitetussa tilanteessa muu kuin potilas
itse, on suostumuksen antajan allekirjoitettava
suostumusasiakirja.

Suostumuksen ja kiellon tai niiden peruu-
tuksen vastaanottajan on sailytettdva allekir-
joitettu asiakirja Kansanelédkelaitoksen lukuun
tai tallennettava alkuperdisesta asiakirjasta
otettu jaljennds valtakunnalliseen tietojarjes-
telmapalveluun. Asiakirjojen sailytykseen so-
velletaan, mitd potilaslain 12 &:n 2 momentin
perusteella sdddetaan potilasasiakirjojen sai-
lyttdmisestd. Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella voidaan antaa tarkempia sdéannok-

62

Ehdotus

Sahkoisen lagkemaarayksen tiedot voidaan
luovuttaa potilaalle asiakastietolain 3 §:n 17
kohdassa tarkoitetun hyvinvointisovelluksen
tai tamén lain 17 8:ss& tarkoitetun kansalai-
sen kayttoliittyman kautta. Saadakseen tiedot
hyvinvointisovellukseen potilaan tulee ottaa
hyvinvointisovellus kayttoon ja hyvaksya tie-
tojen luovutus.

14 8
Kieltoasiakirja

Kiellon vastaanottajan on annettava asiak-
kaalle hénen pyynndstéan tuloste hanen teke-
mastaan kiellosta. Tulosteesta on kaytava ilmi
kiellon merkitys asiakastietojen kasittelyyn.
Tulosteessa on oltava 4 §:ssa tarkoitetut tie-
dot kielletyistd yksiloidyista ladkemaarayk-
sistéa seka kiellon merkityksestd. Tulosteessa
tulee olla selvitys siité, etta terveyden- ja sai-
raanhoitoa annettaessa ei voida kayttaa voi-
massa olevan kiellon kohteena olevia tietoja,
vaikka ne olisivat hoidon kannalta merkityk-
sellisia, jollei kieltoa peruuteta tai luovutuk-
sen saajalla ole lakisaateista tiedonsaantioi-
keutta tai kieltoon ole tehty poikkeusta poti-
laslain 8 §:ssa tarkoitetun tilanteen varalta.

tai-kiehoon-ole-tehty-poikkeusta-petilaslain
oo tarkoi | I

Kansanelédkelaitos = maarittelee  kielto-
asiakirjan tietosisallon. Potilaan tehdessa
kiellon 17 §:ssd tarkoitetun kayttoliittymén
valitykselld hanelle on annettava vastaavat
tiedot kayttéliittyman valityksella.
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sié teknisestd menetelmastd, jolla edellé tar-
koitettu jaljennds otetaan ja tallennetaan val-
takunnalliseen tietojarjestelméapalveluun.

158§

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tie-
teelliseen tutkimukseen

Salassapitosaanndsten ja muiden tietojen
kayttod koskevien sadnnosten estamattd Kan-
sanelékelaitos saa rekisterinpitdjana luovuttaa
reseptikeskuksesta ja reseptiarkistosta pyyn-
nosta myos teknisen kayttoyhteyden avulla,
sen lisaksi, mitd muualla lainsdadanndssa saa-
detdén:

Kansanelakelaitoksen oikeus saada resepti-
keskuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja
madrdytyy sairausvakuutuslain (1224/2004)
19 luvun 1 8:n perusteella. Kansaneldkelaitos
ei myoskadn saa antaa tietoja edelleen sille
muussa laissa saadetyn tiedonantovelvollisuu-
den tai tiedonanto-oikeuden perusteella.

Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomai-
sella (Tietolupaviranomainen) on oikeus kési-
telléd ja luovuttaa reseptikeskuksessa ja resep-
tiarkistossa olevia tietoja sosiaali- ja terveys-
tietojen toissijaisesta kaytosta annetun lain
(1 ) mukaisesti.

Kansaneladkelaitos saa laatia ja luovuttaa yh-
teenvetoja reseptikeskuksessa ja reseptiarkis-
tossa olevista tiedoista, joilla voi olla merki-
tysta ladketurvallisuuden ja ladkehoidon hyo-
tyjen ja kustannusten selvittdmisessa seka
Kansanelakelaitoksen toiminnan ja palvelujen
kehittdmisessd. Kansanel&kelaitoksella on oi-
keus kayttaa reseptikeskuksessa ja reseptiar-
kistossa olevia tietoja Kansanelakelaitoksen
tieteellisessa tutkimuksessa ilman Tietolupa-
viranomaisen tietolupaa. Kansanelékelaitok-
sen on talloin itse mydnnettava tietolupa re-
septikeskuksen ja reseptiarkiston tietoihin.

16 §

Ehdotus

158§

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tie-
teelliseen tutkimukseen

Salassapitosaanndsten ja muiden tietojen
kayttoa koskevien saénnosten estamatta Kan-
saneldkelaitos saa reseptikeskuksen yhteisre-
Kisterinpitdjand saa luovuttaa reseptikeskuk-
sesta pyynnosta sen lisdksi, mitd muualla lain-
s&ddannossa saddetaan:

Kansanelékelaitoksen oikeudesta saada re-
septikeskuksessa olevia tietoja sdadetaan sai-
rausvakuutuslain (1224/2004) 19 luvun 1
8:ssd. Kansaneldkelaitos ei saa antaa tietoja
edelleen sille muussa laissa séddetyn tiedon-
antovelvollisuuden tai tiedonanto-oikeuden
perusteella.

Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomai-
sella on oikeus kasitelld ja luovuttaa resepti-
keskuksessa olevia tietoja sosiaali- ja terveys-
tietojen toissijaisesta kaytdstd annetun lain
(552/2019) mukaisesti.

Kansanelékelaitos saa yhteisrekisterinpita-
jana laatia ja luovuttaa 1 momentissa maini-
tuille viranomaisille sellaisia yhteenvetoja re-
septikeskuksessa olevista tiedoista, joilla voi
olla merkitysta laaketurvallisuuden tai laake-
hoidon hydtyjen tai kustannusten selvittami-
sessé taikka Kansanel&kelaitoksen toiminnan
ja palvelujen kehittamisessa.

16 §
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Potilaan tiedonsaantioikeus

Potilaan oikeudesta tarkastaa reseptikeskuk-
sessa olevat hanté itsedadn koskevat tiedot, on
voimassa mitd henkil6tietolain 26—28 §:ssé
sdddetdan. Tarkastuspyynnon voi tehda Kan-
saneldkelaitokselle, apteekille tai terveyden-
huollon toimintayksikolle. Reseptiarkistossa
olevat tiedot saa tarkastaa samoin perustein
kuin reseptikeskuksessa olevat tiedot, tietoja
koskeva tarkastuspyyntd on kuitenkin tehtéva
aina Kansanelakelaitokselle. Tarkastuspyynto
on allekirjoitettava.

Reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa
olevien virheellisten tietojen korjaamiseen so-
velletaan edelld 10 8:ss& séadetyn liséksi, mité
henkilGtietolain 29 8:ssé saddetéan. Jos potilas
tai hanen laillinen edustajansa vaatii virheen
korjaamista henkilGtietolain 29 8:84n perus-
tuen ja virheellinen tieto perustuu laakkeen
méaaraddjan tai ladkkeen toimittajan tekeméaan
merkintddn, on korjausvaatimus osoitettava
virheellisen merkinnan tehneelle henkildlle tai
sille organisaatiolle, jonka palveluksessa vir-
heen tehnyt henkild on ollut virheen tehdes-
saan.

Potilaalla on oikeus pyynnostd saada loki-
tietojen perusteella tieto siitd, ketka ovat kési-
telleet ja katselleet hdntd koskevia reseptikes-
kuksessa, reseptiarkistossa tai potilaan tiedon-
hallintapalvelussa olevia tietoja. Potilaalla ei
kuitenkaan ole oikeutta saada lokitietoja, jos
lokitietojen luovuttajan tiedossa on, etta loki-
tietojen antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa
vaaraa asiakkaan terveydelle tai hoidolle
taikka jonkun muun oikeuksille. Mydskaén
kahta vuotta vanhempia lokitietoja ei ole oi-
keutta saada, jollei siihen ole erityistd syyta.
Asiakas ei saa kayttaa tai luovuttaa saamiaan
lokitietoja edelleen muuhun tarkoitukseen.
Kansaneldkelaitoksen on annettava tiedot vii-
vytyksettd. Tietojen antamisesta ei saa perid
maksua. Jos potilas pyytdd uudelleen samoja
tietoja, on hanella oikeus saada samoihin loki-
tietoihin perustuvat tiedot vain, jos siihen on
perusteltu syy hanen etujensa tai oikeuksiensa
toteuttamiseksi. Kansaneldkelaitos saa peria
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Ehdotus

Potilaan tiedonsaantioikeus ja reseptikes-
kuksessa olevien virheellisten tietojen oikai-
seminen

Potilaan oikeudesta tutustua hanta itsedan
koskeviin reseptikeskuksessa oleviin tietoihin
sdadetaan luonnollisten henkildiden suoje-
lusta henkilGtietojen kasittelyssa seké naiden
tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin
95/46/EY kumoamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus), jaljem-
pana tietosuoja-asetus, 15 artiklassa ja tieto-
suojalain (1050/2018) 34 §:ssa.

Reseptikeskuksessa olevien virheellisten
tietojen oikaisemisesta sdadetaan 10 8:ssd ja
tietosuoja-asetuksen 16 artiklassa. Jos potilas
tai hanen laillinen edustajansa vaatii tiedon oi-
kaisua tietosuoja-asetuksen 16 artiklan perus-
teella ja virheellinen tieto perustuu l&dakkeen
madradjan tai ladkkeen toimittajan tekemaén
merkintdn, vaatimus oikaisemisesta on 0soi-
tettava virheellisen merkinnan tehneelle hen-
killle tai sille organisaatiolle, jonka palve-
luksessa virheen tehnyt henkild on ollut vir-
heen tehdessaan.

Potilaalla on oikeus pyynndstd saada loki-
tietojen perusteella tieto siitd, ketka ovat kési-
telleet ja katselleet hant& koskevia reseptikes-
Kuksessa tai asiakastietolain 128:ssé tarkoi-
tetussa tahdonilmaisupalvelussa olevia tie-
toja. Potilaalla ei kuitenkaan ole oikeutta
saada lokitietoja, jos lokitietojen luovuttajan
tiedossa on, etta lokitietojen antamisesta saat-
taisi aiheutua vakavaa vaaraa potilaan tervey-
delle tai hoidolle taikka jonkun muun oikeuk-
sille. Myo6skaén kahta vuotta vanhempia loki-
tietoja ei ole oikeutta saada, ellei siihen ole
erityistd syytd. Potilas ei saa kayttéa tai luo-
vuttaa saamiaan lokitietoja edelleen muuhun
kayttotarkoitukseen. Kansanelakelaitoksen on
annettava tiedot viivytyksettd. Tietojen anta-
misesta ei saa peria maksua. Jos potilas pyytaa
uudelleen tietoja, jotka han on jo saanut, ha-
nelld on oikeus saada tiedot vain, jos siihen on
perusteltu syy hanen etujensa tai oikeuksiensa
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uudelleen annettavista tiedoista maksun, joka
ei saa ylittaa tietojen antamisesta aiheutuvia
kustannuksia.

16a8§
Potilaan tiedonhallintapalvelu

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastieto-
jen sahkdisesta kasittelysta annetun lain 14 a
§8:ss4 tarkoitettuun potilaan tiedonhallintapal-
veluun tallennetaan tiedot potilaan antamista
suostumuksista ja tekemistd kielloista seka
potilaalle annetuista tiedoista. Liséksi tiedon-
hallintapalvelun kautta voidaan néyttaa tiedot
reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa ole-
vista ladkemadrdyksisté ja niiden toimitustie-
doista siind laajuudessa kuin tdman lain 13
8:ssa saadetéan. Tietoja saa kayttad maaratta-
essé potilaalle ladkettd seké jarjestettdessa ja
toteutettaessa potilaan terveyden- ja sairaan-
hoitoa.

178
Kansalaisen kayttoliittyma

Potilaalle annetaan kansalaisen kayttoliitty-
mén avulla tiedot hanen reseptikeskukseen ja
reseptiarkistoon tallennetuista ladkemaarayk-
sistd seka niihin liitetyistad korjaus- ja toimi-
tusmerkinndista, tiedot suostumuksista ja kiel-
loista sekd luovutuslokitiedot lukuun otta-
matta luovutuksensaajan henkil6tietoja seké
niitd luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei 16
8:n 3 momentin mukaan ole oikeutta saada.

Ehdotus

toteuttamiseksi. Asia voidaan saattaa tieto-
suojavaltuutetun kéasiteltavéksi tietosuojalain
21 §:n 1 momentin mukaisesti. Kansanelake-
laitos saa perid uudelleen annettavista tie-
doista maksun, joka ei saa ylittaa tietojen an-
tamisesta aiheutuvia kustannuksia.

16a8§

Tahdonilmaisupalvelu

Asiakastietolain 12 §:ssa tarkoitettuun tah-
donilmaisupalveluun tallennetaan tiedot poti-
laan tekemista kielloista, informoinneista ja

suostumuksista————TFahdenimaisupalvelun

17 §
Kansalaisen kayttoliittyma

Potilaalle annetaan kansalaisen kéyttoliitty-
mén avulla tiedot hanen reseptikeskukseen
tallennetuista ladkemaarayksista ja niihin lii-
tetyistd korjaus- ja toimitusmerkinndista, tie-
dot lopetetuista laakemaarayksista, tiedot
kielloista sek& luovutuslokitiedot lukuun otta-
matta luovutuksensaajan henkilttietoja seka
niitd luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei 16
8:n 3 momentin mukaan ole oikeutta saada.
Sahkdisesta asioinnista ja tietojen kasittelysta
toisen puolesta sdadetaan asiakastietolain 23
8:ssd. Henkildlle tulisi voida nayttda hanen
puolesta asioineen henkilén nimi.
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Potilas voi lisdksi kayttoliittyman valityk-
sella:

2) antaa ja peruuttaa 13 8§:ssd tarkoitetun
suostumuksen sekd tehda ja peruuttaa maini-
tussa pykaléssa tarkoitetun kiellon; seka

Kansalaisen kéyttoliittyma tulee toteuttaa
siten, ettd potilaan yksityisyyden suoja ei vaa-
rannu. Alaik&isen potilaan tiedot saa luovuttaa
kayttoliittyman kautta potilaan lisaksi hanen
huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajal-
leen. Tietojen luovutuksessa on téalléin otet-
tava huomioon, mité potilaan asemasta ja oi-
keuksista annetun lain 9 8:n 2 momentissa
saddetadan alaikaisen potilaan oikeudesta kiel-
t&a terveydentilaansa koskevien tietojen anta-
minen potilaan huoltajalle tai muulle lailli-
selle edustajalle. Tietojen saanti kayttoliitty-
mén avulla ei vaikuta potilaan henkil6tietolain
mukaiseen tarkastusoikeuteen.

18 8
Rekisterinpitdja

Kansaneldkelaitos on reseptikeskuksen ja
reseptiarkiston rekisterinpitdja. Kansanelake-
laitos vastaa reseptikeskuksessa ja reseptiar-
kistossa olevien tietojen kaytettavyydesta ja
eheydestd, tietosiséltdjen muuttumattomuu-
desta seka tietojen sdilyttamisestd ja havitta-
misesta.

Ladkkeen madradja vastaa reseptikeskuk-
seen tallennettavan laakemaarayksen tietojen
oikeellisuudesta ja ladkkeen toimittanut ap-
teekki reseptikeskukseen tallennettavien toi-
mitustietojen oikeellisuudesta.
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Ehdotus

Potilas voi liséksi kayttoliittyman vélityk-
sell&:

2) antaa ja peruuttaa 13 §:ssa tarkoitetun
kiellon; seka

Kansalaisen kéayttoliittyma tulee toteuttaa
siten, ettd potilaan yksityisyyden suoja ei vaa-
rannu. Alaikaisen potilaan tiedot saa luovuttaa
kayttoliittyman kautta potilaan lisdksi hanen
huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajal-
leen. Tietojen luovutuksessa on téalldin otet-
tava huomioon, mita potilaslain 9 8:n 2 mo-
mentissa saddetddn alaikaisen potilaan oikeu-
desta kieltda terveydentilaansa koskevien tie-
tojen antaminen potilaan huoltajalle tai
muulle lailliselle edustajalle. Tietojen saanti
kayttoliittyman avulla el saa vaikuttaa poti-
laan oikeuteen tutustua hant& itsedén koske-
viin tietoihin.

18 §
Reseptikeskuksen rekisterinpitajyys

Reseptikeskus on Kansanelakelaitoksen, ap-
teekkien ja sahkoisia ladkemaarayksia laati-
vien palvelunantajien ja itsendisten laékkeen
maaradajien yhteisrekisteri.

Kansanelakelaitos vastaa reseptikeskuk-
sessa olevien tietojen kaytettdvyydesta ja
eheydestd, tietosisaltdjen muuttumattomuu-
desta seka tietojen sailyttdmisesta ja havitta-
misesta.

Sahkoisia ladkemadarayksia laativa palve-
lunantaja ja itsendinen laakkeen maaraija
vastaavat reseptikeskukseen tallennettavan
ladkemaarayksen tietojen oikeellisuudesta.
Laakkeen toimittanut apteekki vastaa resepti-
keskukseen tallennettavien toimitustietojen oi-
keellisuudesta.
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198
Tietojen sailyttaminen

Séhkoiset ladkemaaraykset ja niita koskevat
tiedot séilytetdan reseptikeskuksessa 30 kuu-
kautta. Terveydenhuollon toimintayksikodiden
ja apteekkien velvollisuudesta séilyttaa tietoja
ladkemadrayksista saadetdan erikseen.

Reseptikeskuksessa olevat tiedot siirretaan
1 momentissa saddetyn maaraajan jalkeen
erilliseen reseptiarkistoon. Edella 11 §:ssa
saadetty tiedonsaantioikeus ei koske resep-
tiarkistossa olevia tietoja. Reseptiarkistossa
olevat tiedot sailytetdan 20 vuotta.

22a8§

Tietojarjestelmien ja ohjelmistojen hyvak-
synta ja kayttoonotto

Sahkoisen ladkemaarayksen laadinnassa ja
toimittamisessa kaytettavat tietojérjestelmat
ja niita tukevat ohjelmistot seka reseptikeskus
ja ladketietokanta on ennen niiden kayttoonot-
toa tarkastettava tai arvioitava potilastietojen
salassapidon, tietoturvan ja yhteentoimivuu-
den varmistamiseksi siten kuin sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta ka-
sittelystad annetun lain 3, 19 a—19 g, 20 a—20
h ja 22 §:ssd saddetaan.

22b §
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Ehdotus

Kansaneldkelaitos vastaa tietosuoja-ase-
tuksessa rekisterinpitajélle sdédetyista muista
kuin tassa laissa apteekeille ja sahkoisia 14a-
kemaarayksia laativille palvelunantajille ja it-
sendisille laékkeen maaradjille asetetuista
velvoitteista. Kansanelakelaitos toimii lisaksi
tietosuoja-asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mu-
kaisena rekisterdidyn yhteyspisteend.

19§
Tietojen sailyttéaminen

Reseptikeskukseen tallennetut asiakirjat ja
niitd koskevat tiedot sailytetddn reseptikes-
kuksessa 20 vuotta. Terveydenhuollon palve-
lunantajien ja apteekkien velvollisuudesta séi-
lyttdd tietoja ladkemadrdyksista séadetddn
erikseen.

22a8§

Tietojarjestelmien ja ohjelmistojen hyvék-
synta ja kayttéonotto

Séhkoisen ladkemadrayksen laadinnassa ja
toimittamisessa kaytettavat tietojarjestelmat
ja niita tukevat ohjelmistot seka reseptikeskus
ja ladketietokanta on ennen niiden kayttéénot-
toa tarkastettava tai arvioitava potilastietojen
salassapidon, tietoturvan ja yhteentoimivuu-
den varmistamiseksi asiakastietolain 6 ja 7 lu-
vun mukaisesti.

22b 8
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Omavalvonta

Sahkaisia ladkemaérayksia laativien toimin-
tayksikoiden, apteekkien ja itsendisten amma-
tinharjoittajien seka Kansanelékelaitoksen ja
asiakastietojen valityspalvelun tuottajien on
laadittava omavalvontasuunnitelma potilas-
tietojen salassapidon ja tietoturvan varmista-
miseksi, seurattava toimintaa ja ilmoitettava
poikkeamista siten kuin sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen s@hkoisestd Kkasitte-
lystd annetun lain 19 h ja 19 i §:ss8 sdédetéan.

23 §

Sosiaali- tai terveydenhuollossa luovutettavat
laéakkeet

Sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayksi-
kon potilaalle luovuttamia laékkeitd koskevat
tiedot saa tallentaa reseptikeskukseen. Néita
ladkkeita koskevien tietojen tallentamisesta
reseptikeskukseen noudatetaan soveltuvin
osin, mit4 tassa laissa muutoin séddetéan sah-
koisesta ladkemaarayksesta.

23a8§
Rajat ylittava sdhkoinen ladkemaarays

Muualla kuin Suomessa laadittu sdhkdinen
ladkemaarays voidaan hyvéksyéa ja toimittaa
Suomessa toimivassa apteekissa, vaikka l4a-
kemaarays ei tayta kaikkia tassa laissa sahkoi-
selle ladkemadraykselle saadettyja vaatimuk-
sia. Hyvaksymisen edellytyksena on kuiten-
Kin, ettd se tayttdaa Euroopan unionissa hyvék-
sytyt tai Euroopan unionin ja Euroopan ta-
lousalueen jasenvaltioiden kesken sovitut vaa-
timukset ja ladkemaarays vélitetddn suomalai-
seen apteekkiin ladkemadrayksen oikeellisuu-
den varmistavan ulkomaisen ja Suomen kan-

Ehdotus

Tietoturvasuunnitelma

Séhkoisia ladkemadrayksia laativien palve-
lunantajien, apteekkien, Kansaneldkelaitok-
sen ja asiakastietojen vélityspalvelun tuotta-
jien on laadittava tietoturvasuunnitelma poti-
lastietojen salassapidon ja tietoturvan var-
mistamiseksi asiakastietolain 27 §:n mukai-
sesti sekd seurattava toimintaa ja ilmoitettava
poikkeamista mainitun lain 41 §:n mukaisesti.

238§

Sosiaali- tai terveydenhuollossa luovutettavat
laéakkeet

Sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunan-
tajan potilaalle luovuttamia ladkkeitd koske-
vat tiedot saa tallentaa reseptikeskukseen.
Naita laékkeitd koskevien tietojen tallentami-
sessa reseptikeskukseen sovelletaan muutoin,
mita tassa laissa saddetadn séhkoisesta 1aa-
kemaarayksesta. Sosiaali- tai terveydenhuol-
lon palvelunantaja vastaa potilaalle luovutta-
miensa laakkeita koskevien tietojen oikeelli-
suudesta.

23a8§
Rajat ylittava sahkoinen ladkemaarays

Muualla kuin Suomessa laadittu s&hkéinen
ladkemadrdys saadaan hyvéksya ja toimittaa
Suomessa toimivassa apteekissa, vaikka l&a-
kemaarays ei tayttaisi kaikkia tassa laissa séh-
koiselle ladkemadraykselle saadettyja vaati-
muksia. Hyvaksymisen edellytyksena on kui-
tenkin, etta se tayttad Euroopan unionissa hy-
vaksytyt tai Euroopan unionin jasenvaltioiden
ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien valti-
oiden kesken sovitut vaatimukset ja laake-
maardys valitetddn suomalaiseen apteekkiin
ladkemaarayksen oikeellisuuden varmistavan
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sallisen yhteyspisteen kautta. Taméan lain mu-
kainen séhkdinen ladkemdaarays voidaan vas-
taavasti luovuttaa potilaan suostumuksella
toimitettavaksi muualla kuin Suomessa. Edel-
Iytyksend la&dkeméadrayksen luovuttamiselle
ulkomaille on, ettd luovutus tapahtuu Suomen
ja vastaanottajamaan kansallisen yhteyspis-
teen kautta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia saannoksia:

2) sahkoisen ladkeméaaréyksen luovuttami-
sesta toisen valtion kansalliselle yhteyspis-
teelle ja luovutuksen edellyttdmaésta potilaan
suostumuksesta; seké

24 §
Ohjaus, seuranta ja valvonta

Sahkoisen ladkemadrayksen ja tassa laissa
tarkoitettujen valtakunnallisten tietojarjestel-
mépalvelujen jarjestamisen ja toteuttamisen
yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuulu-
vat sosiaali- ja terveysministeritlle. Sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoi-
sestd kasittelysta annetun lain 14 8:ssa tarkoi-
tetun Digi- ja vdestOtietoviraston hoitaman
varmennepalvelun yleinen ohjaus ja valvonta
kuuluvat kuitenkin sosiaali- ja terveysministe-
riélle ja valtiovarainministerille yhteisesti.
Reseptikeskuksen rekisterinpitdjan on omalta
osaltaan seurattava ja valvottava, ettd sen an-
tamaan palveluun liittyva tietosuoja toteutuu
siten kuin siita saadetaan tassa laissa, henki-
Iotietolaissa ja muualla lainsaadanndssa. Li-
saksi terveydenhuollon toimintayksikon, so-
siaalihuollon toimintayksikon ja apteekin on
omalta osaltaan seurattava ja valvottava, etta
reseptikeskuksessa olevia tietoja voivat kat-
sella ja kasitella vain timan lain mukaan sii-
hen oikeutetut ja etta tietojen katselu ja kasit-
tely tapahtuu tassa laissa saadetyilla perus-
teilla. Rekisterinpitdjan, toimintayksikon ja
apteekin tulee oma-aloitteisesti ryhtya tarvit-

Ehdotus

ulkomaisen ja Suomen kansallisen yhteyspis-
teen kautta. Edellytyksend la&dkemaardyksen
luovuttamiselle ulkomaille on, ettd luovutus
tapahtuu Suomen ja vastaanottajamaan kan-
sallisen yhteyspisteen kautta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia saannoksié:

2) séhkoisen ladkeméaarayksen luovuttami-
sesta toisen valtion kansalliselle yhteyspis-
teelle; sekd

24 8
Ohjaus, seuranta ja valvonta

Séhkoisen ladkemadrayksen ja tdssa laissa
tarkoitettujen valtakunnallisten tietojarjestel-
mépalvelujen jarjestamisen ja toteuttamisen
yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuulu-
vat sosiaali- ja terveysministeridlle. Asiakas-
tietolain 6 §:ssd tarkoitetun Digi- ja véestotie-
toviraston hoitaman varmennepalvelun ylei-
nen ohjaus ja valvonta kuuluvat kuitenkin so-
siaali- ja terveysministeriolle ja valtiovarain-
ministeridlle yhteisesti.

Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi sosi-
aali- ja terveydenhuollon palvelunantajilla ja
apteekilla on oikeus saada Kansanelakelai-
tokselta lokitiedot siltd osin kuin asianomai-
sen palvelunantajan ja apteekin henkilékunta
on katsellut ja kasitellyt reseptikeskuksessa
olevia tietoja.
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taviin toimenpiteisiin, jos joku on lainvastai-
sesti katsonut, kayttanyt tai luovuttanut re-
septikeskuksessa olevia tietoja. Seurannan ja
valvonnan toteuttamiseksi terveydenhuollon
toimintayksikolla, sosiaalihuollon toimin-
tayksikolla ja apteekilla on oikeus saada
Kansanelakelaitokselta lokitiedot silté osin
kuin asianomaisen toimintayksikon ja aptee-
kin henkilokunta on katsellut ja kasitellyt re-
septikeskuksessa olevia tietoja.

Rekisterinpitajan, terveydenhuollon toi-
mintayksikon ja sosiaalihuollon toimintayk-
sikdn vastaavan johtajan seka apteekkarin tu-
lee antaa kirjalliset ohjeet asiakastietojen ka-
sittelysta ja noudatettavista menettelytavoista
sekd huolehtia henkilékunnan riittdvasta asi-
antuntemuksesta ja osaamisesta potilastietoja
kasiteltdessa. Liséksi rekisterinpitajalla, ter-
veydenhuollon toimintayksikolld, —sosiaali-
huollon toimintayksikolla ja apteekilla on ol-
tava seuranta- ja valvontatehtavaa varten ni-
mettyna tietosuojavastaava.

258
Maksut

Séhkoisen ladkemadrayksen ja sen toimitus-
tietojen tallentamisesta, tassé laissa tarkoite-
tusta varmentamisesta seka reseptikeskuksen,
reseptiarkiston ja laéketietokannan tietojen
kéytosta peritddn palvelun tuottamisesta ai-
heutuvien Kkustannusten madrdd vastaava
maksu. Maksun tulee lisdksi turvata Kansan-
elakelaitoksen palvelurahaston maksuval-
mius. Maksun perii Kansanelakelaitos. Kun-
nallisen terveydenhuollon maksut peritaéan
sairaanhoitopiireittdin sairaanhoitopiirin kun-
tayhtymaltd. Kansaneldkelaitoksen perimat
maksut saddetdan valtion maksuperuste-
lain (150/1992) 10 8:n estamattd sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella sellaisiksi, etta
ne vastaavat palvelujen hoidosta aiheutuvien
kustannusten maaraa. Sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen sahkoisesta kasitte-
lystd annetun lain 14 §:ssé tarkoitetuista Digi-
ja véestotietoviraston suoritteista perittavista
maksuista saddetdan valtion maksuperuste-
laissa ja sen nojalla.

Ehdotus

Palvelunantajan vastaavan johtajan, apteek-
karin sek& Kansanelakelaitoksen tulee antaa
kirjalliset ohjeet asiakastietojen kasittelysta ja
noudatettavista menettelytavoista seka huo-
lehtia henkil6kunnan riittdvasta asiantunte-
muksesta ja osaamisesta potilastietoja kasitel-
téessé. Palvelunantajan ja apteekin seuranta-
ja valvontatehtévaé varten nimettavasta tieto-
suojavastaavasta sdadetadan tietosuoja-ase-
tuksen 37 artiklassa.

25§
Maksut

Séhkaisen ladkemadrayksen ja sen toimitus-
tietojen tallentamisesta, tassé laissa tarkoite-
tusta varmentamisesta seké reseptikeskuksen
ja ladketietokannan tietojen kaytosta peritaan
palvelun tuottamisesta aiheutuvien kustannus-
ten maarad vastaava maksu. Maksun tulee li-
séksi turvata Kansanelékelaitoksen palvelura-
haston maksuvalmius. Maksun perii Kansan-
eldkelaitos. Kunnallisen terveydenhuollon
maksut peritddn sairaanhoitopiireittdin sai-
raanhoitopiirin kuntayhtymaltd. Sen esta-
méattd, mitd valtion  maksuperustelain
(150/1992) 10 §:ssa saadetdan, Kansaneldke-
laitoksen perimistd maksuista saadetéan sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella siten,
ettd ne vastaavat palvelujen hoidosta aiheutu-
vien kustannusten maarad. Asiakastietolain 6
8:ssa tarkoitetuista Digi- ja vaestotietoviras-
ton suoritteista perittavista maksuista saade-
taan valtion maksuperustelaissa.
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Kansanelakelaitoksen ja Digi- ja vaestotie-
toviraston tulee toimittaa vuosittain sosiaali-
ja terveysministeriolle selvitys edellisen vuo-
den kustannuksista ja kustannuksiin vaikutta-
neista tekijoista seka arvio seuraavan vuoden
kayttomaksujen perustana olevista kokonais-
kustannuksista.

28§
Siirtymasaannos

Lain 5 8:n mukainen velvollisuus laatia 1&4-
kemaardykset sédhkoisesti tulee voimaan yk-
sityisen terveydenhuollon toimintayksikoi-
den ja niiden tiloissa toimivien itsendisten
ammatinharjoittajien osalta 1 paivana tammi-
kuuta 2015. Liséksi Ahvenanmaan maakun-
nassa sekd sosiaalihuollon palvelujen anta-
jien ja muiden kuin 23 8:n 1 momentissa tar-
koitettujen itsendisend ammatinharjoittajana
toimivien 148kéarien ja hammaslaakarien seka
sellaisten yksityisten palvelujen antajien,
jotka laativat enintddn 5 000 ladkeméaaraysta
vuodessa, ladkeméaardykset voidaan laatia
kirjallisesti, puhelimitse ja -telefax-ladke-
maardyksend 1 pdivaan tammikuuta 2017
saakka. Lain 5 8:ss& s&ddetystd poiketen po-
tilaalla on niin halutessaan oikeus saada sah-
koisen ladkemadrayksen sijasta Kirjallinen,
puhelin- tai telefax-ladkemadrdys 1 péivaan
tammikuuta 2017 saakka. Oikeus ei kuiten-
kaan koske 1 péivastd tammikuuta 2015 lu-
kien ladkemaaraysta, joka koskee 3 8:n8ja9
kohdassa tarkoitettuja pkv- ja huumausai-
neldékkeita.

Lain 25 §:n mukaisia maksuja aletaan peria
apteekeilta 1 paivastd tammikuuta 2012 lu-
kien, kuntien ja valtion terveydenhuollon toi-
mintayksikoiltad 1 paivastd tammikuuta 2013
lukien ja yksityisen terveydenhuollon toi-
mintayksikoiltad 1 paivastd tammikuuta 2014
lukien. Digi- ja véestotietovirasto voi kuiten-
Kin peria sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietojen sahkoisesta késittelystd annetun
lain 14 §:n mukaisesti tuottamistaan suorit-
teista palvelujen tuottamisesta aiheutuvia
kustannuksia vastaavia maksuja Sosiaali- ja

Ehdotus

Tama laki tulee voimaan
kuuta 20 .

Lain 13 §:n 5 momentin mukaista tietojen
luovuttamista hyvinvointisovelluksen kautta
sovelletaan viimeistdan 1 joulukuuta 2022.

Lain 23 a 8:44 sovelletaan 1 paivasta tam-
mikuuta 2023.

paivana
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terveysalan lupa- ja valvontavirastolta siihen
saakka kunnes terveydenhuollon palvelujen
antajat ryhtyvét suorittamaan Digi- ja véesto-
tietovirastolle tdman lain 25 8:n mukaisia
maksuja.

Séhkoisen lddkeméaardyksen kokeilusta an-
netussa sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksessa (771/2003) tarkoitettu reseptitieto-
kanta poistetaan kaytosta 31 pdivana joulu-
kuuta 2007. Asetuksen mukaisessa reseptitie-
tokannassa olevat toimittamattomat ja osit-
tain toimitetut la&kemé&aréykset raukeavat.
Kokonaan tai osittain toimitettuja ladkemaa-
rayksia koskevat toimitustiedot tulee séilyt-
t&a siind apteekissa, josta ladke on toimitettu,
siten kuin toimitustietojen sdilyttdmisestd on
erikseen saddetty.
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Laki

terveydenhuoltolain 9 8:n muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

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

Voimassa oleva laki

98§

Potilastietorekisteri ja potilastietojen kasit-
tely

Kéytettéessd toisen terveydenhuollon toi-
mintayksikon tietoja tietojarjestelmien vali-
tykselld, on potilastietojen kayttda seurattava
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sdhkoisesta  kasittelystd  annetun  lain
(159/2007) 5 &:n edellyttamalla tavalla. Hoi-
tosuhde potilaan ja luovutuspyynnon tekijan
vélilla on varmistettava tietoteknisesti.
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Ehdotus
98
Potilastietorekisteri ja potilastietojen kasit-
tely

Kéaytettdessa toisen terveydenhuollon toi-
mintayksikon tietoja tietojarjestelmien vali-
tykselld, potilastietojen kéyttda on seurattava
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
séhkoisesta kasittelystd annetun lain (/)
25 8:ssé edellytetyll& tavalla. Hoitosuhde po-
tilaan ja luovutuspyynnén tekijan valilla on
varmistettava tietoteknisesti.

Tama laki tulee voimaan pdivana  kuuta

20 .



Laki

lastensuojelulain 25 b §:n muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti
muutetaan lastensuojelulain (417/2007) 25 b §, sellaisena kuin se on laissa 1302/2014, seu-
raavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
25b § 25b §

Rekisterin pitdminen Lastensuojeluilmoitusten tallentaminen so-
siaalihuollon asiakasrekisteriin
Sosiaalihuollosta vastaavan toimielimen on

pidettava rekisteria lastensuojeluilmoituksista ~ Lastensuojeluilmoitukset talletetaan sosiaa-
seké niiden sisallosta. lihuollon asiakasasiakirjoista annetun lain
(254/2015) 22 §:n mukaisesti mainitussa
laissa tarkoitettuun sosiaalihuollon asiakas-

rekisteriin.

Tama laki tulee voimaan pdivana  kuuta
20 .
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Laki

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

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 13 a §, sellaisena kuin se

on laissa 1230/2010, seuraavasti:
Voimassa oleva laki
13a8§
Valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut

Potilasasiakirjoihin sisaltyvien tietojen luo-
vuttamisesta valtakunnallisten tietojarjestel-
mapalvelujen avulla sdadetdén sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta ka-
sittelystd annetussa laissa (159/2007). Kan-
sanelékelaitoksen yll&pitdmaan reseptikes-
kukseen talletettujen ladkemadraysten tietojen
luovuttamisesta séddetédan sahkoisestd l&ake-
méaarayksesta annetussa laissa (61/2007).

75

Ehdotus
13a8§
Valtakunnalliset tietojarjestelméapalvelut

Potilasasiakirjoihin sisaltyvien tietojen luo-
vuttamisesta valtakunnallisten tietojarjestel-
maépalvelujen avulla sdidetdan sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta ké-
sittelystd annetussa laissa Kansaneldkelaitok-
sen yll&pitdmaan reseptikeskukseen tallennet-
tujen ladkeméaaraysten tietojen luovuttami-
sesta saddetdan sahkoisestd laakeméaarayk-
sestd annetussa laissa (61/2007).

Tama laki tulee voimaan pdivana  kuuta

20 .



Laki

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

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain (669/2008) 2 8:n
1 momentin 1 kohta, sellaisena kuin se on laissa 1481/2019, seuraavasti:

Voimassa oleva laki
28
Tehtavat

Viraston tehtavéana on huolehtia:

1) terveydenhuollon ammattihenkilQisté an-
netussa laissa (559/1994), sosiaalihuollon am-
mattihenkilGista annetussa laissa (817/2015),
kansanterveyslaissa (66/1972), tyoterveys-
huoltolaissa (1383/2001), erikoissairaanhoito-
laissa (1062/1989), terveydenhuoltolaissa
(1326/2010), mielenterveyslaissa
(1116/1990), yksityisestad terveydenhuollosta
annetussa laissa (152/1990), tartuntatauti-
laissa (1227/2016), terveydenhuollon jérjesta-
misestd puolustusvoimissa annetussa laissa
(322/1987), sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sahkoisestd késittelystd anne-
tussa laissa (159/2007), séhkoisestd laéke-
maéaarayksesta annetussa laissa (61/2007), so-
siaalihuoltolaissa (1301/2014), yksityisista
sosiaalipalveluista annetussa laissa
(922/2011), kehitysvammaisten erityishuol-
losta annetussa laissa (519/1977), terveyden-
suojelulaissa  (763/1994),  alkoholilaissa
(1143/1994), tupakkalaissa (549/2016), gee-
nitekniikkalaissa (377/1995), terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa
(629/2010) ja Vankiterveydenhuollon yksi-
kosta annetussa laissa (1635/2015) sille saa-
detystd lupahallinnosta, ohjauksesta ja val-
vonnasta;

Ehdotus
28
Tehtavat

Viraston tehtdvana on huolehtia:

1) terveydenhuollon ammattihenkildisté an-
netussa laissa (559/1994), sosiaalihuollon am-
mattihenkilGista annetussa laissa (817/2015),
kansanterveyslaissa (66/1972), tyoterveys-
huoltolaissa (1383/2001), erikoissairaanhoito-
laissa (1062/1989), terveydenhuoltolaissa
(1326/2010), mielenterveyslaissa
(1116/1990), yksityisesta terveydenhuollosta
annetussa laissa (152/1990), tartuntatauti-
laissa (1227/2016), terveydenhuollon jérjesta-
misesta puolustusvoimissa annetussa laissa
(322/1987), sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sahkoisestd késittelysta anne-
tussa laissa ( / ), sdhkdisestéd ladkemaarayk-
sestd annetussa laissa (61/2007), sosiaalihuol-
tolaissa (1301/2014), yksityisista sosiaalipal-
veluista annetussa laissa (922/2011), kehitys-
vammaisten erityishuollosta annetussa laissa
(519/1977), terveydensuojelulaissa
(763/1994), alkoholilaissa (1102/2017), tu-
pakkalaissa (549/2016), geenitekniikkalaissa
(377/1995), terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista annetussa laissa (629/2010) ja Van-
kiterveydenhuollon yksikdsta annetussa laissa
(1635/2015) sille saadetysta lupahallinnosta,
ohjauksesta ja valvonnasta;

Tama laki tulee voimaan pdivana  kuuta

20 .
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Laki

Laki sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti
lisétdan sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annettuun lakiin (812/2000) uusi
14 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
14a8§ 14a8§
Valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut
Sosiaalihuollon asiakirjoihin sisaltyvien tieto-
jen luovuttamisesta valtakunnallisten tietojar-
jestelmapalvelujen avulla saédetaén sosiaali-

ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoi-
sesté kasittelysta annetussa laissa (/).

Tama laki tulee voimaan pdivand  kuuta
20 .
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Laki

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

Eduskunnan péatdksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kéytosta annetun lain (552/2019) 55 §:n

5 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki

55§

Merkittaviin Kliinisiin 10ydoksiin perustuvat
oikeudet, velvoitteet ja toimenpiteet

Potilaalla on oikeus kieltaa kliinisesti mer-
kittavan 16ydoksen perusteella tehtavat yhtey-
denotot. Kielto kirjataan asiakastietolain 14 a
8:ssd tarkoitettuun potilaan tiedonhallintapal-
veluun. Potilas voi tehda kiellon kirjallisesti
missé tahansa julkista terveydenhuoltoa tuot-
tavassa toimintayksikossa taikka sahkoisesti
asiakastietolain 19 8:ssa tarkoitetun kansalai-
sen kayttoliittyman vélityksella.
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Ehdotus
558§

Merkittaviin Kliinisiin 10ydoksiin perustuvat
oikeudet, velvoitteet ja toimenpiteet

Potilaalla on oikeus kieltad kliinisesti mer-
kittavan I6ydoksen perusteella tehtavat yhtey-
denotot. Kielto kirjataan asiakastietolain ( /
) 12 8:ssé tarkoitettuun tahdonilmaisupalve-
luun. Potilas voi tehda kiellon Kkirjallisesti
missé tahansa julkista terveydenhuoltoa tuot-
tavassa toimintayksikossa taikka sahkoisesti
asiakastietolain 24 §:ssa tarkoitetun kansalai-
sen kayttoliittyman vélityksella.

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta 20



