Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta
seka erdiksi siihen liittyviksi laeiksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan saadettavéksi uusi laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ké-
sittelystd. Laki sisaltdisi keskeisen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ja asiakirjojen
kasittelya seké sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmia koskevan sadntelyn. Samalla ku-
mottaisiin voimassa olevat lait sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkodisesta kasitte-
lystd ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista. Lisdksi kumottaisiin sosiaalihuollon asiakkaan ase-
masta ja oikeuksista annettuun lakiin, potilaan asemasta ja oikeuksista annettuun lakiin sek&
sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisesta annettuun lakiin ja kliinisesta ladketutkimuksesta
annettuun lakiin sisaltyva asiakastietojen kasittelya koskeva saéntely, joka sisaltyy esitettavaan
lakiin.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelyd koskeva sdantely péivitettaisiin koko-
naisuudessaan yhteensopivaksi EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa. Asiakastietojen ja
asiakasasiakirjojen kasittelya koskevaa saantelyéd yhtendistettéisiin sosiaali- ja terveydenhuol-
lon vélilla. Asiakastietojen luovutuksia koskevaa saéntelya selkiytettéisiin niin, etta se olisi asi-
akkaiden ja ammattihenkil6iden kannalta yksinkertaisempaa ja ymmarrettdvampéaa.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annettuun lakiin ehdotetaan muutoksia, jotka edistaisivat
valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen hyddyntamistd Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
sen tiedonkeruissa. Lisaksi siihen seké kliinisesta ladketutkimuksesta annettuun lakiin ja ladke-
tieteellista tutkimusta koskevaan lakiin ehdotetaan muutokset, jotka mahdollistaisivat Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksen hallussa olevien potilasta koskevien tietojen luovuttamisen laa-
ketieteelliseen tutkimukseen.

Lisaksi esityksessa ehdotetaan tehtavaksi esitettdvén lain johdosta valttdmattomat muutokset
useisiin lakeihin, joissa viitataan voimassa olevaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
kéasittelyad koskeviin lakeihin.

Esitys liittyy vuoden 2023 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kasiteltavaksi sen yhteydessé.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan vuonna 2023. Lakiin ehdotetaan useita siirtymésaannoksia
riittdvan toimeenpanoajan turvaamista varten.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu

Tarve uudistaa ja yhtendistaa sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintaa koskevia sdédoksia
on tunnistettu jo pitk&an. Seka sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajat etté valvontaviran-
omaiset ovat tuoneet esille nykyiseen saantelyyn liittyvia haasteita ja puutteita. Myds eduskun-
nassa tiedonhallintaséantelyn kokonaisuuden haasteet ja vaikeaselkoisuus on eri lakiehdotusten
kasittelyjen yhteydessé tuotu esille. Lain sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkoi-
sesté kasittelysta (784/2021, jaljempéna asiakastietolaki) eduskunta hyvéksyi lausuman, jonka
mukaan eduskunta edellyttda hallituksen kiirehtivan sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallin-
taa koskevan saantelyn kokonaisuudistuksen valmistelua.

Kokonaisuudistusta on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeritssa virkatyona. Valmistelun ai-
kana on pidetty tydkokouksia eri sidosryhmien kanssa, tavoitteena selvittaa toimijoiden nake-
myksi& muutostarpeisiin ja —ehdotuksiin.

Esityksessa sadntely on jaettu erillisiin henkil6tietojen kasittelya ja tietojarjestelmia késittele-
viin osiin. Lisaksi sadntely on jaksoteltu keskeisten asiakokonaisuuksien mukaisiin lukuihin.
Keskeisia asiakokokonaisuuksia henkilttietojen késittelyn osassa ovat asiakastietojen késittely,
asiakirjojen kasittelyn yleiset periaatteet ja kirjaamista koskeva sadntely seka asiakastietojen
luovuttamista ja tiedonsaantioikeuksia koskeva saédntely. Tietojarjestelmiéd koskeva osa siséltaa
sdannokset valtakunnallisista tietojarjestelmépalveluista, tietoturvan ja tietosuojan omavalvon-
nasta, tietojarjestelmien kéyttdonotosta ja olennaisista vaatimuksista seka tietojarjestelmien val-
vonnasta.

Esitykseen siséltyy muita yksittdisia lainmuutoksia, joissa padasiallisesti paivitetaan viittauksia
sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintaan liittyviin sdédoksiin. Sosiaalihuollon asiakkaan
asemasta ja oikeuksista annetusta laista (812/2000) seka potilaan asemasta ja oikeuksista anne-
tusta laista (785/1992) esitetddn kumottavaksi tiedonhallintaan liittyva séantely.

Esitys oli lausunnolla.. (tdydennetaan)..

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

Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan kannalta keskeisid kansallisia yleislakeja ovat
henkildtietojen suojaan, asiakirjojen kasittelyyn seka tunnistamiseen ja sahkodiseen asiointiin
liittyvét saadokset. Perusta henkilttietojen kasittelyd koskevalla sééntelylle tulee Suomen pe-
rustuslaista (731(2019) ja EU:n yleisesté tietosuoja-asetuksesta (EU 2016/679). Erityisesti EU:n
yleisen tietosuoja-asetuksen vaatimukset koskevat hyvin laajasti tiedonhallinnan eri osa-alueita.

2.1.1 Henkildtietojen suoja

Suomen perustuslaissa (731/1999) saddetadn oikeudesta yksityiseldmén suojaan. Perustuslain
10 8:n 1 momentin mukaan jokaisen yksityiselama, kunnia ja kotirauha on turvattu. Henkil®-
tietojen suojasta saadetddn tarkemmin lailla. Yksityiselaman suoja merkitsee erityisesti sita, ettd
henkil6illa on oikeus eldd elaméansa ilman viranomaisten tai muiden ulkopuolisten tahojen mie-
livaltaista tai aiheetonta puuttumista hanen yksityiselamééansa (HE 309/1993 vp). Perustuslain
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(731/1999) 10 8:n 1 momentin mukaisesti henkilGtietojen suojasta sdédetadn tarkemmin lailla.
Taman lisaksi lainsaatajan lilkkkumavaraa rajoittaa perustuslakivaliokunnan kaytanto, jonka mu-
kaan henkil6tietojen saantelya on tarkasteltava perustuslain 10 §:n yksityiselamén suojan kan-
nalta. Saadettdessa henkiltietojen suojasta tarkemmin lailla, tulee valiokunnan kéytannén mu-
kaisesti kiinnittad huomiota yksityiselaman suojan piiriin ja turvata oikeus tavalla, jota voidaan
pitad hyvéksyttavana perusoikeusjarjestelméan kokonaisuuden nakokulmasta. Téarkeina sadnte-
lykohteina on pidetty muun muassa henkil6tietojen rekisterdinnin tavoitetta, rekisterditévien
henkilGtietojen siséltoa ja niiden sallittuja kayttotarkoituksia. Laintasoisen sadntelyn lisaksi on
edellytetty sadntelyn olevan kattavaa ja yksityiskohtaista (PeVL 14/2018 vp, PeVL 1/2018 vp,
PeVL 13/2016 vp). Arkaluonteisten tietojen on katsottu sisaltyvéan yksityiseldmén suojan yti-
meen (PeVL 37/2013 vp).

Perustuslakivaliokunta on lausuntokaytanngssaan katsonut perustuslain 10 8:n 1 momentin
edellyttdvan myds henkilOrekisteriin otettavien tietojen séilytysajoista saddettavan lailla (mm.
PeVL 14/1998 vp, PeVL 25/1998 vp, PeVL 14/2018 vp, PeVL 4/2021 vp). Perustuslakivalio-
kunnan kaytannon perusteella sdilytysaikaa koskevan séantelyn tulee laintasoisuuden liséksi
olla kattavaa ja yksityiskohtaista, sisaltden aikamaareen.

Perustuslain lisdksi henkil6tietojen suoja on turvattu myds EU:n perusoikeuskirjassa. EU:n pe-
rusoikeuskirjan 8 artiklan mukaan jokaisella on oikeus henkil6tietojensa suojaan. Perusoikeus-
kirjassa tunnustettuja oikeuksia voidaan perusoikeuskirjan 52 artiklan mukaan rajoittaa vain
lailla ja oikeuksien olennaista sisaltéa on talldinkin noudatettava. Liséksi rajoitusten on oltava
suhteellisuusperiaatteen mukaisia.

Henkil6tietojen késittelyn kannalta keskeistd sdéntelya siséltyy erityisesti Euroopan unionin tie-
tosuojasaantelyyn. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus yksildiden suojelusta henkil6tie-
tojen késittelyssa seké ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ((EU 2016/679), jaljempéna ylei-
nen tietosuoja-asetus, tuli voimaan 24.5.2016 ja sen soveltaminen alkoi 25.5.2018. Yleista tie-
tosuoja-asetusta sovelletaan lahtokohtaisesti kaikkeen henkil6tietojen kasittelyyn ja se on sel-
laisenaan voimassa olevaa oikeutta.

Yleinen tietosuoja-asetus edellyttdd henkil6tietojen késittelyn olevan laillista ja asianmukaista.
Lainmukaista henkil6tietojen kasittely on silloin, kun késittely perustuu asianomaisen rekiste-
roidyn suostumukseen tai muuhun oikeutettuun perusteeseen, josta saddetddn asetuksessa tai
lainsaadannossa. Asetuksen 9 artikla koskee erityisia henkil6tietoryhmié koskevaa kasittelya.
Artiklan mukaan erityisid henkilGtietoryhmi& ovat tiedot, joista ilmenee rotu tai etninen alku-
perd, poliittisia mielipiteitd, uskonnollinen tai filosofinen vakaumus tai ammattiliiton jasenyys
sekd geneettiset tai biometriset tiedot henkilon yksiselitteistd tunnistamista varten, terveyttéa
koskevat tiedot seké luonnollisen henkilon seksuaalista kdyttaytymistd ja suuntautumista kos-
kevat tiedot. Terveyttd koskevia tietoja ovat yleisen tietosuoja-asetuksen mukaan kaikki tiedot,
jotka koskevat rekisterdidyn terveydentilaa ja paljastavat tietoja rekisterdidyn terveyden tilasta.
Erityisid henkil6tietoryhmié koskeva kasittely on 9 artiklan 1 kohdan mukaan kiellettya. 9 ar-
tiklan 1 kohtaa ei kuitenkaan sovelleta, jos jokin 2 kohdan alakohdista soveltuu.

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen voimaantultua perustuslakivaliokunta on tarkastellut aikai-
sempaa kantaansa henkilétietojen saantelysta. Lausunnossa PeVL 14/2018 vp valiokunta kat-
S00, ettd henkil6tietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti yleisen tietosuoja-asetuksen ja sééadet-
tvan kansallisen yleislainsaadannon nojalla ja on lahtokohtaisesti riittavag, etta sdéntely on yh-
teensopivaa tietosuoja-asetuksen kanssa. Valiokunta korosti lausunnossaan, etté jatkossa tulee
rajata kansallisella erityislainsdadanndlld saataminen vain valttdméattoméan tietosuoja-asetuk-
sen kansallisen liikkumavaran puitteissa. Taman pidéattyvéisen tarkastelun liséksi on kuitenkin
huomioitava EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen riskiperustainen lahestymistapa, jolloin voidaan
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katsoa yksityiskohtaisemman sééntelyn olevan perustellumpaa niissé tapauksissa, joissa riski
luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille on korkea. Tdman on katsottu olevan merki-
tyksellista erityisesti arkaluonteisten tietojen kasittelyn kohdalla.

Tietosuojalailla (1050/2018) taydennetaan ja tasmennetddn EU:n yleista tietosuoja-asetusta. Se
on henkilGtietojen kasittelyyn sovellettava yleislaki, jota sovelletaan rinnakkain tietosuoja-ase-
tuksen kanssa. Laissa sdadetdan oikeusperusteesta henkil6tietojen kasittelylle, erityisiin henki-
I6tietoryhmiin kuuluvien tietojen késittelysté erdissa tilanteissa, tietoyhteiskunnan palvelujen
tarjoamisesta lapselle sovellettavasta ikarajasta, valvontaviranomaisesta, oikeusturvasta seka
eraista tietojenkasittelyn erityistilanteista. Tietosuojalain 34 8§:ssd sdadetéan rajoituksista rekis-
terinpitdjan velvollisuuteen toimittaa tietoja rekisterdidylle. Sen 1 momentin 2 kohdan mukaan
rekisteroidylla ei ole tietosuoja-asetuksen 15 artiklassa tarkoitettua oikeutta tutustua hanesté ke-
rattyihin tietoihin, jos tiedon antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa rekistergidyn tervey-
delle tai hoidolla taikka rekisterdidyn tai jonkun muun oikeuksille. 35 §:ssé saddetdén vaitiolo-
velvollisuudesta. Pykalan mukaan joka henkil6tietojen kasittelyyn liittyvia toimenpiteitd suo-
rittaessaan on saanut tietaa jotakin toisen henkilén ominaisuuksista, henkil6kohtaisista oloista,
taloudellisesta asemasta taikka toisen liikesalaisuudesta, ei saa oikeudettomasti ilmaista sivulli-
selle ndin saamiaan tietoja eika kayttad niitd omaksi tai toisen hyodyksi tai toisen vahingoksi.
Tietosuojalain s&éntelysta voidaan poiketa erityislainsdadanndllg, jos poikkeaminen on mahdol-
lista tietosuoja-asetuksen kansallisen liikkumavaran puitteissa (HE 9/2018 vp).

2.1.2 Asiakirjojen kasittely

Julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annettua lakia (906/2019, tiedonhallintalaki) sovelletaan
sen 3 §:n 1 momentin mukaan tiedonhallintaan ja tietojarjestelmien k&yttéon, kun viranomaiset
késittelevat tietoaineistoja, jollei muualla laissa toisin sdddetd. Lain 2 8:n 5 kohdan mukaan
tietoaineistolla tarkoitetaan asiakirjoista ja muista vastaavista tiedoista muodostuvaa tiettyyn,
julkisuuslaissa tarkoitetun viranomaisen tehtavaan tai palveluun liittyvéaa tietokokonaisuutta.
Tiedonhallintalakia sovelletaan siten julkisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa siltd osin kuin
erityislainsdéddanngssa ei toisin saideté. Tiedonhallintalaki sisaltdé saantelyd myos tietoturval-
lisuudesta, kuten tietoaineistojen turvallisuudesta ja kédyttooikeuksista.

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

Julkisuuslain 5 §:n mukaan asiakirjalla tarkoitetaan julkisuuslaissa kirjallisen ja kuvallisen esi-
tyksen lisaksi sellaista kayttonsa vuoksi yhteen kuuluviksi tarkoitetuista merkeista muodostuvaa
tiettyd kohdetta tai asiaa koskevaa viestid, joka on saatavissa selville vain automaattisen tieto-
jenkésittelyn tai d&nen- ja kuvantoistolaitteiden taikka muiden apuvalineiden avulla. 5 §:n 2
momentissa mééritella&n erikseen viranomaisen asiakirja, joka on viranomaisen hallussa oleva
asiakirja, jonka viranomainen tai sen palveluksessa oleva on laatinut taikka joka on toimitettu
viranomaiselle asian kasittelyd varten tai muuten sen toimialaan tai tehtéviin kuuluvassa asiassa.
Saannoksessd on maaritelty myos asiakirjat, joita ei pidetd viranomaisen asiakirjoina.

Julkisuuslain 6 luvun 22 §:ssd séadetddn asiakirjasalaisuudesta, jonka mukaan viranomaisen
asiakirja on pidettava salassa, jos se on saddetty salassa pidettavaksi julkisuuslaissa tai jossain
muussa laissa. Salassa pidettava asiakirja on myds sellainen, jonka viranomainen on lain nojalla
madrénnyt salassa pidettévéksi taikka jos se siséltaa tietoja, joista on lailla sd&detty vaitiolovel-
vollisuus. Salassa pidettdvad viranomaisen asiakirjaa tai sen kopiota tai tulostetta siitd ei saa
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nayttad eiké luovuttaa sivulliselle eika antaa muullakaan tavalla sivullisen kéytettavaksi tai néh-
tavaksi.

Asiakirjat, jotka sisaltavat tietoja sosiaalihuollon asiakkaasta, sosiaalihuollon palvelusta tai hen-
kilon terveydentilasta tai vammaisuudesta taikka hanen saamastaan terveydenhuollon ja kun-
toutuksen palvelusta ovat salassa pidettévié viranomaisen asiakirjoja julkisuuslain 24 8:n 1 mo-
mentin 25 kohdan mukaan.

Asiakirjojen arkistointiin liittyva yleislainsaadantd on keskitetty arkistolakiin (831/1994). Lain
6 8:n mukaan arkistoon kuuluvat asiakirjat, jotka ovat saapuneet arkistonmuodostajalle sen teh-
tavien johdosta tai syntyneet arkistonmuodostajan toiminnan yhteydessa. 6 §:n 2 momentin mu-
kaisesti laissa tarkoitetaan asiakirjalla kirjallista tai kuvallista esitysta taikka sellaista sahkoisesti
tai muulla vastaavalla tavalla aikaansaatua esitystd, joka on luettavissa, kuunneltavissa tai muu-
toin ymmarrettavissa teknisin apuvalinen. Arkistointilain ja sen nojalla annettavilla paatoksilla
on merkitysta erityisesti asiakirjojen ja tietojen pysyvaan séilyttdmiseen. Arkistolain 8 8:n 3
momentin mukaisesti arkistolaitos maarad, mitkéa asiakirjat tai asiakirjoihin sisaltyvét tiedot sai-
lytetddn pysyvasti. Muista séilytysajoista sdddetddn tai maarataan erikseen.

2.1.3 Tunnistaminen ja sahkdinen asiointi

Osapuolten luotettava tunnistaminen on keskeinen edellytys tietoturvalliselle henkilGtietojen
kasittelylle. Lain vahvasta séhkoisestd tunnistamisesta ja séhkoisista luottamuspalveluista
(616/2009) tavoitteena on ollut luoda perustason séantely vahvan sédhkdisen tunnistamisen pal-
veluiden tarjonnalle Suomessa seké luoda puitteet toimiville vahvan sdhkdisen tunnistamisen
palveluiden markkinoille. Vahvasta sahkdisesté tunnistamisesta ja séhkaisista luottamuspalve-
luista annetun lain lisdksi my6s muut lait vaikuttavat vahvaan sahkdiseen tunnistamiseen ja sah-
koisiin allekirjoituksiin. Tallaisia lakeja ovat erityisesti laki sdhkdisesta asioinnista viranomais-
toiminnassa (13/2003), vaestotietojarjestelmaa ja Digi- ja vaestotietoviraston tarjoamia varmen-
nepalveluita koskeva lainsadadantd (661/2009) seké julkisuuslaki. Lakia vahvasta sahkdisesta
tunnistamisesta ja sahkdisista luottamuspalveluista sovelletaan vahvaan sédhkdiseen tunnistami-
seen, sahkaisiin allekirjoituksiin seka niihin liittyvien palveluiden tarjoamiseen palveluntarjo-
ajille ja yleisolle. Se sisdltdd sadnndkset muun muassa toimien oikeusvaikutuksista, henkil6tie-
tojen kasittelystd, vahvasta sahkoisestd tunnistamisesta, sahkdisesta allekirjoituksesta ja valvo-
vista viranomaisista.

Sahkoisen tunnistamisen ja sdhkdisen allekirjoituksen palvelut antavat osaltaan kansalaisille
mahdollisuuden kéyttaa sahkoisia palveluja. Julkiset ja kaupalliset séhkdiset palvelut, joissa tar-
vitaan henkilon vahvaa tunnistamista lisdantyvat. Suomessa vahvan séhkdisen tunnistamisen ja
sdhkoisen allekirjoituksen varmennepalvelujen tarjoamista ja laatua saannellaan lailla. Sahkoi-
sestd tunnistamisesta ja sahkdisiin transaktioihin liittyvista luottamuspalveluista sisdmarkki-
noilla annettiin Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o0 910/2014 (jaljempéna sah-
koisesta tunnistamisesta ja luottamuspalveluista annettu EU:n asetus tai eIDAS-asetus). Tassa
asetuksessa perustettiin s&éhkoisen tunnistamisen yhteentoimivuusjarjestelma, jonka tavoitteena
on mahdollistaa tulevaisuudessa se, etta toisessa jasenvaltiossa myonnetyilld sahkgisilla tunnis-
tamisvalineilla voidaan tunnistautua toisen jasenvaltioiden julkisiin tai yksityisiin sahkoista tun-
nistamista vaativiin palveluihin. EU:n laajuinen sahkdisen tunnistamisen yhteentoimivuusjar-
jestelmd on edellyttanyt EU:n tasolla séhkoisen tunnistamisen yhteisten varmuustasojen méaé-
rittelyn. Sa@hkoisen tunnistamisen jarjestelmalla tarkoitetaan elDAS-asetuksessa sahkodiseen
tunnistamiseen liittyvad jarjestelmad, jonka puitteissa séhkdisen tunnistamisen menetelmié
myonnetddn luonnolliselle henkil6lle, oikeushenkil6lle tai oikeushenkil6a edustaville luonnol-
lisille henkildille.



Laki sdhkdisestd asioinnista viranomaistoiminnassa (13/2003) siséltad sadnnokset viranomais-
ten ja ndiden asiakkaiden oikeuksista, velvollisuuksista ja vastuista sahkoisessa asioinnissa.
Muutoin viranomaisasiointiin sovelletaan, mitd asian vireillepanosta, paatdksen tiedoksian-
nosta, viranomaisten toiminnan julkisuudesta, henkilGtietojen kasittelystd, tiedonhallinnasta,
asiakirjojen arkistoinnista, asian kasittelyssd kaytettavasté kielestd ja asian kasittelystd sadde-
taan.

Lailla digitaalisten palvelujen tarjoamisesta (306/2019) pantiin kansallisesti tdytdnt6on Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivi julkisen sektorin elinten verkkosivustojen ja mobiiliso-
vellusten saavutettavuudesta. Laissa saddettdan viranomaisten seka muiden julkista hallintoteh-
tavaa hoitavien velvollisuudesta tarjota digitaalisia palveluja hallinnon asiakkaille seké tahan
liittyvista velvollisuuksista. Lailla pyritdan edistdmaan digitaalisten palvelujen laadukasta ja tie-
toturvallista tarjoamista julkisella sektorilla sekd parantamaan yhteiskunnan erityisryhmien
edellytyksié selvitd omatoimisesti julkisen sektorin digitaalisten palvelujen kdytosta. Laissa saa-
detdan keinoista, joilla digitaalisten palvelujen saavutettavuutta edistetddn seka varmistetaan
saavutettavuusvaatimusten tehokas toimeenpano.

Laki hallinnon yhteisistd sahkdisen asioinnin tukipalveluista (571/2016) puolestaan siséltaa
sdénnokset julkisen hallinnon yhteisista séhkdisen asioinnin tukipalveluista, niitd koskevista
vaatimuksista ja niiden tuottamiseen liittyvista tehtavista seka tuottamiseen liittyvasta henkil§-
ja muiden tietojen kasittelysta. Kyseisia tukipalveluita ovat mm. palvelutietovaranto, tunnistus-
palvelut, asiointivaltuuspalvelu seka viestinvalityspalvelu. Lisaksi laissa saddetaan oikeudesta
ja velvollisuudesta kayttaa yhteisia sahkoisen asioinnin tukipalveluja seka tukipalvelujen kay-
ton edellytyksista.

2.2 Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan séantelyn kokonaisuus
Nykytila

Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintaan liittyva sdéntely sisaltdd muiden muassa asiakas-
ja potilasasiakirjoja, henkil6tietojen kasittelyd sekd valtakunnallisia tietojarjestelméapalveluita
koskevat saadokset. Sosiaalihuollon asiakastietoja ja asiakirjoja koskevaa sdéntelya on laissa
asiakkaan asemasta ja oikeuksista (812/2000, jaljempéna asiakaslaki) ja laissa sosiaalihuollon
asiakasasiakirjoista (254/2015, jaljempéna asiakasasiakirjalaki). Potilastietoja koskevaa sadnte-
lya on laissa potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992, jaljempana potilaslaki) seka sosiaali-
ja terveysministerion asetuksessa potilasasiakirjoista (298/2009, jaljempéna potilasasiakirja-
asetus). Valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista ja asiakastietojen sahkodisesta kasittelystd
sdddetddn laissa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisestda kasittelystd
(784/2021, jaljempana asiakastietolaki tai voimassa oleva asiakastietolaki).

Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnassa keskeisessa roolissa ovat asiakas- ja potilasasia-
kirjat ja niihin siséltyvét asiakasta ja potilasta koskevat henkilGtiedot. Asiakas- ja potilasasia-
kirjoissa korostuu asiakas- ja potilastietojen arkaluontoisuuteen liittyvét piirteet erityisesti tie-
tosuojan ja tietoturvan ndkokulmasta. Tietosuojan ja tietoturvan lisaksi potilaan ja asiakkaan
hoidon ja huollon kannalta on elintarkedd varmistaa tietojen eheys, tiedonkulku ja turvallinen
késittely.

Sosiaali- ja terveydenhuollossa kasitellaan henkil6tietoja erityisesti niiden ensisijaiseen kaytto-
tarkoitukseen eli tarkoitukseen, jota varten tiedot on keratty. Sosiaalihuollon asiakastietoja kay-
tetddn ensisijaisesti asiakkaan sosiaalipalvelun jarjestamisen ja toteuttamisen kayttotarkoituk-
siin. Potilastietoja kdytetadn potilaan terveyden- ja sairaudenhoidon jarjestamisen ja toteuttami-
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sen kayttotarkoituksiin. Ensisijaisen kéyttotarkoituksen lisaksi henkil6tietoja voi olla tarve ka-
sitelld my6s toissijaisissa kéyttotarkoituksissa, kuten tietojohtamisen ja tutkimuksen tarkoituk-
sissa. Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytostd (552/2019, jaljempéané toisiolaki),
sisaltdd henkiltietojen toissijaisia kayttotarkoituksia koskevat saannokset ja tdydentdd talta
osin yleisen tietosuoja-asetuksen sééntelya.

Nykytilan arviointi

Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintaa koskeva lainsdadantd on hajautunut useisiin séa-
doksiin ja lainsdddant6d on valmisteltu eri aikoina. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja
potilastietoa késittelevad lainsaéddantod on esimerkiksi asiakastietolaissa, asiakaslaissa, potilas-
laissa, laissa sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista seké asetuksentasoisissa saddoksissa. Saados-
ten soveltamisalat vaihtelevat. Osa sdadoksista soveltuu kaikkeen sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintaan, kun osa soveltuu esimerkiksi vain sdhkoiseen asiakastiedon kasittelyyn. Merkittava
osa sosiaali- ja terveydenhuollon tietoaineistosta on nimenomaan henkilttietoja ja sovelletta-
vaksi tulevat myds tietosuojaan liittyvat sdddokset. Aihepiiriin kytkeytyvad lainsdédantéa on
my0s substanssilainsdéddanndssa. Lainsdéddantdpohja on epayhtenéinen eika se kaikilta osin vas-
taa esimerkiksi EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen vaatimuksia henkil6tietojen késittelylle. Yh-
tendinen ja ajantasainen lainsaddantd on edellytys toimivalle tiedonhallinnalle, tiedolla johta-
miselle ja tiedon hyodyntamiselle. Lisaksi teknologian kehityksen taysimittainen hyédyntami-
nen on nostanut esiin uudenlaisia saantelytarpeita.

Pirstaleinen lainsaadanto lakien soveltaminen kaytannossé sosiaali- ja terveydenhuollossa on
osoittautunut haastavaksi ja monimutkaiseksi. Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilén
voi olla haastavaa ymmartaa hajautunutta lainsdéddanta, miké taas voi johtaa moniin kaytannon
ongelmiin ja siihen ettei sédnnoksia sovelleta oikein. Saantelyn pirstaleisuuteen ja vaikeaselkoi-
suuteen on kiinnittanyt huomioita myos perustuslakivaliokunta (mm. PeVL 4/2021 vp).

Asiakastietolain uudistamisen yhteydessa saatujen lausuntojen perusteella sadantelyn yhtendis-
taminen koettiin yhdeksi keskeiseksi keinoksi edistaa tiedonhallintaa. Esimerkiksi Apotti Oy:n
toimittamassa selvityksessa katsottiin, ettd sadnnokset koskien potilastietojen ja sosiaalihuollon
asiakastietojen kasittelya tulisi yhdenmukaistaa, jolloin molempia tietojoukkoja koskisivat sa-
manlaiset luovutus-, salassapito- ja séilytysaikavelvoitteet. Samassa selvityksessa katsottiin,
ettd tietojen joustavan kasittelyn saavuttaminen vaatii tiedonhallinnan kokonaisuudistuksen.

Jotta séantely olisi selkeda soveltajille, tulee myds kadytettdvien kasitteiden olla selkeitd. Toi-
miva tiedonhallinta edellyttaa erilaisten kasitteiden maarittelya ja kasitteiden yhtenaistamista,
jotta tiedonhallinnan kokonaisuus olisi mahdollisimman yhteentoimivalla pohjalla. Nykyisessa
lainsdadannossé kaytetddn useita eri kasitteitd. Osa késitteistd on samoja useammassa saadok-
sessé, mutta kasitteiden maaritelmét voivat silti erota toisistaan. Esimerkiksi organisaatioraken-
teita kuvaavat kdsitteet kuten palvelunantaja, toimintayksikko ja palveluyksikko seka asiakirjan,
tiedon ja arkistoinnin késitteet ovat sellaisia kdsitteitd, joiden maaritelmat aiheuttavat kdytannon
haasteita. Lainsdadantd on muodostunut pitkan ajan kuluessa ja késitemaarittely on tehty aina
jokaisen lain nakdkulmasta erikseen. Tama on osaltaan lisannyt sdantelykokonaisuuden vaikea-
selkoisuutta. Kuten Voutilainen ja Muukkonen! tutkimuksensa perusteella toteavat, asiakas- ja

! Voutilainen, Tomi & Muukkonen, Matti 2021. Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan saantelyn
systematiikkaongelmat. Edilex 2021/35, julkaistu 31.5.2021. https://www.edilex.fi/artikkelit/23164.pdf,
s. 21
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potilastietojen kasittelya koskevan kasitejarjestelman sekavuus ja osittainen systematisoimatto-
muus johtavat osaltaan siihen, ettei saantely muodosta selkedd systemaattista kokonaisuutta.

Kuten aiemmin on todettu, henkil6tietojen késittelysta tulisi saataa lailla, eivatka tiedonhallin-
tasdadokset sosiaali- ja terveydenhuollossa kaikin osin vastaa edellytettyd. Kyseessd on suurim-
milta osin arkaluontoisten ja salassa pidettdvien henkilGtietojen kasittelya koskeva lainsaadanto,
josta lailla tarkemmin sadtdminen on lausuntokéytdnnon valossa vélttamatonta. Lailla sdatami-
seen liittyvat kehittdmistarpeet liittyvat potilasasiakirjoja koskeviin saadoksiin, jotka ovat ny-
kyisin asetuksentasoisia. Liséksi on tunnistettu asioita, joista saantely puuttuu kokonaan.

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

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilastietojen kasittelyn keskeiset periaatteet sisalty-
vat asiakas- ja potilaslakiin koskien kaikkea asiakas- ja potilastietoa riippumatta siit4, onko kyse
paperisista vai sahkdisista asiakirjoista vai muista asiakas- ja potilastiedoista.

Potilastietojen salassapidosta sdadetaan potilaslain 13 §:ssd. Sen 2 momentin mukaan potilas-
asiakirjoihin sisaltyvié tietoja ei saa antaa sivulliselle ilman potilaan kirjallista suostumusta. Si-
vullisella tarkoitetaan muita kuin asianomaisessa toimintayksikosséa tai sen toimeksiannosta po-
tilaan hoitoon ja siihen liittyviin tehtéviin osallistuvia henkil6ité. Sosiaalihuollon asiakastieto-
jen salassapidosta sdédet&én asiakaslain 14 8:ssd siten, ettei salassa pidettavad asiakirjaa tai sen
kopiota tai tulostetta saa ndyttaa eika luovuttaa sivulliselle. Asiakaslain 15 §:ssa sdédetéan vai-
tiolovelvollisuudesta ja hyvaksikayttokiellosta. Sen mukaan sosiaalihuollon jarjestajan tai tuot-
tajan taikka niiden palveluksessa oleva tai sosiaalihuollon luottamustehtdvaa hoitava ei saa pal-
jastaa salassa pidettdvaa tietoa eikd muuta sosiaalihuollon tehtavassa toimiessaan tietoonsa saa-
maa seikkaa, josta on saddetty vaitiolovelvollisuus.

Asiakaslaissa on salassapidon lakkaamisen osalta viittaus julkisuuslain 31 8:&an, jonka mukaan
viranomaisen julkisuuslain 24 §:n 1 momentin 24-32 kohdassa salassa pidettaviksi saadetyn
asiakirjan salassapitoaika on 50 vuotta sen henkilon kuolemasta, jota asiakirja koskee, tai 100
vuotta, jos kuolemasta ei ole tietoa. Potilaslaissa ei ole viittausta julkisuuslakiin eikd mydskaan
erillista sd&ntelya salassapidon maéraaikaisuudesta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisesta annetun lain (612/2021) 58 §:ssé& on hyvinvointi-
alueiden rekisterinpidon yhteydessa saantelya myos yksityisten palveluntuottajien oikeudesta
saada asiakastietoja hyvinvointialueen rekistereistd. Vastaava saantely on myos sosiaali- ja ter-
veydenhuollon seka pelastustoimen jéarjestamistd Uudellamaalla annetussa laissa (615/2021).

Sosiaali- ja terveydenhuollossa on ollut asiakastietojen sédhkdista késittelyd koskevaa séantelya,
eli asiakastietolaki vuodesta 2007 lahtien (159/2007). Lakia on uudistettu, ja uusi asiakastieto-
laki (jaljempénd asiakastietolaki tai voimassa oleva asiakastietolaki) tuli voimaan 1.11.2021.
Uusi laki pohjautuu padosin aikaisempaan asiakastietolakiin. Lain tarkoituksena on edistaa ja
mahdollistaa sosiaali- ja terveydenhuollon tuottamien asiakastietojen ja asiakkaan itsensd tuot-
tamien hyvinvointitietojen tietoturvallista késittelyd terveydenhuollon ja sosiaalipalveluiden
jarjestdmisen ja tuottamisen kayttotarkoituksissa. Lakia sovelletaan kaikkeen sahkoOiseen asia-
kastietojen kasittelyyn sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden jérjestdmisen ja tuottamisen
kayttotarkoituksissa.
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Keskeinen osa asiakastietojen kasittelyn vaatimuksia on rekisteroityjen oikeuksien toteutumi-
nen. Rekisterdidyn oikeuksista sdddetédén tietosuoja-asetuksessa. Asiakastietolaissa sdadetdan
asiakastietojen kasittelyn edellytyksistd seka suojatoimista, joilla turvataan rekisterdidyn oi-
keuksia. Asiakastietojen kasittelyn edellytykseksi on saddetty asiakastietojen kasittelyn osa-
puolten tunnistaminen seka tietoteknisesti varmistettu hoito- tai asiakassuhde tai muu lakiin pe-
rustuva oikeus. Laissa sdédetddn myods kéyttdoikeudesta asiakastietoon, ja lain 15 §:n perus-
teella sosiaali- ja terveysministeri0 antaa asetuksen siita, mitd tietoja sosiaali- ja terveydenhuol-
lon ammattihenkil6t ja muut asiakastietoja kasittelevat henkil6t saavat sosiaali- ja terveyden-
huollon palveluissa tydtehtavissaan kasitella. Lisaksi asiakastietolaissa saddetdan valtakunnal-
listen tietojarjestelmépalveluihin tallennettujen tietojen rekisterinpitéjyydesta.

Nykytilan arviointi

Sekad asiakas- ettd potilaslaissa méaritellaan sosiaalihuollon asiakastiedot ja potilastiedot salassa
pidettaviksi, ja kielletadn niiden luovuttaminen sivulliselle. Sivullisen maéritelma on kuitenkin
poikkeava, koska potilaslaissa sivullisiksi katsotaan kaikki toimintayksikdssa ja sen lukuun toi-
mivissa toimintayksikoissa potilaan hoitoon tai siihen liittyviin tehtaviin osallistuvat. Asiakas-
laissa puolestaan ei ole tarkemmin maéritelty, mité sivullisella tarkoitetaan.

Toimintayksikolla tarkoitetaan potilaslaissa esimerkiksi kunnan terveyskeskusta ja muita kun-
nan toimintayksikoita, jotka hoitavat kansanterveyslain mukaisia tehtavia, erikoissairaanhoito-
lain (1062/1989) mukaista sairaalaa ja siitd erilladn olevaa sairaanhoidon toimintayksikkoa seka
muuta sairaanhoitopiirin kuntayhtymén paattamaa hoitovastuussa olevaa kokonaisuutta seka
yksityisesta terveydenhuollosta annetusta laissa (152/1990) tarkoitettua terveydenhuollon pal-
veluja tuottavaa yksikkod. Hallituksen esityksen yksityiskohtaisten perustelujen mukaan tervey-
denhuollon toimintayksikkoja ovat kansanterveyslaissa tarkoitetut terveyskeskukset, erikoissai-
raanhoitolaissa tarkoitetut sairaalat ja sairaaloista erilladn olevat sairaanhoidon toimintayksikot,
Helsingin yliopistollisesta keskussairaalasta annetussa laissa tarkoitetut toimintayksikot, yksi-
tyisesta terveydenhuollosta annetussa laissa tarkoitetut terveydenhuollon palveluja tuottavat yk-
sikot jne. Sote-uudistuksen yhteydessd annetun, sote-uudistuksesta eri lakeihin esitettavia tek-
nisid muutoksia koskeva hallituksen esitys HE 56/2021 vp siséltéa potilaslain toimintayksikén
maaritelm&&n muutoksen, jonka mukaisesti toimintayksikolld tarkoitettaisiin hyvinvointialueen
terveydenhuollon toimintayksikditd, jotka hoitavat sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisesta
annetun lain mukaisia terveydenhuollon tehtavia. Hyvinvointialueella olisi siten useita toimin-
tayksikoitd. Sote-uudistuksen yhteydessa ei kuitenkaan ole tarkemmin maéritelty, mita toimin-
tayksikolla tarkoitetaan esimerkiksi suhteessa palveluyksikkdon tai toimipisteisiin.

Koska toimintayksikon kasite on potilaslaissa keskeinen sivullisen méaritelman ja edelleen po-
tilastietojen luovutuksia koskevan séantelyn osalta, on sitd arvioitava myos suhteessa muihin
salassapitoon ja tietojen luovutusta koskevaan saantelyyn. Julkisuuslaissa keskeinen késite on
viranomainen, eli asiakirjat kdsitetdan viranomaisen asiakirjaksi ja tietojen luovuttamista tapah-
tuu viranomaisten valilla. Sosiaali- ja terveydenhuollossa viranomainen on taas esimerkiksi so-
siaali- ja terveydenhuollon jdrjestdmisestd vastaava viranomainen, joka toimii myos jarjesta-
misvastuulleen kuuluvassa toiminnassa syntyvien asiakas- ja potilasasiakirjojen rekisterinpita-
jana. Terveydenhuoltolain (1326/2010) 9 §:ss4, jossa saddetadn sairaanhoitopiirin yhteisesta po-
tilasrekisteristd, rinnastetaan toimintayksikko ja rekisterinpitdja toisiinsa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaympéristd on kehittynyt vuosien mittaan, ja palveluiden

jarjestdmisvastuita on siirtynyt usein kuntayhtymien vastuulle siten, etta palvelunjérjestaja vas-
taa seka perusterveydenhuollosta etta erikoissairaanhoidosta. Palveluiden jarjestamisesta vas-
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taava julkisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan viranomainen toimii asiakas- ja po-
tilastietojen rekisterinpitajand, ja se ndyttéisi voivan jakautua jakautua useisiin toimintayksikoi-
hin.

Yksityisten terveyspalveluiden osalta potilaslaki méaarittdd toimintayksikén palveluja tuotta-
vaksi palveluyksikoksi, mutta laissa yksityisesté terveydenhuollosta palveluyksikkoé ei sindnsa
madritelld. My0s yksityisissa terveyspalveluissa saattaisi siten saman palvelunjarjestajan toi-
minnassa olla useita toimintayksikagitd, jolloin potilaslain mukaisesti saman palvelunjarjestéjan-
kin toiminnassa tietojen luovuttamisen eri toimintayksikodiden vélilla edellyttéisi potilaslain mu-
kaista suostumusta.

Nykyinen sééntelykokonaisuus on kuitenkin kaytanngssa johtanut tulkintaan, jonka mukaan
palvelunjarjestajalla eli rekisterinpitdjalla on vain yksi toimintayksikkd. Muiden muassa valta-
kunnallisten tietojarjestelmépalvelujen toiminnallisuudet on toteutettu tdmén tulkinnan mukai-
sesti.

Asiakastietojen kasittelya koskevan saantelyn nykytilan yksi haaste on sddntelyn jakautuminen
eri saadoksiin siten, ettd osa saéntelysta koskee vain sdhkoisté kasittelyé. Asiakastietolakiin si-
séltyva asiakastietojen késittelyn edellytyksid ja suojatoimia koskeva sééantely on vahvistettu
uuden asiakastietolain yhteydessd, joten sité ei ole syyté tassd yhteydessd muuttaa. Sééntely
sisdltyy osin jo aiemmin voimassa olleeseen asiakastietolakiin esimerkiksi kasittelijoiden tun-
nistamisen ja hoitosuhteen tietoteknisen varmistamisen osalta. Osin sadntely on uutta, ja esi-
merkiksi sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdadettavien kayttdoikeuksien toimeenpano
on vield kesken. Nailta osin sd&dosten jatkokehittdmistd on syytd harkita jatkossa sitd mukaa
kun toimeenpanosta kertyy kokemuksia.

Maaritelméllisesti asiakastiedolla tarkoitetaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasasiakirjoihin
sisaltyvad tietoa, jota tallennetaan ja kdytetaan terveydenhuollon ja sosiaalipalveluiden jérjesta-
misen ja tuottamisen kéyttotarkoituksissa. Asiakastietoja késitelladn kuitenkin myos toissijai-
sissa kayttotarkoituksissa, kuten tutkimus- ja kehittdmistoiminta, ja asiakastietojen kasittelyn
sdédntelya on syyta yhtendistaa niin, ettd sdantely ja vaatimukset olisivat samankaltaiset riippu-
matta siitd missa kayttotarkoituksessa tietoja kasitellaan.

2.3.2 Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasasiakirjat
Nykytila

Laki sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista seka potilaslaki ja sen nojalla annettu sosiaali- ja ter-
veysministerion asetus potilasasiakirjoista sisaltavat keskeiset sdadokset asiakasasiakirjoihin
kirjaamisesta ja asiakirjojen késittelyn vaatimuksista. Potilasasiakirjoista ja sosiaalihuollon
asiakasasiakirjoista saadetaan omissa sdadoksissaan. Laakemaarayksiin siséltyvien potilastieto-
jen kirjaamisesta sdédet&an sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa laékkeen maardamisesté
(1088/2010). Ladkeméaarays on perinteisesti ollut potilaalle itselleen l&dkkeen ostamista varten
anne_ttgva asiakirja, joten potilasasiakirjoihin on ollut tarpeen Kirjata maéarattya laékettd koske-
vat tiedot.

Potilaslain 12 8n 2 momentin mukaan potilasasiakirjojen laatimisesta seka niiden ja 1 momen-
tissa tarkoitettujen ndytteiden ja mallien sdilyttdmisestd seka kayttotarkoituksen perusteella
madraytyvista sailytysajoista sdadetdan tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.
Edelld mainittuja saa sailyttaa sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sadadetyn sdilytysajan
jalkeenkin, jos se on vélttdmatonta potilaan hoidon jarjestdmisen ja toteuttamisen kannalta.
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Asiakirjojen sailyttamisesta pysyvasti saadetaan 3 momentin mukaan arkistolaissa. Sosiaali-
huollon asiakasasiakirjojen sailytysajoista saddetéan asiakasasiakirjalain liitteessa.

Arviointi

Potilasasiakirjojen ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen sdéntely on nykytilanteessa toimiala-
kohtaista, vaikka asiakirjojen kasittelyn perusvaatimukset liittyen esimerkiksi kirjaamisvelvoit-
teeseen, sdilyttdmisen ja havittdmisen vastuisiin ovat samankaltaiset.

Seka potilas- ettd sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen osalta on ilmennyt tarvetta tarkentaa, milta
osin sosiaali- ja terveydenhuollossa kasiteltavat asiakasta koskevat tiedot ovat varsinaisesti asia-
kas- ja potilasasiakirjoille kuuluvia tietoja, ja milta osin muita tietoja ja asiakirjoja. Muita asia-
kirjoja ei ole tarkoitettu kasiteltavaksi hoidon tai palvelun jarjestdmiseen tai tuottamisen kéyt-
totarkoituksissa, ja ne pidetdén erilldan asiakas- ja potilasrekistereista. Téllaisia asiakirjoja ovat
esimerkiksi muistutukset ja kantelut seka laskutukseen liittyvat asiakirjat.

Laakemaarayksista on ollut aiemmin perusteltua kirjata erilliset merkinnat potilasasiakirjoihin,
koska laékemadrayksié on tehty potilaalle mukaan annettavalle paperiselle asiakirjalle. Koska
nykyisin ladkemaaraykset laaditaan sdhkdisesti ja tiedot ovat saatavilla potilastietojarjestelmiin
reseptikeskuksesta, ei ole tarkoituksenmukaista edellyttad 14&kéria kirjaamaan samoja tietoja
toiseen kertaan potilasasiakirjoihin. Ladkemaarays voidaan siten sisallyttdd osaksi potilasasia-
kirjoja.

Potilasasiakirjoista saddetdén nykyisin asetuksen tasoisesti. Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista
sdédetdan laissa sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen sahkodisestad kasittelysta (jaljempéna asia-
kasasiakirjalaki). Laki siséltaa séantelyd myos kirjaamisesta monialaisessa yhteistyossa. Poti-
lasasiakirjojen Ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen kasittelyssa on paljon toimialakohtaisia
erityispiirteita erityisesti kirjattavien tietojen sisallén suhteen, mutta paljon myos asiakirjojen
kéasittelyn toimialoille yhtélaisid vaatimuksia.

Laillisuusvalvonnassa on kiinnitetty huomiota sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen séilyttdmi-
seen ja siihen liittyviin velvollisuuksiin erityisesti yksityisen palveluntuottajan toiminnan péat-
tymisen yhteydessa. Tietosuojavaltuutettu on Kiinnittanyt huomiota esimerkiksi terveydenhuol-
lon potilasasiakirjojen sailyttdmiseen. Vuonna 2010 antamassaan ratkaisussa (1820/452/2006,
Yksityisvastaanoton potilaskortisto kuolinpesdssa) tietosuojavaltuutettu huomauttaa, ettei lain-
sdédannossa oteta kantaa siihen, missd kuolleen terveydenhuollon ammattihenkilon yksityis-
vastaanoton potilastiedot tulisi séilyttd4. Ratkaisussa tietosuojavaltuutettu myos toteaa, ettd hén
on toivonut useaan kertaan asian tulevan huomioiduksi lainsaddannossd. Samantapaiseen tilan-
teeseen on kiinnitetty myos apulaisoikeuskanslerin ratkaisussa OKV/5/50/2017. Ratkaisussa to-
detaan, ettd ei ole olemassa sdannoksia sosiaali- ja terveydenhuollon paperisten potilasasiakir-
jojen séilytyksesté tilanteessa, jossa yksityisen palvelun-tuottajan toiminta paattyy.

Rekisterinpitdjan puuttuminen toiminnan paattymisen jalkeen on ongelmallinen mygs sahkois-
ten asiakirjojen osalta. Vaikka asiakirjat olisi tallennettu valtakunnallisiin tietojarjestelmépal-
veluihin, ei muilla kuin rekisterinpitdjalla ole oikeutta kasitell& niitd. Jos asiakirjoja ei ole tal-
lennettu uusien, luovuttamisen ja kansalaisen kayttoliittymassa nayttamisen mahdollistavien
tietorakenteiden mukaisesti, ei asiakirjoja voi ndyttdd kansalaisella eikd my6skaan luovuttaa
muille palvelunantajille. Lisaksi kaikkia sahkoisié asiakirjoja ei ole tallennettu valtakunnallisiin
tietojarjestelmapalveluihin.

Rekisterinpitdjyyteen liittyvaa séantelyd puuttuu myos organisaatioiden muutostilanteista seka
julkisen ettd yksityisten palvelunantajien osalta. Kaytdnnossa ongelmallista on ollut méarittaa,
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mika taho toimii rekisterinpitajana erilaisten yritysjarjestelyjen, kuten sulautumisten ja liiketoi-
mintakauppojen jalkeen. Myos tyoterveyshuollon asiakirjojen rekisterinpidon méaarittyminen
tyonantajan vaihtaessa tyoterveyshuollon palveluntuottajaa on ollut epaselva.

Kansallisarkisto on nostanut seka asiakastietolain hallituksen esityksesta HE 212/2020 sosiaali-
ja terveysvaliokunnalle ettd sote-uudistuksen hallituksen esityksesta HE 241/ 2020 vp sivistys-
valiokunnalle antamissaan lausunnossa esille tarpeen tdydent&é lainsaadant6a yleisen edun mu-
kaisen arkistokayttttarkoituksen osalta. Nykyisessé sadntelyssa ei ole méaritelty, mik& taho vas-
taa asiakas- ja potilasasiakirjojen yleisen edun mukaisesta sailyttdmisesta, joten sadntelyn tay-
dentdminen on perusteltua.

2.3.3 Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat
Nykytila

Asiakaslaissa tarkoitetaan asiakirjalla viranomaisen ja yksityisen jarjestaméaan sosiaalihuoltoon
liittyvad, julkisuuslain 5 8:n 1 ja 2 momentissa mainittua asiakirjaa, joka sisaltad asiakasta tai
muuta yksityistd henkil6d koskevia tietoja. Asiakasasiakirjalaki sisaltdd sd&nnokset sosiaali-
huollon asiakasasiakirjoista, niihin kirjattavista tiedoista ja niiden ké&sittelysté. Lain tarkoituk-
sena on edistéa sosiaalihuollon asiakastietojen tarkoituksenmukaista kasittelyd ja hyodynta-
mistd, yhtendistad asiakasasiakirjoja ja niiden tietosisaltdja seka edistda sosiaalihuollon asia-
kasasiakirjojen sahkdisen arkiston muodostamista (HE 345/2014 vp). Saantely koskee seké jul-
kisen etta yksityisen sosiaalihuollon palvelunantajien asiakasasiakirjoja riippumatta siitda, mille
alustalle ne on tallennettu.

Asiakasasiakirjalain 3 8:n 1 momentin 6 kohdan mukaan asiakastieto on asiakassuhteessa saatua
henkildtietoa, joka on kirjattu tai on asiakasasiakirjalain mukaan Kirjattava sosiaalihuollon asia-
kasasiakirjaan. Sosiaalihuollon ammattihenkilét sekd muut asiakastydhon osallistuvat henkil6t
ovat lain 4 8:n mukaan velvollisia kirjaaman tarpeelliset ja riittdvat tiedot madramuotoisina asia-
kirjoina ja tallettamaan ne 5 8:n mukaisesta. 5 §:5s4 annetaan Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokselle toimivalta antaa tarkemmat maaréykset sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen rakenteista
ja asiakasasiakirjoihin merkittavisté tiedoista. Asiakasasiakirjalain 3 luku siséltdd saantelyn
asiakasasiakirjoihin kirjattavista tiedoista.

Arviointi

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin kirjattavia asiakastietoja koskeva sadntely on kohtalaisen
uutta. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on laatinut asiakasasiakirjoja koskevat maérittelyt asia-
kasasiakirjalain sadntelyn perusteella, ja sosiaalihuollon ammattihenkildille on jarjestetty sdan-
telyyn perustuen merkittdva maara kirjaamisvalmennusta. Sadntelya ei ole tarpeen tassé yhtey-
dessé merkittavasti muuttaa.

2.3.4 Potilasasiakirjat

Nykytila

Potilaslain 4 luku sisaltdd sddnnokset potilasasiakirjoista ja hoitoon liittyvastd materiaalista.
Lain 12 §:n mukaisesti terveydenhuollon ammattihenkilon tulee merkita potilasasiakirjoihin po-

tilaan hoidon jarjestamisen, suunnittelun, toteuttamisen ja seurannan turvaamiseksi tarpeelliset
tiedot.
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Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella potilasasiakirjoista (298/2009) sd&detddn tarkemmin
potilasasiakirjojen laatimisesta sek& niiden ja muun hoitoon liittyvan materiaalin séilyttami-
sestd. Asetuksen 2 8:n 1 momentin mukaan potilasasiakirjoihin kuuluvat potilaskertomus ja sii-
hen liittyvét potilastiedot tai asiakirjat seké ladketieteelliseen kuolemansyyn selvittdmiseen liit-
tyvat tiedot tai asiakirjat samoin kuin muut potilaan hoidon jarjestamiseen ja toteuttamisen yh-
teydessa syntyneet tai muualta saadut tiedot ja asiakirjat. Sahkdiset potilasasiakirjat tallennetaan
valtakunnalliseen arkistointipalveluun teknisind tallenteina, jotka muodostuvat yhteen asiakas-
tietolain 3 8:n 5 kohdassa tarkoitetun palvelutapahtuman samassa tietoteknisessa tallennusmuo-
dossa olevista merkinndisté ja joilla on sama sdilytysaika.

Arviointi

Potilasasiakirjoihin kirjattavia tietoja koskeva sééntely on potilasasiakirja-asetuksessa, ja se on
osittain hyvin yksityiskohtaista. Liséksi on tunnistettu tarve selkiyttd4 potilasasiakirjoista kay-
tettavia kasitteitd, kuten jatkuva potilaskertomus ja merkinnat. Myos erilaisten laitteiden tuotta-
mien tietojen Kirjaamista asiakirjoille tulisi kehittad johtuen teknologisten ratkaisujen kayttoon-
otosta ja hyddyntdmisen mahdollisuuksista terveydenhuollon toiminnassa.

2.3.5 Kirjaaminen monialaisessa yhteistydssa
Nykytila

Myos kirjaamisesta monialaisesta yhteistydssa on erillista sadntelya asiakasasiakirjalaissa. 7
8:5s8 sdddetdén sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kirjaamisestd sosiaalihuollon toi-
mintayksikon sisdisessa yhteisty0ssé ja 8 §:ssé asiakastietojen kirjaamisesta organisaatioiden
valisessa monialaisessa yhteistydssa.

Kun sosiaalihuollon toimintayksikdssa sosiaali- ja terveydenhuollon henkildst6 toteuttaa sosi-
aalipalvelua yhdessa, asiakkaasta laaditaan yhteinen toteuttamiskertomus ja lisaksi voidaan laa-
tia yhteinen asiakassuunnitelma ja muita tarpeellisia yhteisia asiakasasiakirjoja. Asiakirjat tal-
lennetaan sosiaalihuollon asiakasrekisteriin, ja palvelun toteuttamiseen osallistuvilla ammatti-
henkilGill& tulee olla paésy tehtadvassadn tarvitsemiinsa asiakasasiakirjoihin. Terveydenhuollon
ammattihenkilon on kuitenkin tehtava potilasasiakirjoihin merkinnat terveyden- ja sairaanhoi-
toa koskevista potilastiedoista, ja potilasrekisteriin voidaan tallentaa myds kopio asiakassuun-
nitelmasta.

Organisaatioiden valiseen monialaiseen yhteistyéhon osallistuvat henkilot saavat 8 8:n mukaan
salassapitosédannosten estamétté kirjata edustamansa organisaation asiakkaan asian hoitamiseksi
tarpeelliseksi asiakastiedot, seké tallentaa yhteistyon perusteella laaditun asiakassuunnitelman,
muistion tai vastaavan asiakirjan.

Nykytilan arviointia

Kirjaaminen monialaisessa yhteistydssé on asiakasasiakirjalain sadnndsten perusteella mahdol-
lista ainoastaan sosiaalihuollon toimintayksikoissa. Sosiaalihuollon toimintayksikéilla on tar-
koitettu toimintayksikditd, joissa péaasiallinen annettava palvelu on sosiaalihuoltolain
(1301/2014) mukaista sosiaalipalvelua. Kéytanndn toiminnassa rajanveto on kuitenkin haasta-
vaa, koska sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilot tydskentelevét yhdessd hyvin monen-
laisissa palveluissa ja palveluyksikoissa. Sééntelyssa lahtokohtana on, ettd yhteiset asiakirjat
tallennetaan sosiaalihuollon asiakasrekisteriin ja tarvittaessa kopioidaan terveydenhuollon po-
tilasrekisteriin.
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2.4 Asiakastietojen luovuttaminen
2.4.1 Asiakastietojen luovuttaminen palvelunantajien vélilla
Nykytila

Salassa pidettavia tietojen antamisesta sdddetdan asiakaslain 16 § ja 17 §:ssd. Lain 16 8:n mu-
kaan salassa pidettivastd asiakirjasta saa antaa tietoja asiakkaan nimenomaisella suostumuk-
sella tai niin kuin laissa erikseen saddet&an. Jos suostumusta ei voi saada tai asiakas tai laillinen
edustaja nimenomaisesti Kieltdd luovuttamisen, saa asiakirjasta 17 §:n mukaan antaa salassapi-
tovelvollisuuden estdmaétta sellaisia tietoja, jotka ovat vélttaméattomia asiakkaan hoidon, huollon
tai koulutuksen tarpeen selvittdmiseksi, jarjestamiseksi tai toteuttamiseksi taikka toimeentulon
edellytysten turvaamiseksi. Tietojen antaminen edelld mainitussa tilanteessa on kuitenkin sal-
littua vain, jos 1) se, jota asiakirja koskee, on hoidon tai huollon ilmeisessa tarpeessa tervey-
tensd, kehityksensé tai turvallisuutensa vaarantumisen vuoksi eika hoidon tai huollon tarvetta
muutoin voida selvittad taikka hoidon tai huollon toimenpiteitd toteuttaa, 2) tieto on tarpeen
lapsen edun vuoksi tai 3) tieto on tarpeen asiakkaan valttdmattomien etujen ja oikeuksien tur-
vaamiseksi eika asiakkaalla itselladn ole edellytystd arvioida asian merkitystd. Lisaksi salassa
pidettdvien tietojen antaminen asiakkaan suostumuksesta riippumatta muille viranomaisille tai
sosiaalietuuksia késittelevalle laitokselle on mahdollista erdissa 18 §:n tarkoittamissa tilanteissa.

Patilaslain 13 §:n mukaan potilastietoja saa luovuttaa sivulliselle, jos tiedon antamisesta tai oi-
keudesta tiedon saamiseen on laissa nimenomaisesti saddetty. 13 §:n 3 momentin 3 kohdan mu-
kaisesti on mahdollistaa luovuttaa potilaan tutkimuksen ja hoidon jérjestdmiseksi tai toteutta-
miseksi valttamattomié tietoja toiselle suomalaiselle tai ulkomaiselle terveydenhuollon toimin-
tayksikolle tai terveydenhuollon ammattihenkil6lle, jos potilaalla ei ole mielenterveydenhéi-
rion, kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi edellytyksia arvioida annettavan
suostumuksen merkitystd eika hanella ole laillista edustajaa, taikka jos suostumusta ei voida
saada potilaan tajuttomuuden tai muun siihen verrattavan syyn vuoksi.

Terveydenhuoltolain 9 §:ssé saddetddn sairaanhoitopiirin yhteisesta potilasrekisteristd. Saante-
Iyn perusteella kukin sairaanhoitopiirin alueen terveydenhuollon toimintayksikktd on edelleen
omien potilasasiakirjojensa rekisterinpitaja, mutta saantely mahdollistaa toisten toimintayksik-
kdjen potilastietojen kayton sen jalkeen, kun potilasta on informoitu yhteisrekisterista. Potilaalla
on oikeus kieltaa tietojensa luovutus yhteisrekisterissa. Saannds on esitetty kumottavaksi sosi-
aali- ja terveydenhuollon uudistamista koskevan ns. sote100-kokonaisuuden yhteydessa.

Asiakastietolain luovutusdénnokset puolestaan koskevat valtakunnallisten tietojarjestelmapal-
veluiden valityksella tehtdvia sosiaalihuollon asiakastietojen luovutusta sosiaalihuollon palve-
lunantajien vélilla seka terveydenhuollon potilastietojen luovutusta terveydenhuollon palvelun-
antajien seké terveydenhuollon palvelunantajan rekisterien valilla. Aiemmin terveydenhuollon
potilastietojen luovutusten perusteena on ollut asiakkaan antama laaja suostumus, joka on kos-
kenut kaikkia valtakunnallisiin tietojérjestelmapalveluihin tallennettuja potilastietoja. Asiakas-
tietolaissa luovutusten kasittelyperusteena on laki, ja lisaksi luovutus edellyttad asiakkaan anta-
maa luovutuslupaa. Lisaksi potilastietojen luovutus on mahdollista potilaslain 13 §:n 3 momen-
tin 3 kohdan mukaisissa tilanteissa potilaan tajuttomuuden tai vastaavan syyn johdosta taikka
muun luovutukseen oikeuttavan laissa sdédetyn perusteen perusteella. Sosiaalihuollon asiakas-
tietoja saa luovuttaa ilman luovutuslupaa, jos luovutukseen on laissa séadetty peruste. Luovu-
tuslupa vastaa vaikutuksiltaan aiempaa laajaa suostumusta. Lisaksi asiakkaalla on oikeus kieltaa
tietojensa luovutus palvelunantajien ja rekisterien vélilla.

Nykytilan arviointia
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Asiakastietojen luovutuksista on sadntelyd useissa eri laeissa, ja kuten aiemmin on todettu, séan-
tely on muodostunut soveltajien kannalta haasteelliseksi. S&antelya on kehitetty eri laeissa eri-
laisiin toimintaymparist6ihin ja luovutustilanteisiin. Perussadntely on kuitenkin asiakas- ja po-
tilaslaeissa, ja niiden mukaisesti luovuttaminen edellyttda padsaantoisesti asiakkaan antamaa
suostumusta. Erikseen saddetadn tilanteista, joissa luovuttaminen on mahdollista ilman asiak-
kaan suostumusta.

Terveydenhuollon potilastietoja on luovutettu valtakunnallisista tietojarjestelmépalveluista jo
vuodesta 2013 l&htien. Palvelunantajien vélisten luovutusten mééra on kasvanut vuosien mit-
taan, ja kevadn 2021 tilastotietojen perusteella hakuja tehd&én lahes 3 miljoonaa kuukausittain.

Asiakastietolaki mahdollistaa sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttamisen sosiaalihuollon pal-
velunantajien valilla valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen valitykselld. Luovutusten
aloittamisen siirtymdaikaa on 1.1.2023 saakka, joten luovutuksista ei vielad ole kokemuksia.

2.4.2 Asiakastietojen luovuttaminen sosiaali- ja terveydenhuollon vélill&

Sosiaali- ja terveydenhuollon vélill4 asiakastietoja voi luovuttaa asiakas- ja potilaslakien mu-
kaisesti asiakkaan antaman suostumuksen perusteella. Muilta osin potilaslain 13 §:n 3 momentti
mahdollistaa tietojen luovuttamisen ainoastaan terveydenhuollon toimintayksikolle tai tervey-
denhuollon ammattihenkil6lle joko suullisen tai asiayhteydesta ilmenevén suostumuksen perus-
teella, tai jos potilaalla ei ole mielenterveydenhairion, kehitysvammaisuuden tai muun vastaa-
van syyn vuoksi edellytyksia arvioida suostumuksen merkitysta, eiké ole laillista edustajaa tai
suostumusta ei voi saada tajuttomuuden vai vastaavan syyn takia.

Kansanterveyslain (66/1972) 2a luku sisaltdd sdannokset niin sanotusta kotihoidon kokeilu-
laista, jonka perusteella kokeiluun osallistuvat kunnat ja kuntayhtymaét voivat jarjestaa sosiaali-
huoltolain 17 §:n 1 momentin 3 kohdassa tarkoitetut kotipalvelut ja terveydenhuoltolain 25 §:ssé&
tarkoitetut kotisairaanhoidon tehtévat yhdistettyind kotihoidoksi. Kotihoidon asiakaan tervey-
den- ja sairaanhoitoa koskevien asiakirjojen osalta sovelletaan kansanterveyslain 13 f 8:n 1 mo-
mentin mukaan potilasasiakirjoja koskevia saddoksié ja muiden kotihoidon asiakirjojen osalta
sosiaalihuollon asiakasasiakirjoja koskevia sdéédnnoksid. 13 f §:n 2 momentin mukaan kotihoidon
toimintayksikon henkildstolla on oikeus kéyttda tehtdviensa edellyttamalla tavalla kotihoidon
rekisteritietoja. 13 g § siséltaa saantelyn terveyskeskuksen oikeudesta salassapitosadnnosten es-
tdmattd saada ja kayttaa kotihoidon potilaan kotihoidon potilas- ja asiakasasiakirjatietoja, kun
kotihoidon potilas on hoidettavana kunnan tai kuntayhtyman terveyskeskuksessa. Tiedonsaan-
tioikeudessa on eroja riippuen siitd, onko kotihoidon jarjestdmisestd vastaava toimielin kansan-
terveystyon vai joku muu toimielin. Vastaavasti saddetédan kotihoidon toimintayksikon oikeu-
desta terveyskeskuksen potilastietoihin. Kokeiluun liittyva saantely on voimassa 31.12.2022
saakka.

Asiakastietolain 20 8 2 momentti ja 21 8 2 momentti mahdollistavat myos sosiaalihuollon asia-
kastietojen luovuttamisen valtakunnallisista tietojarjestelméapalveluista terveydenhuollon palve-
lunantajille, ja terveydenhuollon potilastietojen luovuttamisen sosiaalihuollon palvelunantajille.
Naissd luovutuksissa luovutusperusteena on tietosuoja-asetuksen mukainen suostumus. Siirty-
maaika kyseisten luovutusten toimeenpanolle on 1.1.2024.

Arviointia

Asiakastietojen luovuttamista koskevan sadntelyn jakautuminen useisiin sdadoéksiin aiheuttaa
haasteita myds sosiaali- ja terveydenhuollon vélisiin asiakastietojen luovutuksiin. Séantelyssé
ei ole erikseen huomioitu sosiaalihuollon palveluiden yhteydessd annettaviin terveydenhuollon
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palveluihin liittyvien potilastietojen luovutuksen mahdollisuutta, mika on k&ytdnndssa osoittau-
tunut ongelmalliseksi.

Asiakas- ja potilaslakeihin sisaltyvaa sdéntelya ei myoskaan ole aiemmin péivitetty vastaamaan
tietosuoja-asetuksen vaatimuksia. Asiakastietolaki laajentaa mahdollisuuksia asiakastietojen
luovuttamiseen valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen vélitykselld myds sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palvelunantajien vélilla siten, ettda luovutukset perustuvat tietosuoja-asetuksen
mukaiseen suostumukseen. Naiden uusien luovutusmahdollisuuksien soveltamisesta ei ole viel&a
ehtinyt kertya kokemuksia, siirtyméaaikaa luovutusten aloittamiseen on 1.1.2024 saakka.

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

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietointegraatioon liittyvét haasteet liittyvat erityisesti moniam-
matilliseen yhteistyohon. Lainsdadanto velvoittaa sosiaali- ja terveydenhuollon henkiléstoa toi-
mimaan monialaisessa yhteistyssa niissé tilanteissa, kun asiakkaan tilanne sité edellyttad. So-
siaalihuoltolain 41 8:n mukaan palvelutarpeen arvioinnin kdynnistdneen tyontekijan on oltava
yhteydessé muiden alojen viranomaisiin, jos asiakas tarvitsee palveluja tai muuta tukea seka
sosiaalihuollosta ettd muilta viranomaisilta. Palvelujen tulee monialaisessa yhteistydssa muo-
dostaa asiakkaan edun mukainen kokonaisuus. Osittain vastaavasti sdadetaan terveydenhuolto-
laissa. Tiedonhallintaan liittyvaa lainsdadantéa on pidetty tallaisen monialaisen yhteistyon na-
kokulmasta hankalana. Koiviston ja Tiiringin (2020) toimittaman monialaisen palvelutarpeen
tunnistamista kasittelevan selvityksen johtopaatoksissa todettiin, ettd asiakas- ja potilasjarjes-
telmien hyddyntdmistd hankaloittavat lainsaadannon ja tietosuojan asettamat rajoitteet. Selvi-
tyksessa katsottiin, ettd esteita tulisi purkaa tavalla, jolla mahdollistettaisiin sosiaali- ja tervey-
denhuollon tietojen hyédyntdminen entistd paremmin monialaisen palvelutarpeen tunnistami-
sessa (s. 98).

Sosiaali- ja terveydenhuollon potilastietojen kasittelya koskevien sdédnndksien on katsottu sopi-
van huonosti erityisesti uusiin palvelujen jarjestdmis- ja toteuttamistapoihin seké sosiaali- ja
terveydenhuollon yhteispalveluihin. Aiheeseen on kiinnitetty huomiota myds laillisuusvalvon-
nassa. Tietosuojavaltuutettu viittaa ratkaisussaan sosiaalihuollon asiakastietojen ja terveyden-
huollon potilastietojen kasittelystd palveluohjauksessa (1044/41/2012) tekemiinsa lainsaadan-
non selkeyttamistd koskevaan aloitteeseen sosiaali- ja terveysministeriolle (1777/02/09). Tieto-
suojavaltuutettu huomauttaa, ettéd asia on tullut useaan otteeseen esiin toimiston tyossa.

Sosiaalihuollon palveluissa kirjattavien potilastietojen nakyminen terveydenhuollon toimijoille
ja vastaavasti terveydenhuollon potilastiedon ndakyminen sosiaalihuollon toimijoille ovat mo-
lemmat ammattilaisten tunnistamia ongelmia. Tietojen erillisyydestd ja erottelusta eri rekiste-
reihin johtuu myds se, etta tiedon ei koeta sdilyvan ehyena ja kokonaisuuden hahmottaminen
on koettu vaikeaksi.
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2.4.3 Potilastietojen luovuttaminen ulkomaille
Nykytila

Potilaslain 13 8:n 3 momentin 3 kohdan mukaan vélttdmattomia potilastietoja voidaan luovut-
taa my0s ulkomaiselle terveydenhuollon toimintayksikolle tai terveydenhuollon ammattinenki-
I0lle, jos potilaalla ei ole mielenterveyden hairid, kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan
syyn vuoksi edellytyksia arvioida annettavan suostumuksen merkitysté eika hanella ole laillista
edustajaa, tai jos suostumusta ei voi saada potilaan tajuttomuuden tai vastaavan syyn vuoksi.
Muissa potilaslain sdédnndksissé ei erikseen mainita tietojen luovuttamista ulkomaisille toimin-
tayksikoille, mutta sinansa niita ei rajata pois 1 momentin sadnnoksestd, jonka perusteella poti-
lastietoja voidaan kirjallisen suostumuksen perusteella luovuttaa sivullisille.

EU:n direktiivi potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajat ylittavassa terveydenhuollossa anne-
tun direktiivin 2011/24/EU, n. potilasdirektiivissa lahtokohtana on, ettd potilas saa hakea va-
paasti terveyspalveluja toisesta EU/ETA-valtiosta ja Sveitsistd. Potilaalla on oikeus korvauk-
seen toisessa valtiossa saamastaan hoidosta samojen perusteiden mukaisesti, kuin jos hoito olisi
annettu potilaan kotimaassa. Direktiivi velvoittaa hyvaksymaan toisessa EU/ETA-valtiossa tai
Sveitsissa kirjoitetut l1adkemaaraykset, jos ladkkeelld on myyntilupa siind maassa, jossa ladkettd
aiotaan hankkia. Suomessa direktiivi on pantu toimeen lailla rajat ylittavésta terveydenhuollosta
(1201/2013).

Perustuslakivaliokunta on antanut lausunnon 42/2020 vp koskien tartuntatautilain valiaikaista
muuttamista (HE 225/2020 vp) siten, ettd mahdollistetaan tartuntaketjujen katkaisua tehostavan
mobiilisovelluksen eli Koronavilkun rajat ylittdvé yhteentoimivuus muiden EU- ja Eta-maissa
sekd Sveitsissé kehitettyjen sovellusten kanssa. Valiokunnan mielestd Koronavilkun tietojen
luovuttamisen osalta oli varmistettava, ettei toisessa valtiossa kaytdssa olevassa tietojarjestel-
massé tallenneta puhelinten sijaintitietoja ja kohtaamistietoja taikka kaytetd tietoja tartuntatau-
tilain 43 ¢ &:n 1 momentin vastaisiin tarkoituksiin, kuten poliisitutkintaan, esitutkintaan tai oi-
keudenkéyntiin. Lisaksi valiokunta edellytti, ettd sdéntelyssé varmistetaan suostumuksen perus-
tuminen riittavaan tietoon myos eri kéyttotarkoitusten ja esimerkiksi tietojen luovutusten suh-
teen. Valiokunta painotti, ettd sovelluksen kéyttdjille on suostumuksen antamisen perustaksi
annettava selkedt ja kattavat tiedot siitd, mitd sovelluksen rajat ylittdvan yhteentoimivuuden
hyddyntdminen tarkoittaa henkilGtietojen kasittelyn kannalta.

EU:ssa on kehitetty ja otettu kayttoon potilasyhteenvetoa, jota voitaisiin luovuttaa valtioiden
valilla silloin, kun potilas hakeutuu kayttamaan toisen valtion terveyspalveluita. Potilasyhteen-
veto sisaltdd perustiedot potilaan terveydestd nykyhetkelld seka joitakin tietoja terveyshistori-
asta. Suomi on saanut EU:lta rahoitusta potilasyhteenvetopalvelun rakentamiseen. Euroopan
komissio tuottaa palvelun, jonka avulla potilastietoja valtioiden valilla valitetaan.

Arviointi

Koska kansalaisilla on potilasdirektiivin perusteella oikeus hakeutua toisen valtion terveyden-
huollon palveluiden kayttdjaksi, on perusteltua edistdd myos keskeisten potilastietojen saata-
vuutta valtioiden vélilla. Tietojen luovuttaminen Suomesta muihin valtioihin edellyttda kuiten-
kin lainsd&dantod, jossa madaritelldn tietojen luovuttamisen perusteet. Muissa valtioissa luovu-
tusten perusteet vaihtelevat. Joissain valtioissa luovuttaminen on mahdollista lain perusteella
(esim. Espanja ja Viro), joissain edellytetaan tietosuoja-asetuksen mukaista suostumusta. Luo-
vutusperusteiden erilaisuus aiheuttaa haasteita soveltamisessa, jos luovuttavassa valtiossa edel-
lytetddn suostumusta, mutta vastaanottavassa valtiossa luovuttaminen tehd&an lain perusteella.
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Lahtokohtaisesti olisi sovellettava kohdemaan lainsaadantdd, mutta luovuttaminen olisi mah-
dollista kuitenkin ainoastaan lahtdmaan saadosten perusteella.

Terveydenhuoltoon liittyvien tietojen luovuttamisesta muihin valtioihin oli kyse myds Korona-
vilkkua koskevassa lainsaadannossa. Vaikka Koronavilkun tapauksessa kyse ei ollut potilastie-
tojen luovuttamisesta, Koronavilkku perustuu kuitenkin edelld mainittuun rajat ylittdvén tervey-
denhuollon direktiiviin. Perustuslakivaliokunnan lausunnon 42/2020 vp linjauksia voidaan siten
pitdd merkittavana myds potilastietojen luovuttamisen nakokulmasta.

Kun potilastietoja luovutetaan toiseen EU-valtioon, on késittelyssé noudatettava tietosuoja-ase-
tusta. Tietosuoja-asetuksen V luvussa on saadokset henkilétietojen siirrosta kolmansiin maihin.
L&htokohtaisesti tietosuoja-asetuksen vaatimuksia on noudatettava myds silloin, kun tietoja siir-
retadn kolmansiin maihin. Komissio voi tehda koko unionia koskevan patoksen siit, etta tietty
kolmas maa tai tietty alue tai tietty sektori jossakin kolmannessa maassa tarjoaa riittdvan tasoi-
sen tietosuojan ja nain varmistaa oikeusvarmuuden ja yhdenmukaisuuden kaikkialla unionissa
sen kolmannen maan osalta, jonka katsotaan tarjoavan tdman tasoista suojaa.

2.5 Valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut
Nykytila

Valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista eli Kanta-palveluista ja niihin liittyvistda Kansan-
elakelaitoksen velvoitteista ja oikeuksista seka valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen re-
kisterinpidosta sd&detéan asiakastietolaissa, samoin palvelunantajien velvollisuudesta liittya ja
tallentaa asiakasasiakirjansa valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin. Asiakastietolaissa
sdadetddn myos valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen maksullisuudesta palvelunanta-
jille. Valtakunnallisia tietojarjestelméapalveluita ovat asiakastietolain 6 §:n mukaan valtakunnal-
linen asiakastietojen arkistointipalvelu, lokirekisterien sailytyspalvelu, ammattilaisen kéayttéliit-
tyma sahkoisen ladkemaardyksen kasittelyyn, kansalaisen kayttoliittyma, omatietovaranto, tie-
donhallintapalvelu, tahdonilmaisupalvelu, reseptikeskus, l&daketietokanta seka kysely- ja vali-
tyspalvelu. Lisaksi laissa on sééntely Digi- ja vaestotietoviraston vastuulle kuuluvasta varmen-
'Itga_misen tehtavastd sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kansalliseen koodistopalveluun
iittyen.

Arviointi

Valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liittyva sadntely on vastikaan hyvaksytty eduskun-
nassa osana asiakastietolakia, mutta tdman lakiehdotuksen yhteydessa on tunnistettu tarve péi-
vittdd ja tismentad saantelya erdiden palveluiden osalta.

Valtakunnallisen asiakastietojen arkistointipalvelun kasite on ongelmallinen, koska se luo mie-
likuvaa asiakirjojen arkistoinnista eika aktiivisesta késittelysta sosiaali- ja terveydenhuollon jar-
jestamisen ja tuottamisen kayttétarkoituksissa.

Omatietovarannossa olevien hyvinvointitietojen tietosuoja-asetuksen mukaista kasittelyperus-
tetta on syytd tarkentaa. Asiakas paattaa itse kdyttdmiensa hyvinvointisovellusten liittamisesté
omatietovarantoon. Hyvinvointitietojen luovuttaminen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelun-
antajille on mahdollista asiakkaan antaman, tietosuoja-asetuksen mukaisen suostumuksen pe-
rusteella. Asiakastietolain hallituksen esityksen yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan, etta
suostumus on kasittelyperuste ainoastaan tietojen luovuttamiselle eikd muulle henkilGtietojen
késittelylle. Toisen puolesta asiointia koskevan sédéntelyn yhteydessd perusteluissa kuitenkin
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todetaan omatietovarannon olevan tietoyhteiskunnan palvelu, mik& olisi mahdollista ainoastaan
silloin, jos henkilétietojen kasittelyperuste olisi suostumus.

Kéyttémaksuja koskevan sadntelyn osalta tavoitteena on ollut, ettd maksujen taso saataisi ase-
tuksella méaariteltya useammaksi vuodeksi kerrallaan. Asiakastietolain sanamuodot eivét vield
taysin mahdollista tatd, vaan esimerkiksi vuotuisten yli- ja alijgdmien kasittelysta tulisi saataa
laissa tarkemmin.

2.6 Tietoturvallisuus ja tietojarjestelmat sekéa valvonta

Asiakastietolaissa saddetédan tietoturvasuunnitelmasta seka tietoturvallisuuden omavalvonnan
toteuttamisesta ja vastuista, tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten kayttotarkoituksesta ja
kayttoonotosta sekd tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten olennaisista vaatimuksista.
Asiakastietolaki on vastikaan vahvistettu, eik& uuden séantelyn toimeenpanosta vield ole koke-
muksia. Joitain tietoturvallisuutta edistavia, lainsaddantoa edellyttavia toimenpiteitd on kuiten-
kin tunnistettu, esimerkiksi Kansanelékelaitoksen verkonvalvontaan liittyvan roolin vahvista-
minen.

3 Tavoitteet

Ehdotettavan lain tavoitteena on selkiyttad ja yhtendistaa sosiaali- ja terveydenhuollon tiedon-
hallintaan liittyvaa séantelya siten, ettd saantely olisi soveltajille selkedd ja ymmarrettavaa, ja
ettd sadntely olisi kokonaisuutena EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen mukaista. Saantely loisi
perustan sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan sééntelyn jatkokehitykselle. Liséksi ta-
voitteena on laatia sadntely tilanteisiin, joista laintasoinen saantely puuttuu, eli potilasasiakirjo-
jen Kkasittelyyn ja asiakasasiakirjojen rekisterinpidon ja sdilyttamisen vastuisiin palvelunantajan
toiminnan paattymisen jélkeen.

Esityksen tavoitteena on parantaa ajantasaista tiedonkulkua sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastyOssé. Tavoitteena on myos tukea sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaa selkiyttamalla ja
yhtendistdmalla asiakas- ja potilasasiakirjojen kasittelyyn sekd asiakastietojen luovuttamiseen
liittyvaa sééntelya seka toteuttamalla sdadokset sosiaalihuollossa kirjattavien potilastietojen ka-
sittelystd. Monialaiseen yhteistyéhon liittyvaa kirjaamisen ja tiedonsaantioikeuden séantelya
kehitetaan. Asiakasasiakirjojen sdilytysajat péivitetddn huomioiden tietosuoja-asetuksen vaati-
mukset.

Esitettavat lakimuutokset osaltaan edistavat sosiaali- ja terveyspalveluiden rakenneuudistusta.

Lakiehdotus sisaltaa asiakastietolakiin sisaltyvén saantelyn. Tassa esityksessa pyritdan edelleen
selkiyttamaan, milta osin sadntely koskee asiakastietojen kasittelya ja miltd osin asiakastietojen
kasittelyssa kdytettdvia tietojarjestelmia. Asiakastietojen osalta on myos selkiytetty sadnndsten
soveltamista muihin kuin sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisen ja tuottamisen kayttotar-
koituksiin. Lakiehdotus siséltdd saannokset myds asiakastietojen rekisterinpidosta ja rekiste-
reistd seké rekisterinpitdjyyden maardytymisestd palvelunantajien muutostilanteissa, siséltaen
my0s ehdotukset toimintansa paattaneiden yksityisten palveluntuottajien asiakirjojen sailytta-
misen ja rekisterinpidon vastuista siten, ettd paasaantoisesti vastuu olisi palveluntuottajan koti-
kunnan mukaisella hyvinvointialueella.

Esityksen tavoitteena on myds mahdollistaa potilastietojen yhteenvedon luovuttaminen ulko-

maiden terveydenhuollon toimintayksikoihin silloin, kun potilas kayttd4 niiden tuottamia ter-
veydenhuollon palveluita.
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4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset

4.1 Keskeiset ehdotukset

Lakiehdotuksessa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelyd koskeva keskeinen
saéntely koottaisiin yhteen lakiin ja saatettaisiin kokonaisuudessaan vastaamaan perustuslain ja
tietosuoja-asetuksen vaatimuksia. Keskeisten laissa kdytettavien kasitteiden méaarittely paivite-
taan, ja varmistetaan késitteiden ja niiden maaritelmien yhteensopivuus yleislainsaddannén
kanssa.

Keskeisia ehdotuksia kasitellaan tarkemmin saanndskohtaisten perustelujen yhteydessa.
4.1.1 Asiakastietojen késittely ja rekisterinpito

Asiakastietojen kasittelya koskevan sdantelyn soveltamisalaa ehdotetaan laajennettavaksi mui-
hinkin kayttotarkoituksiin sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden jérjestamisen ja tuottami-
sen lisaksi. Asiakastiedolla tarkoitettaisiin kaikkea sosiaali- ja terveydenhuollossa kasiteltdvaa
henkilGtietoa, joka sisaltad tietoja potilaan terveydentilaan ja potilaan saamaan terveydenhuol-
toon tai sosiaalihuollon asiakkaan saamaan sosiaalihuoltoon liittyen. Asiakastiedon maaritelma
ei olisi sidottu kasittelytapaan, eli asiakastietojen kasittelya koskevat vaatimukset koskisivat
seka asiakirjoilla olevien asiakastietojen kasittelya ettd suullista kasittelya. Asiakastietoja tulisi
késitelld samojen perusvaatimusten mukaisesti riippumatta siitd, missé kayttotarkoituksessa
niit4 késitelladn. Potilastietojen késittelyn saantelyd ehdotetaan kehitettavaksi niin, ettd sosiaa-
lihuollon palveluiden yhteydessa tuotettavia potilastietoja késiteltdisiin samoin kuin terveyden-
huollon potilastietoja.

Keskeinen asiakastietojen kasittelyn vaatimus on salassapito ja siihen liittyva vaitiolovelvolli-
suus. Salassapitoon liittyen keskeinen on sivullisen méaritelmad, jota esitetdan yhtendistettavaksi
sosiaali- ja terveydenhuollon vélilla. Sivullisella tarkoitettaisiin muita kuin sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelunjarjestdjan lukuun tai toimeksiannosta toimivia, asiakkaan palveluun tai
hoitoon osallistuvia tahoja.

Esityksessa endotetaan rajoitettavaksi rekisterdityjen oikeuksia poistaa asiakastietonsa ja rajoit-
taa niiden késittelya.

Ehdotuksessa esitetddn saddettavaksi asiakastietojen rekisterinpidosta seka rekisterinpitajyyden
madraytymisestd palvelunantajien muutostilanteissa ja toiminnan paattyessa. Yksityisen palve-
lunantajan toiminnan paatyttya vastuu rekisterinpidosta siirtyisi palvelunantajan kotipaikan mu-
kaiselle hyvinvointialueelle. Kansanelékelaitos voisi séilyttda ja hoitaa muuta asiakirjojen ké-
sittelya hyvinvointialueiden lukuun.

4.1.2 Asiakasasiakirjojen kasittely

Asiakas- ja potilasasiakirjojen késittelyn saantely yhtendistetddn lukuun ottamatta asiakirjoihin
kirjattavien tietojen sisaltod koskevia vaatimuksia. Esityksessd méaéritelld&n rekisterit, joihin
sekd asiakasasiakirjat ettd hallinnolliset asiakaskohtaiset asiakirjat tallennetaan. Yhtendistetta-
vat saanndkset liittyvat mm. asiakirjoissa kaytettavaan kieleen seka asiakirjojen laatimisen vii-
veettdomyyden vaatimukseen. Potilasasiakirjojen ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen siséltoa
koskevaa sééantelya péivitetddn ja selkiytetadn. Ladkemaardys maaritellddn potilasasiakirjaksi.
Monialaiseen yhteisty6hon liittyvan asiakirjojen kirjaamisen sadntelya kehitetddn niin, ett se
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tukisi nykyista paremmin yhteisty6té ja tiedonkulkua sosiaali- ja terveydenhuollon vélilla. Asia-
kasasiakirjojen séilytysaikoja ehdotetaan paivitettavaksi.

4.1.3 Asiakastietojen luovuttaminen

Asiakastietojen luovuttamista koskeva sdantely sisaltdisi seké tietojen luovuttamisen asiak-
kaalle itselleen ja lahiomaisille, muilla palvelunantajille Suomessa ja ulkomailla seka muille
viranomaisille. Asiakastietojen luovuttaminen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien
valilla toteutettaisiin ensisijaisesti valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen vélityksella.
Luovutus edellyttaisi asiakkaan antamaa luovutuslupaa, ja asiakkaalla olisi oikeus kieltda luo-
vutus. Ehdotus siséltéisi potilaslakiin nykyisin siséltyvan sadéntelyn potilastietojen luovuttami-
sesta ilman potilaan suostumusta, jos potilas on tajuton tai vastaavassa tilassa eika kykene péat-
tdméaén suostumuksen antamisesta. Vastaavasti sailytettdisiin asiakaslain mukainen saantely so-
siaalihuollon asiakastietojen luovuttamisesta hoidon ja huollon turvaamiseksi.

Potilastietoja saisi luovuttaa sosiaalihuollon palveluiden jarjestdmisen ja tuottamisen kayttotar-
koituksiin ja sosiaalihuollon asiakastietoja saisi luovuttaa terveydenhuollon jarjestamisen ja
tuottamisen kayttotarkoituksiin tietosuoja-asetuksen mukaisen suostumuksen perusteella.

Ehdotuksessa esitetdén, ettd potilastietoja saisi luovuttaa valtakunnallisten tietojarjestelmépal-
velujen vilityksella muihin EU-/ETA-valtioihin ja Sveitsiin asiakkaan tietosuoja-asetuksen mu-
kaisen suostumuksen perusteella terveydenhuollon jérjestamisen ja tuottamisen kaytttarkoi-
tuksia varten.

Lisaksi séilytettaisiin séantely koskien asiakastietojen luovuttamista poliisille, muille viran-
omaisille ja tahoille. Myds eri viranomaisten ja muiden tahojen velvollisuus luovuttaa tietoja
sosiaalihuollon viranomaisille sailytettaisiin, kuitenkin muutettuna sosiaalihuollon viranomai-
sen tiedonsaantioikeuden muotoon.

4.1.4 Tietojarjestelmét

Tietojarjestelmid koskeva osuus sisaltdisi sadntelyn koskien valtakunnallisia tietojarjestelma-
palveluita, tietoturvallisuuden ja tietosuojan omavalvontaa seké tietojarjestelmien ja hyvin-
vointisovellusten kayttotarkoitusta ja kayttéonottoa, olennaisia vaatimuksia ja valvontaa. Saan-
tely perustuu asiakastietolain sdadoksiin. Tietoturvaan liittyen esitetddn Kansaneldkelaitoksen
vastuita laajennettavaksi verkonvalvontaan ja lokitietoihin kohdistuvaan valvontaan asiakastie-
tojen késittelyn turvallisuuden parantamiseksi. Kansanel&kelaitoksen toteuttamaa ammattilais-
ten kayttoliittymaa sdhkoisten ladkeméaaraysten késittelyyn esitetdén otettavaksi kayttdon vara-
jarjestelmana poikkeustilanteissa. Sertifiointimenettelyyn ja tietoturvavaatimuksiin esitetaan
joitain td&smennyksia.

4.2 Paaasialliset vaikutukset

Esityksella on seké taloudellisia ettd yhteiskunnallisia vaikutuksia. Vaikutukset voidaan jakaa
valittémiin ja valillisiin vaikutuksiin. Yhteiskunnallisia vaikutuksia voidaan tarkastella kansa-
laisten, yritysten, sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien seké viranomaisten nakdkul-
mista.

Esityksella on vaikutuksia vaestdon, sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajiin ja ammatti-
henkil6ihin sekd sosiaali- ja terveydenhuollon kansallisiin viranomaisiin, kuten Terveyden ja
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hyvinvoinnin laitokseen, Kansaneldkelaitokseen ja sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastoon. Liséksi asiakastietojen késittelya koskevien vaatimusten osalta esitys vaikuttaa kaikkiin
niihin tahoihin, jotka késittelevét asiakastietoja erilaisissa toissijaisissa tarkoituksissa kuten tut-
kimustoiminnassa. Vaestdon kohdistuu vaikutuksia seka sosiaali- ja terveydenhuollon palvelu-
jen asiakkaina ettd Omakanta-palvelun ja hyvinvointisovellusten potentiaalisina kayttdjina. Vai-
kutukset kohdistuvat my0s asiakas- ja potilastietojarjestelmien toimittajiin ja hyvinvointisovel-

4.2.1 Taloudelliset vaikutukset

Ehdotuksella on valittomié taloudellisia vaikutuksia seké valtiontalouteen etté sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palvelunantajille. Taloudelliset vaikutukset kohdistuvat siirtymasadnnosten mu-
kaisesti vuosille 2023-2029. Ehdotus liittyy vuoden 2023 talousarvioon.

Kustannukset kansallisille viranomaisille

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kulut katetaan momentilta 33.03.04. Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen vuosille 2023-2026 tarvitsema lisarahoitus on 1,6 milj. euroa sisaltéen toi-
meenpanon edellyttdmat suunnittelu- ja ohjaustehtavéat seké tietorakenteiden ja tietojarjestel-
mien olennaisten vaatimusten péivitykset. Rahoituksen tarve vuodelle 2023 on 0,8 milj. euroa
ja seuraavina vuosina 0,27 milj. euroa vuosittain.

Kansanelakelaitoksen valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin liittyvien toteutusten rahoi-
tus katetaan valtion talousarviosta momentilta 33.01.25. Lakimuutosehdotuksista vélittomésti
johtuva lisérahoitustarve on 4,6 milj. euroa vuosille 2023-2026 jakautuen seuraavasti: 1,13 milj.
euroa vuodelle 2023, 1,25 milj. euroa vuodelle 2024, 1,52 milj. euroa vuodelle 2025 ja 700 000
euroa vuodelle 2026. Jatkuvan palvelun ja yllapitovaiheen kustannukset katetaan sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunantajilta perittavilla kdyttdmaksuilla.

Kustannukset aiheutuvat seuraavista muutoksista:

- arkistointipalveluun ja sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioihin liittyvien kasittei-
den paivittdminen edellyttaa kaikkien Kansanelékelaitoksen vastuulla olevien valtakun-
nallisia tietojarjestelméapalveluita koskevien dokumenttien ja viestinnallisten aineisto-
jen péaivittamista (maarittelyt, ohjeet, kanta.fi jne). Kustannukset ovat arviolta 130 000
euroa vuodelle 2023.

- Sosiaalihuollon palveluiden yhteydessa annettavan terveydenhuollon potilasasiakirjo-
jen tallentaminen valtakunnallisiin tietojérjestelméapalveluihin aiheuttaa kustannuksia
viestintadn, valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen liittymisen laajentamiseen,
kayttoonottojen tukeen ja koulutuksiin liittyen. Kustannusarvio on 100 000 euroa vuo-
delle 2023-2024.

- yksityisten palvelunantajien rekisterinpitdjyyden muutoksista yritysjarjestelyjen yhtey-
dessa aiheutuu muutostarve Kanta-palveluiden tekniseen toteutukseen, kustannusarvio
on 200 000 euroa vuodelle 2024. Muutokset voivat kohdistua esimerkiksi yksittdisen
palvelun siirtymiseen uuden palvelunantajan vastuulle, jolloin nykyinen palveluyksi-
koiden siirtymiseen perustuva toteutusmalli ei vastaa tarpeisiin.

- Kansaneldkelaitoksen lokivalvontaan liittyvan tehtdvan kustannusarvio kayttéonotto-
vaiheessa on arviolta 200 000 euroa, kustannus ajoittuu vuodelle 2023.
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- Kansaneldkelaitoksen verkonvalvontaan liittyvan tehtdvan kustannusarvio kehittamis-
vaiheessa on arviolta 750 000 euroa vuonna 2023 ja 1 milj. euroa vuonna 2024.

- asiakirjojen sdilytysaikamuutosten, aktiivikaytsta poistamisen ja arkistointikelpoiseen
muotoon saattamisen sek& havittdmisen toiminnallisuuden kehittdminen maksaa arvi-
olta 1,5 milj. euroa. Arkistoinnilla tarkoitetaan toiminnallisuutta valtakunnallisiin tieto-
jarjestelmépalveluihin tallennettujen asiakasasiakirjojen siirtdmisesté pois aktiivikay-
tosta sailytysajan péaattymisen jélkeen. Silt4 osin kuin asiakirjoja ei arkistolain nojalla
siirretd Kansallisarkistoon, jadvat ne valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin arkis-
toitavaksi. Asiakirjojen havitystoiminnallisuutta tulee kehittda havittdmista koskevan
sdantelyn tarkentuessa.

- Ammattilaisen kayttoliittyman (Kelaimen) ké&yton laajentaminen varajarjestelmaksi
séhkoisten ladkemaaraysten kirjoitukseen maksaa arviolta 720 000 euroa. Kustannus
ajoittuu vuodelle 2025. Liséksi yllapitokustannus on noin 100 000 euroa vuodessa.

Liséksi potilastietojen yhteenvedon luovuttaminen ulkomaisille palvelunantajille aiheuttaa vuo-
delle 2023 kustannuksia arviolta 480 000€. Kustannus sisdltyy aiemmin hyvaksyttyyn kehyk-
seen. Yll&pitokustannukset ovat arviolta 300 000€ vuodessa. Ylldpitokustannuksia ei voi rahoit-
taa palvelunantajilta perittavilla k&yttomaksuilla, koska kyse ei ole suomalaisten palvelunanta-
jien kayttamasta toiminnallisuudesta.

Liséksi valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen laajentaminen ja merkityksellisyys asiakas-
tietojen sdilyttdmisessé ja luovutuksissa edellyttdé investointeja kayttoymparistoihin.

Kansanelakelaitoksen muiden tehtavien kulut liittyen toimintansa paattaneiden yksityisten pal-
veluntuottajien asiakasasiakirjojen sdilytykseen katettaisiin Kansanelékelaitoksen toimintame-
noista momentilta 33.10.60, koska kyse on alkuvaiheen kehittamistehtévien lisdksi pysyvasta
toiminnasta. Rahoitus on ainakin alkuvaiheessa tarkoituksenmukaista kohdistaa Kansaneléke-
laitokselle suoraan valtion talousarviosta, koska muutos ajoittuu hyvinvointialueiden aloittami-
sen vaiheeseen ja Kansanelakelaitoksen rahoituksen jarjestdmiselld voidaan varmistaa toimeen-
panon sujuvuus heti lain voimaantulosta lahtien.

Kehittdmisvaiheessa kustannuksia aiheutuu sahkdisten aineistojen kasittelyn edellyttamista tie-
tojarjestelmamuutoksista seka tietojarjestelman kehityksesta niin, ettd hyvinvointialue voi to-
teuttaa rekisterinpitdjan vastuitaan tietopyyntojen ja vastaavien osalta. Jatkuvia kustannuksia
aiheutuu arkistokelpoisista tiloista, tietojarjestelman yll&pidosta ja kehittdmisesté seka henkil -
tyostd. HenkilGtyotd tarvitaan esimerkiksi asiakirjojen vastaanottoon, jarjestdmiseen, tietopyyn-
tojen kasittelyyn seka tiedottamiseen. Arkistokelpoisia tiloja paperisten asiakirjojen sailytysta
varten tarvitaan arviolta 2400 hyllymetria. Konkurssipesien aineistoja on arviolta 900 hyllymet-
rid ja tydnantajaien itse jarjestamaa tyoterveyshuoltoa 1000 hyllymetria.

Arvioidut kustannukset vuosille 2023-2025 ovat 655 000 vuodessa. Liséksi tarvitaan arviolta
500 000€ hyvinvointialueiden rekisterinpidon edellyttimédn tietojarjestelmitoteutukseen,
jonka avulla hyvinvointialueet voivat toteuttaa rekisterinpitdjan vastuitaan esimerkiksi tieto-
pyyntoihin vastaamisessa.

Kustannukset palvelunantajille

Palvelunantajille aiheutuu kustannuksia tietojarjestelmamuutoksista, ammattilaisten koulutta-
misesta ja uusien toimintamallien k&yttdonotosta seka asiakkaiden informoinnista. Tietojarjes-
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telmémuutoksiin liittyvid kustannuksia aiheutuu sosiaalihuollon palveluiden yhteydessé toteu-
tettavan terveydenhuollon potilasasiakirjojen siirtdmisesté potilasrekisteriin ja tallentamisesta
valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin seka potilastietojen ulkomaille luovutuksiin liitty-
van suostumusasiakirjan toteuttamisesta. Tietojarjestelmédmuutokset toteutetaan osana palve-
lunantajien kayttamien tietojérjestelmien kehitystyotd. Muutosten laajuus ja kustannukset riip-
puvat siitd, millaisia tietojarjestelmié palvelunantaja kayttéa ja miten tietojarjestelmén muutos-
toiden kustannuksista on palvelunantajan ja tietojarjestelmapalveluntuottajan valisissa sopi-
muksissa sovittu.

Sosiaalihuollon palveluissa kirjattavien potilastietojen kasittelyn muutoksen kustannuksiin vai-
kuttaa se, kasitelladnko potilastietoja sellaisessa tietojarjestelméssd, joka jo nykyisin kykenee
potilasasiakirjoja valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin tallentamaan, vai pitdako toimin-
nallisuus toteuttaa uusiin tietojarjestelmiin.

Sosiaalihuollon palveluissa Kirjattavien potilastietojen kasittelyyn esitettdva sdantely kuitenkin
merkittavasti helpottaa kyseisten potilastietojen késittelyd muissa terveydenhuollon palveluissa,
mik& puolestaan tuottaa kustannushydtyja tietojen saatavuuden parantumisen seka erillisten luo-
vutuspyyntdjen ja suostumustenhallinnan poistumisen myota.

Toimintaan liittyvid kustannuksia aiheutuu asiakkaiden informoinnista. Koska asiakastietojen
luovuttamisen saantely muuttuisi, on asiakkaita informoitava uusista asiakastietojen luovutus-
ten kdytannoista ja valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen merkityksesta. Informointi voi-
daan kuitenkin antaa myds Omakanta-palvelussa, miké vahentaa palvelunantajien ja ammatti-
henkildiden informoinnista aiheutuvaa taakkaa.

Myo0s potilastietojen ulkomaille luovutuksiin liittyen suostumusten Kirjaamisesta aiheutuu lisa-
tyota. Suostumuksia voi antaa myds Omakanta-palvelussa, ja koska suostumus on tarpeen vain
ulkomaille matkustaessa, palvelunantajien tydmaaran voi ennakoida jaévéan kohtuulliseksi.

Hyvinvointialueille ja Helsingin kaupungille esitetdan rekisterinpitdjén vastuita toimintansa
paattaneiden yksityisten palvelunantajien asiakirjoista. Esityksen mukaan Kansanel&kelaitos
voisi huolehtia asiakirjojen sdilytyksestd, ja tahan liittyvat kustannukset sisaltyvat Kansanelé-
kelaitoksen kustannusarvioon ja talousarvioesitykseen. Hyvinvointialueille ja Helsingin kau-
pungille aiheutuu kuitenkin jossain maarin ty6ta rekisterinpitajan velvoitteiden hoitamisesta ja
yhteistyosta Kansaneldkelaitoksen kanssa esimerkiksi asiakkaiden tietopyyntdihin vastaami-
sessa.

Valtakunnallisten tietojarjestelméapalveluiden kehittdminen, samoin Kansaneldkelaitoksen teh-
tavien laajentaminen lokivalvontaan ja verkonvalvontaan lisaa yllapitokustannuksia, mika kas-
vattaa palvelunantajilta ja apteekeilta perittdvien kayttdmaksujen maarad. Verkonvalvontaa ke-
hitetadn ja laajennetaan vaiheittain, joten myds kustannukset kehittyvét toiminnan laajentuessa.
Vuosina 2023-2024 tydmadraarvio on noin 2,5-3,5 htv eli noin 250 000 — 300 000 euroa vuo-
dessa. Vuodesta 2025 ldhtien tarvittava tydpanos arviolta 4-7,5 htv eli lisdys kayttomaksuilla
katettaviin yllapitokustannuksiin olisi noin 400 000-750 000 euroa vuodessa. Keskitetty val-
vonta kuitenkin helpottaa palvelunantajien valvontataakkaa ja varmistaa asiakastietojen kasit-
telyn turvallisuutta, ja tuo siten myds kustannushyotyja. Kustannusten suuruus riippuu kehitet-
tévan palvelun laajuudesta.

4.2.2 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Esitykselld on yhteiskunnallisia vaikutuksia, jotka liittyvat sekd kansalaisten, palvelunantajien
ja apteekkien asemaan ettd muihin viranomaisiin. Arviointiin sisaltyy myds tiedonhallintalain 8
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8:n 2 momentissa edellyttava tiedonhallintavaikutusten arviointi. Esityksessé kuvataan tavoitel-
tuja vaikutuksia. Vaikutuksista pyydetéén sidosryhmien nakemyksia lausuntokierroksella, ja ar-
viointia tdydennetaan lausuntokierroksen jéalkeen.

4.2.2.1 Vaikutukset kansalaisten asemaan

Esityksen tavoitteena on selkiyttad ja yhdenmukaistaa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen kasittelyd koskevaa saantelyd, ja ulottaa asiakastietojen késittelyd koskevat perusvaati-
mukset kaikkiin kayttotarkoituksiin, joissa asiakastietoja kasitellaén. Asiakastietojen luovutuk-
sia koskevaa sadntelya selkiytetaan ja yhtendistetddn. Potilastietojen késittelyn saantelya yhte-
naistetaan niin, ettd myos sosiaalihuollon palveluiden yhteydessa syntyvia potilastietoja kasitel-
14&n samoin kuin muitakin potilastietoja. Siten asiakkaille voidaan arvioida olevan selkedmpaé,
miten heidan asiakastietojaan kasitelldaén eri kdyttotarkoituksissa. Sosiaalihuollon palveluissa
syntyvien potilastietojen kasittelyn muutos mahdollistaa kyseisten potilastietojen tallentamisen
valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin ja nayttdmisen Omakannassa, mika parantaa asiak-
kaan tiedonsaantimahdollisuutta omista tiedoistaan. Vaatimus asiakirjojen tallentamisen vii-
veettdmyydestd nopeuttaa asiakastietojen saatavuutta Omakannan kautta.

Asiakastietojen luovutusten perusteiden yhtendistdminen ja palvelunantajien vélisten luovutus-
ten keskittdminen valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin selkiyttad luovutusten kokonai-
suutta ja turvaa asiakkaalle mahdollisuuden luovutuslupien ja kieltojen avulla hallinnoida luo-
vutuksiaan. Suostumuksesta riippumatonta luovutusta koskeva saéntelyehdotus asiakkaan hoi-
don ja huollon turvaamiseksi vastaa voimassa olevaa asiakas- ja potilaslakien mukaista sadnte-
Iy, ja turvaa valttamattdmien asiakastietojen saatavuuden sosiaali- ja terveydenhuollon toteut-
tamista varten myos niissa tilanteissa, kun asiakas ei ole kykeneva suostumuksen antamisesta
paattdmaan. Potilastietojen luovuttaminen ulkomaisille palvelunantajille mahdollistaa keskeis-
ten potilastietojen saatavuuden mydos silloin, kun henkilé hakeutuu terveyspalveluiden piiriin
ulkomailla esimerkiksi lomamatkan aikana tai oleskellessaan muutoin ulkomailla pidempia ai-
koja. Potilastietojen saatavuus parantaa potilasturvallisuutta ja hoidon laatua.

Séaantelyehdotus yksityisten palveluntuottajien asiakirjojen rekisterinpidosta ja sailyttamisesta
toiminnan péattymisen jalkeen turvaa asiakkaiden tiedonsaantioikeutta, kun palveluntuottajilla
on taho, mihin voivat asiakirjansa toiminnan paattymisen jalkeen toimittaa ja asiakkaille on
selvad, miké taho rekisterinpidosta ja asiakirjojen séilytyksesta vastaa.

Asiakasasiakirjojen séilytysaikojen paivittamiselld on rajattu toisaalta asiakasasiakirjojen séily-
tysaikaa tietosuoja-asetuksen minimointiperiaatteen mukaisella tavalla sosiaali- ja terveyden-
huollon jarjestdmisen ja toteuttamisen kayttotarkoitusten kannalta, mutta toisaalta huomioiden
asiakkaiden tarve saada tietoja omista asiakastiedoistaan pitkénkin aikaa hoidon tai palvelun tai
sosiaalihuollon asian paattymisen jalkeen.

4.2.2.2 Lapsivaikutukset

Lapsen oikeuksista sadadetdén YK:n lapsen oikeuksien sopimuksessa (SopS 59 ja 60/1991), joka
on lailla voimaan saatettu ihmisoikeussopimus. Yleissopimuksen 4 artiklan mukaan sopimus-
valtiot ovat sitoutuneet ryhtymaén kaikkiin tarpeellisiin lainsdadannéllisiin, hallinnollisiin ja
muihin toimiin yleissopimuksessa tunnustettujen oikeuksien toteuttamiseksi. Lisaksi alaikdisen
potilaan asemasta sdédetéan laissa potilaan asemasta ja oikeuksista, alaikdisen asiakkaan ase-
masta sdédetdan laissa sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista. Sosiaalihuoltolaissa
on séadetty lapsen edusta seké lapsen ja nuoren mielipiteen ja toivomusten huomioon ottami-
sesta. Lapsioikeudessa tarke&a on huolehtia toisaalta lapsen osallisuuden ja toisaalta lapsen suo-
jelun tasapainosta.
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Lapsen asiakastietojen sahkoisesséd késittelyssa on aina huomioitava ensisijaisesti lapsen etu,
joka kaytannossé tarkoittaa sitd, ettd kaikki lapsen oikeudet huomioidaan tdysimaaréisesti. YK:n
lapsen oikeuksien sopimuksen (LOS) mukaan saantelyssé on huolehdittava, ettd se mahdollistaa
ja tukee muun muassa lapsen oikeutta osallisuuteen (LOS 12 art), oikeutta tietoon (LOS 13 art),
oikeutta yksityisyyteen (LOS 16 art) seka oikeutta erityiseen suojeluun ja huolenpitoon (mm.
LOS 33(2) art ja 19 art). Lapsella on my6s oikeus parhaaseen mahdolliseen terveydentilaan (LOS
24 art).

EU:n yleinen tietosuoja-asetus sédatelee tietoyhteiskunnan palveluihin liittyvésta lapsen suostu-
mukseen sovellettavista ehdoista. Tietosuoja-asetuksen 8 artiklan 1 kohdassa saddetaén ikara-
jasta, jonka mukaan tietoyhteiskunnan palveluja voidaan tarjota suoraan lapselle ilman lapsen
vanhempainvastuunkantajan suotumusta tai valtuutusta. Jasenvaltiot voivat lainsd&dd&dnndssaén
saatad lasta koskevasta ikarajasta, joka ei saa olla alle 13 vuotta eika yli 16 vuotta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sédéntelyn selkiyttdminen seka mahdollisuus asia-
kastietojen sahkoiseen késittelyyn voi parhaassa tilanteessa auttaa toteuttamaan entista parem-
min lasten ja nuorten oikeutta parhaaseen mahdolliseen terveydentilaan, itsemadraamiseen ja
yksityisyyteen, sekd parantaa palveluiden saatavuutta ja laatua lapsille ja nuorille. Sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen késittelyssé, samoin kuin kaikessa muussakin sosiaali- ja ter-
veyspalveluissa, ammattihenkildiden on otettava huomioon lapsen etu ién ja kehitystason mu-
kaisella tavalla. Lapsen etu on huomioitava esimerkiksi siind, miten lapselle kerrotaan asiakas-
tietojen késittelysta ja informoidaan valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista ja mahdolli-
suuksista vaikuttaa asiakastietojen luovutuksiin.

Ehdotuksessa ei esitetd sellaisia muutoksia, jotka aiheuttaisivat muutoksia lasten ja huoltajien
asemaan. Saantely siséltda kuitenkin useita voimassa olevaan saantelyyn sisaltyvia seikkoja,
jotka ovat lasten ja huoltajien kannalta merkityksellisia.

Esitys siséltaa saantelyn lapsen oikeudesta kieltaa potilastietojensa tai sosiaalihuollon asiakas-
tietojensa luovuttaminen huoltajilleen seké kieltoa ja lapsen péaatdskykya koskevan tiedon Kir-
jaamista koskevan sadntelyn. Kirjaamista ja kirjaamisessa kaytettavia tietojarjestelmia koskeva
séantelyehdotus ei kuitenkin aiheuta muutoksia siihen, miten lapsen pa&toskykyé sosiaali- ja
terveydenhuollossa tulee arvioida idn ja kehitystason mukaisesti ja miten lapsi voi kielto-oi-
keuttaan toteuttaa. Niistd sdadetddn edelleen potilaslaissa ja asiakaslaissa.

Lasten oikeus p&attdé asiakastietojen luovutuksista muille palvelunantajille ja viranomaisille
vastaa myoskin voimassa olevaa sééantelyd. Terveydenhuollossa hoidostaan paattdméan kyke-
nevé lapsi voi paattdd myaoskin tietojensa luovutuksesta. Huoltajien oikeudet maarittyvat lapsen
huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain mukaisesti, mutta potilastietojen luovutusten
osalta huoltajien oikeutta kieltaa lapsen tietojen luovutus rajoitetaan samoin kuin asiakastieto-
laissa siten, ettei huoltaja voi kieltdd luovutuksia niin sanotuissa hatétilanteissa, eli kun palve-
lunantajalla on lakisééteinen oikeus luovuttaa tiedot asiakkaan suostumuksesta riippumatta.

Lasten ja huoltajien kannalta merkityksellistd on my6s kansalaisen kéyttoliittymad, omatieto-
varantoa ja puolesta asiointia koskeva saantely. Lapsilla on mahdollisuus kayttaa itsendisesti
kansalaisen kayttoliittymaa ja esimerkiksi saada sen avulla tieto omista sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastiedoistaan, jos lapselle on hankittu séhkéisen asioinnin mahdollistava tunnis-
tautumisvaline eli pankkitunnukset, mobiilivarmenne tai séhkdisen asioinnin mahdollistava
henkildkortti. Huoltajilla on oikeus saada kansalaisen kayttoliittymén avulla lapsensa asiakas-
tiedot, joiden luovuttamista lapsi ei ole kieltdnyt. Omatietovaranto, eli valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen osio, johon henkil6t voivat itse tallentaa omia hyvinvointitietojaan, on
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my0s lasten kdytettavissd. Omatietovaranto ei ole tietoyhteiskunnan palvelu, joten sen kaytté-
miseen ilman huoltajan suostumusta ei ole ikdrajaa. My6s omatietovarannon kéytté edellyttaé
tunnistautumisvalinettd. Lakiehdotuksen puolesta asiointia koskeva sadntely on luonteeltaan in-
formatiivista, joten lahtokohtaisesti puolesta asiointi on huoltajille mahdollista muussa lainsaa-
danndssa sdédetyn mukaisella tavalla.

Lasten oikeudet huomioidaan myos asiakasasiakirjojen sailytysajoissa. Pitkat potilasasiakirjo-
jen sdilytysajat mahdollistavat lapsen oikeuden saada lapsuudenaikaiset potilastietonsa myos
aikuisena. Sosiaalihuollossa pisimmaét séilytysajat esitetadn perheoikeudellisten palvelutehta-
vien, lapsiperheiden palvelutehtdvien ja lastensuojelun palvelutehtévien asiakirjoille, joten lap-
silla on mahdollista saada niista tieto myos aikuisialla.

4.2.2.3 Vaikutukset sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien ja apteekkien toimintaan

Ehdotuksella on vaikutuksia sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien toimintaan. Osa eh-
dotuksista aiheuttaa muutostarpeita palvelunantajien kayttamiin tietojarjestelmiin seké toimin-
takaytantoihin.

Asiakirjojen kasittelya koskevilla saddoksilla yhtendistetadédn asiakirjojen kasittelyn vaatimuksia
sosiaali- ja terveydenhuollossa. Potilasasiakirjojen laatimisen ja tallentamisen viiden pdivan
madraaika poistetaan, ja sen sijaan asiakirjat olisi laadittava ja tallennettava viivytyksettd. Asia-
Kirjat olisivat siten luovutettavissa muille palvelunantajille ilman viiveitd. Muutos aiheuttaa pal-
velunantajille tarpeen varmistaa, ettd toimintaprosesseissa viiveetdn tallentaminen on mahdol-
lista.

Ehdotuksessa esitetyilla rekisterinpitdjyytta koskevilla séannoksilla on vaikutusta erityisesti yk-
sityisiin palvelunantajiin. Rekisterinpitdjyys maaraytyisi kaikenlaisissa yritysjarjestelyissa toi-
minnan jatkamisen perusteella. Saados selkiyttaisi nykytilannetta, ja varmistaisi asiakirjojen yh-
denmukaisen késittelyn erilaisissa muutostilanteissa. Toiminnan paattymisen jéalkeisesta rekis-
terinpitdjyydesté saatamalla varmistetaan, ettd yksityiselld palvelunantajalla on toimintaa paat-
thesséan tiedossaan viranomainen, jonka hallintaan asiakirjat luovutetaan ja joka niistd ottaa
vastuun. Rekisterinpitdjyyden muutokset saattavat aiheuttaa muutostilanteissa myds tietojarjes-
telmékustannuksia, jos asiakastietoja sailytetaan palvelunantajan omissa tietojarjestelmissa val-
takunnallisten tietojarjestelmapalvelujen lisaksi. Hyvinvointialueille ja Helsingin kaupungille
tulisi uusi tehtava toimintansa paattaneiden palvelunantajien asiakirjojen rekisterinpitayydesté.

Ehdotus mahdollistaa sosiaalipalveluiden antamisen yhteydessé tuotettavien potilastietojen tal-
lentamisen valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin seké potilastietojen luovuttamisen ter-
veydenhuollon jarjestdmisen ja tuottamisen kayttotarkoituksiin muita potilastietoja vastaavalla
tavalla. Ehdotus aiheuttanee muutoksia palvelunantajien kayttamiin tietojarjestelmiin ja toimin-
tamalleihin. Toisaalta ehdotus vastaa palvelunantajien esille tuomiin tarpeisiin selkiyttdd ky-
seisten potilastietojen késittelyé ja parantaa mahdollisuuksia luovuttaa potilastietoja terveyden-
huollon kayttotarkoituksiin, miké parantaa palveluiden laatua ja potilasturvallisuutta seka te-
hostaa toimintaa.

Myo6s monialaisen kirjaamisen sadntelyn tarkoituksena on parantaa tiedonkulkua sosiaali- ja
terveydenhuollon valilla sekd tukea yhteisty6td annettaessa palveluita sosiaali- ja terveyden-
huollon ammattihenkildiden yhteisty0ssa. Kirjaamisen muutosten ei arvioida aiheuttavan muu-
tostarpeita tietojarjestelmiin.

Ehdotuksen mukaan asiakastietojen luovuttaminen palvelunantajien valilla tapahtuisi p&dasaan-
toisesti valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen vélitykselld. Muulla tavoin asiakastietoja
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saisi luovuttaa, jos luovuttaminen ei olisi mahdollista valtakunnallisten tietojérjestelmapalvelu-
jen avulla. Pitkdaikainen luovuttaminen muutoin kuin valtakunnallisten tietojarjestelmépalve-
lujen avulla edellyttdisi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston lupaa. Sddnnés mah-
dollistaisi potilastietojen luovuttamisen Uudenmaan maakunnan alueella hyvinvointialueiden,
Helsingin kaupungin ja HUS-yhtyman valilla palvelunantajien omia tietojarjestelmia hyodyn-
téen, vaikka muutoin palvelunantajien véliset luovutukset hoidettaisiin valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen avulla.

Patilastietojen luovuttaminen ulkomaille asiakkaan antaman suostumuksen perusteella edellyt-
tad, ettd suostumus voidaan kirjata ja tallentaa palvelunantajien luona. Saantelyyn sisallytettai-
siin myds asiakastietojen luovuttaminen Kliinisiin ladketutkimuksiin ja muuhun laéketieteelli-
seen tutkimukseen. Potilastietojen luovuttaminen ndihin kayttotarkoituksiin ei sinansé ole uusi
asia, mutta ehdotettu séantely selkiyttaa potilastietojen luovuttamisen kaytantoja.

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

Kansanelakelaitos voisi palvelunantajien lukuun toteuttaa lokitietoihin ja verkkoliikenteeseen
kohdistuvaa valvontaa, miké osaltaan keventéisi palvelunantajan omaa valvontataakkaa. Lisaksi
Kansanelakelaitokselle ehdotetaan uutta oikeutta valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin
tallennettujen asiakirjojen tietorakenteiden laadunvalvontaan. Saanndksen tavoitteena on var-
mistaa tietorakenteiden laatu ja yhteentoimivuus, jotta tietoja olisi tosiasiallisesti mahdollista
kayttad esimerkiksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen lakisaateisissa tiedonkeruissa ja toisio-
lain mukaisissa kayttotarkoituksissa kuten tutkimuksessa.

Kansanelakelaitoksen toteuttaman, sahkoisen ladkemaaraysten kasittelyyn tarkoitetun ammat-
tilaisen kayttoliittyman kayton laajentaminen poikkeustilanteiden varajarjestelméksi helpottaisi
sekd terveydenhuollon palvelunantajien etta erityisesti apteekkien ty&ta poikkeustilanteissa, kun
la&kemadrayksié ei tarvitsisi tehda apteekkiin puhelimitse tai paperisilla asiakirjoilla.

4.2.2.4 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

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

Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle on esityksessa useita méaarayksenantovaltuuksia, jotka si-
nansa perustuvat voimassa olevaan lainsaadantéén, mutta uuden lain my6ta maaraykset on tar-
Kistettava ja paivitettdva. Samoin muut Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen vastuulle kuuluvat
madrittelyt ja ohjeet tulee péivittada ja huolehtia jatkossakin niiden ajantasaisuudesta. Lain toi-
meenpano edellyttdd myos Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ohjausta esimerkiksi asiakas-
tietojen ja asiakasasiakirjojen késittelyn muutosten lapivientiin. Samoin Terveyden ja hyvin-
voinnin vastuulla on valtakunnallisten tietojarjestelméapalvelujen kayton seuranta, mika vaatii
jatkuvaa ty6ta ja seurannan kehittdmista valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen laajentu-
essa ja niitd koskevan lainsd&ddannon kehittyessa.

Ehdotus sisaltaa tdasmennyksia Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tietohallinnon ohjaustehté-
viin ja tiedonkeruisiin. Ehdotukset liittyvat eri tietovarannoissa kaytettavien tietorakenteiden
yhteensovittamiseen seké valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen hyddyntamiseen Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksen lakisaateisissa tiedonkeruissa.
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tietojarjestelmien valvontaan liittyvia tehtévia
ei laajenneta tdssa esityksessa. Tietojarjestelmien valvontaa koskevaan saantelyyn esitetaan joi-
tain muutoksia, joiden tarkoituksena on helpottaa ja selkiyttad viraston valvontatehtavaa.

Kansanelakelaitokselle esitetddn uusia tietoturvallisuuteen liittyvia vastuita, kuten verkonval-
vonta. Esitys vahvistaa Kansaneldkelaitoksen roolia sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallin-
nan keskeisend toimijana. Liséksi esityksen mukaan Kansaneldkelaitos voisi huolehtia toimin-
tansa paattdneiden yksityisten palvelunantajien asiakasasiakirjojen séilytyksestd. Kansaneléake-
laitos on viime vuosina ottanut séilyttadkseen yksityisten terveydenhuollon palvelunantajien
potilasasiakirjoja sosiaali- ja terveysministerién kanssa tehdyn sopimuksen perusteella. Lain-
sdadannon myota arkistointitehtava laajentuisi myds sosiaalihuoltoon seka erilaisiin sahkoisiin
aineistoihin, joita ei voi tallentaa valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin. Tehtavé edellyt-
téisi tiivistd yhteistyota rekisterinpidosta vastaavien hyvinvointialueiden ja Helsingin kaupun-
gin kanssa. Paperisten asiakirjojen sdilyttdminen edellytta4 riittavia arkistointitiloja, ja sahkois-
ten asiakirjojen sailyttdminen edellyttaa tietojarjestelmien kehittamistd johtuen sahkdisten ai-
neistojen todenn&kdisestd monimuotoisuudesta.

Tietojarjestelmien yhteentoimivuuden testaamiseen liittyvid Kansanelékelaitoksen vastuita tés-
mennettdisiin niin, ettd sen olisi annetta todistus yhteentoimivuuden testauksen tuloksista seka
ilmoitettava siitd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle, Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokselle sekd tietoturvallisuuden arviointilaitokselle.

4.2.3 Tietosuojavaikutukset

Tamaén lakiehdotuksen mukainen sosiaali- ja terveydenhuollossa tapahtuva henkilttietojen ka-
sittely kuuluu yleisen tietosuoja-asetuksen soveltamisalan piiriin. Tietosuoja-asetus tulee l&ht6-
kohtaisesti sovellettavaksi kaikkeen henkil6tietojen késittelyyn, joka kuuluu EU:n lainsaadan-
non soveltamisalaan, mutta jaa rikosasioiden tietosuojadirektiivin (Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi (EU) 2016/680 luonnollisten henkildiden suojelusta toimivaltaisten viran-
omaisten suorittamassa henkil6tietojen késittelyssa rikosten ennalta estdmistd, tutkimista, pal-
jastamista tai rikoksiin liittyvia syytetoimia tai rikosoikeudellisten seuraamusten taytantéonpa-
noa varten sekd ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja neuvoston puitepdétoksen
2008/977/YOS kumoamisesta, jatkossa rikosasioiden tietosuojadirektiivi) soveltamisalan ulko-
puolelle. Tietosuoja-asetuksen 2 artiklan 2 kohdan mukaan asetusta ei sovelleta henkil6tietojen
kasittelyyn, jota jasenvaltiot suorittavat toteuttaessaan Euroopan unionista tehdyn sopimuksen
(2016/C 202/01, SEU) V osaston 2 luvun soveltamisalaan kuuluvaa toimintaa. Suomessa tieto-
suoja-asetuksen soveltamisala on kansallisesti laajennettu tietosuojalaissa koskemaan eréin ra-
jauksin myds sellaista henkil6tietojen kasittelyd, joka ei kuulu unionin lainsdaddannén sovelta-
misalaan ja jota jasenvaltiot suorittavat toteuttaessaan SEU V osaston 2 luvun soveltamisalaan
kuuluvaa toimintaa.

Taman esityksen valmistelun yhteydessé on arvioitu henkilétietojen késittelya koskevien saén-
noksien vastaavuutta EU:n tietosuojalainsdéddannon ja sité tdydentavien yleislakien vaatimuk-
siin. Henkilotietojen kasittelystd on toteutettu tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukainen tieto-
suojaa koskeva vaikutustenarviointi, jonka johtopaatokset on sisallytetty esityksen 4.2.3 kappa-
leeseen.

Tietosuoja-asetuksen 35 artiklan 10 kohdan mukaisesti lainsaatéja voi osana lainvalmistelutyota
tehda tietosuojaa koskevan vaikutustenarvioinnin. Vaikka t&ssé esityksessa on osana lainval-
mistelutyoté toteutettu tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi, tulee sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen rekisterinpitéjien toteuttaa tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukainen
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arviointi ennen késittelytoimien aloittamista. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ka-
sittely koskee laajaa ja arkaluonteista henkil6tietojen joukkoa, joiden késittelysta aiheutuvia ris-
keja rekisterinpitajien on mahdollista arvioida tarkemmin omassa toiminnassaan, kun taas tassa
esityksessé riskeja on mahdollista arvioida vain yleisella tasolla. Tésta johtuen lakiehdotuksessa
esitetdadnkin sdddettavéksi palvelunantajien velvoitteesta tietosuojaa koskevan vaikutustenarvi-
oinnin tekemiseen.

4.2.3.1 Tietosuoja-asetuksen kansallinen liikkumavara

Tietosuoja-asetus on EU:n jasenmaissa suoraan sovellettavaa lainsdadantod, jonka puitteissa on
mahdollista antaa tai pitda voimassa ainoastaan sellaista kansallista lainsaadantoa, jolla tarken-
netaan tai tismennetéan asetuksen saannoksia. Tietosuoja-asetusta tarkentava kansallinen lain-
séadantd on mahdollista silloin, kun tietosuoja-asetus nimenomaisesti jattad jasenvaltioille kan-
sallista saantelyliikkumavaraa.

Kansallista liikkumavaraa voidaan kayttaa silloin, kun henkil6tietojen késittely perustuu tieto-
suoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c tai e alakohtaan, eli silloin, kun kasittely on tarpeen re-
kisterinpitdjan lakisaateisen velvoitteen noudattamiseksi, tai kun késittely on tarpeen yleista
etua koskevan tehtavan suorittamiseksi tai rekisterinpitdjalle kuuluvan julkisen vallan kéaytta-
miseksi. Sadntelyliikkumavaraa siséltyy myos erityisiin henkilotietoryhmiin kuuluvien henki-
I6tietojen késittelyn osalta tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan b, g, h, i ja j alakohtiin seka
4 kohtaan. Taman liséksi kansallisella lainsaddannélla on jossain méarin mahdollista poiketa
asetuksen velvoitteista, esimerkiksi kun sovelletaan 23 artiklan rajoituksia tai IX luvun tietojen-
késittelyyn liittyvia erityistilanteita koskevia sadnnoksié.

Perustuslakivaliokunta on katsonut lausunnossaan PeVL 14/2018 vp, etté henkilGtietojen suoja
tulee turvata ensisijaisesti yleisen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen yleislainsdadannon nojalla
ja on lahtdkohtaisesti riittdvaa, ettd saantely on yhteensopivaa tietosuoja-asetuksen kanssa. Va-
liokunta korosti lausunnossaan, etta kansallisella erityislainsaadanndélla sadtdminen tulee rajata
vain vélttamattdmaan tietosuoja-asetuksen kansallisen liikkumavaran puitteissa. Perustuslaki-
valiokunnan mielesté on kuitenkin selvéa, etta erityislainsaddannon tarpeellisuutta on arvioitava
my0s tietosuoja-asetuksen edellyttdman riskiperustaisen lahestymistavan mukaisesti kiinnitté-
malla huomiota tietojen kasittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Mit& korkeampi riski kasit-
telysta aiheutuu luonnollisen henkilén oikeuksille ja vapauksille, sita perustellumpaa on yksi-
tyiskohtaisempi sééntely. Yksityiskohtaisempaa sadntelya voidaan pitaa tarpeellisena esimer-
kiksi silloin, kun kyse on tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettujen erityisten henkil&tieto-
ryhmien kasittelysta (PeVL 14/2018 vp, s. 5).

4.2.3.2 Kasittelyn oikeusperusteet ja késiteltavien henkil6tietojen luonne

Henkilotietojen kasittelylle tulee olla tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan mukainen oikeus-
peruste. Tassa lakiehdotuksessa tarkoitettujen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen re-
kisterinpitédjien lakisaateisend velvoitteena on jérjestad ja toteuttaa sosiaali- ja terveyspalveluja
jakasitelld sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestamiseen ja toteuttamiseen liittyvié asiakastietoja,
jolloin henkil6tietojen kasittelyn oikeusperusteena on rekisterinpitajan lakisaateisen velvoitteen
noudattaminen (6 artiklan 1 kohdan c alakohta).

Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 2 kohdan mukaan kansallinen lainsdadéanto voi sisaltaa yksityis-
kohtaisempia sédannoksia asetuksen soveltamisen mukauttamiseksi maéarittelemalla tasmalli-
semmin tietojenkasittely- ja muita toimenpiteitd koskevat erityiset vaatimukset. Tietosuoja-ase-
tuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaan ndma erityiset sddnnokset voivat siséltéd yleisia edellytyk-
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sid, jotka koskevat rekisterinpitdjan suorittaman tietojenkésittelyn lainmukaisuutta, kasitelta-
vien tietojen tyyppid, asianomaisia rekisteroityja, yhteisojé joille ja tarkoituksia joihin henkil6-
tietoja voidaan luovuttaa, kayttotarkoitussidonnaisuutta, sailytysaikoja seka kasittelytoimia ja -
menettelyjd, mukaan lukien laillisen ja asianmukaisen tietojenkasittelyn varmistamiseen tarkoi-
tettuja toimenpiteitd. Jasenvaltion lainsdadannon on taytettavé yleisen edun mukainen tavoite ja
oltava oikeasuhteinen sill tavoiteltuun oikeutettuun padmaaraan nahden.

Erityisiin henkilotietoryhmiin kuuluvien henkilGtietojen késittelylle tulee lisaksi olla tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan 2 kohdan mukainen peruste. Erityisia henkil6tietoryhmié ovat tiedot, joista
ilmenee rotu tai etninen alkuperd, poliittisia mielipiteitd, uskonnollinen tai filosofinen vakaumus
tai ammattiliiton jasenyys seka geneettiset tai biometriset tiedot henkilon yksiselitteista tunnis-
tamista varten, terveyttd koskevat tiedot seka luonnollisen henkilén seksuaalista kéyttaytymisté
ja suuntautumista koskevat tiedot. Terveyttd koskevia tietoja ovat tietosuoja-asetuksen mukaan
kaikki tiedot, jotka koskevat rekisterdidyn terveydentilaa ja paljastavat tietoja rekisterdidyn ter-
veydentilasta. Ehdotetussa laissa sosiaali- ja terveydenhuollon erityisiin henkil&tietoryhmiin
kuuluvien asiakastietojen kasittely on tarpeen 9 artiklan 2 kohdan h alakohdassa esitettyihin
tarkoituksiin, eli ennalta ehkaisevaa tai tyoterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia varten, tyon-
tekijan tyokyvyn arvioimiseksi, ladketieteellisid diagnooseja varten, terveys- tai sosiaalihuollol-
lisen hoidon tai kasittelyn suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jar-
jestelmien hallintoa varten jasenvaltion lainsd&ddannon perusteella tai terveydenhuollon ammat-
tilaisen kanssa tehdyn sopimuksen mukaisesti.

Tietosuojalain 6 §:n 1 momentissa saddetadn poikkeuksista tietosuoja-asetuksen 9 artiklan eri-
tyisten henkilGtietoryhmien kasittelykiellolle. Erityisid henkilGtietoryhmié voidaan kasitelld 6
8:n 1 momentin mukaan muun muassa kun terveydenhuollon palveluntarjoaja jarjestdessaén tai
tuottaessaan palveluja késittelee tdssa toiminnassa saamiaan tietoja henkilon terveydentilasta tai
vammaisuudesta taikka hanen saamastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen palvelusta taikka
muita rekisterdidyn hoidon kannalta valttamattomia tietoja (kohta 4); ja kun sosiaalihuollon pal-
veluntarjoaja jarjestaessaan tai tuottaessaan palveluja tai myontéessaan etuuksia kasittelee tasséa
toiminnassa saamiaan tai tuottamiaan tietoja henkilén terveydentilasta tai vammaisuudesta
taikka hénen saamastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen palvelusta taikka muita rekiste-
réidyn palvelun tai etuuden myontamisen kannalta valttamattomia tietoja (kohta 5).

Erityisten henkil6tietoryhmien késittelyssa on otettava huomioon 9 artiklan 3 kohdan saanngs,
jonka mukaan henkil6tietoja voidaan kasitella 9 artiklan 2 kohdan (h) alakohdan esitettyihin
tarkoituksiin kun kyseisia tietoja késittelee tai niiden kasittelysta vastaa ammattilainen, jolla on
lakisdateinen salassapitovelvollisuus jasenvaltion lainsdddanndn perusteella tai kansallisten toi-
mivaltaisten elinten vahvistamien saantdjen perusteella, taikka toinen henkild, jota niin ikdan
sitoo lakisaateinen salassapitovelvollisuus jasenvaltion lainsdadannén tai kansallisten toimival-
taisten elinten vahvistamien saénttjen perusteella.

Lakiehdotuksessa séédetéan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen salassapidosta seka
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja kasittelevien henkil6iden vaitiolovelvollisuudesta,
joilla taytetdaén tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 3 kohdan ja tietosuojalain 35 8:n edellyttdmat
vaatimukset ottaen huomion sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen arkaluonteisuus. Eh-
dotetussa laissa sédadetdén erikseen poikkeuksista salassapitovelvollisuuteen.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa
kayttoon lisaehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen, biometris-
ten tietojen tai terveystietojen kasittelya. Lakiehdotuksessa téllaisia lisdehtoja ovat esimerkiksi
asiakkaan oikeus kieltd4 asiakastietojensa luovutus seké tietoturvaan liittyvat sdantelyehdotuk-
set.
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4.2.3.3 Suojatoimet

Tietosuoja-asetuksen mukaan henkil6tietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuk-
sien ja -vapauksien kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti, koska niiden késittelyn asiayhteys
voisi aiheuttaa huomattavia riskeja perusoikeuksille ja —vapauksille (johdanto-osa 51). Tieto-
suoja-asetuksen lahtokohtana on, ettd tallaisia henkilotietoja ei saa kasitelld, jollei kasittelyé ole
nimenomaisesti sallittu tietosuoja-asetuksessa saddetyilla perusteilla. Jos erityisiin henkil6tie-
toryhmiin kuuluvien tietojen késittelykiellosta poiketaan lailla, on poikkeuksista saddettavé ni-
menomaisesti lainsdéddanndssa. Erityisten henkil6tietoryhmien kasittely edellyttad tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan 2 kohdan poikkeamisperusteen lisaksi, ettd jasenvaltion lainsaddanndssa
sdadetaan erityisista ja asianmukaisista toimenpiteista luonnollisten henkildiden perusoikeuk-
sien ja henkilGtietojen suojaamiseksi (johdanto-osa 53). Suojatoimista tulee sé&nnelld myds, jos
Jiasenvaklti_on lainsaddanndssa rajoitetaan rekisterdityjen oikeuksia tietosuoja-asetuksen 23 artik-
an mukaisesti.

Suojatoimen kasitetta ei ole suoraan maéritelty tietosuoja-asetuksessa, mutta siihen on viitattu
useammassa asetuksen kohdassa. Liséksi tietosuojalain 6 &:n 2 momentissa on lueteltu suoja-
toimenpiteitd, joita tulee toteuttaa kasiteltdessa erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvia henkilo-
tietoja. Oleellinen tietosuoja-asetuksen mukainen kasite suojatoimiin liittyen on 25 artiklan mu-
kainen sisdanrakennettu ja oletusarvoinen tietosuoja. Tietosuoja-asetuksen 25 artiklan mukaan
rekisterinpitajan on rekisterdityjen oikeuksien suojaamiseksi ja asetuksen vaatimusten taytta-
miseksi kasittelytapojen maarittamisen ja itse kasittelyn yhteydessé toteutettava tehokkaasti tie-
tosuojaperiaatteiden, kuten tietojen minimoinnin, taytantéénpanoa varten asianmukaiset tekni-
set ja organisatoriset toimenpiteet, kuten tietojen pseudonymisointi ja tarvittavat suojatoimet.
Suojatoimissa tulee ottaa huomioon uusin tekniikka ja toteuttamiskustannukset. Liséksi huomi-
oon on otettava kasittelyn luonne, laajuus, asiayhteys ja tarkoitukset, seka kasittelyn aiheuttamat
riskit luonnollisten henkiliden oikeuksille ja vapauksille.

Tietosuoja-asetuksen 25 artiklan 2 kohdassa on saddetty rekisterinpitajan velvollisuudesta var-
mistaa se, ettd oletusarvoisesti kasitelldén vain kasittelyn kunkin erityisen tarkoituksen kannalta
tarpeellisia henkil6tietoja. Tadma velvollisuus koskee keréttyjen henkil6tietojen maarid, kasitte-
Iyn laajuutta, sdilytysaikaa ja saatavilla oloa. N&iden toimenpiteiden avulla on varmistettava
etenkin se, ettd henkildtietoja ei oletusarvoisesti saateta rajoittamattoman henkildmaaran saata-
ville ilman luonnollisen henkilon myotévaikutusta.

Tietosuojalain 6 8:n 2 momentin mukaan kasiteltdessa erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvia
henkildtietoja tulee toteuttaa asianmukaiset ja erityiset toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien
suojaamiseksi. Naita suojatoimenpiteita ovat 2 momentin mukaan:

1) toimenpiteet, joilla on jalkeenpéin mahdollista varmistaa ja todentaa kenen toimesta henki-
I0tietoja on tallennettu, muutettu tai siirretty;

2) toimenpiteet, joilla parannetaan henkilétietoja kasittelevan henkildston osaamista;

3) tietosuojavastaavan nimittdminen;

4) rekisterinpitdjan ja kasittelijan sisdiset toimenpiteet, joilla estetddn paasy henkilétietoihin;
5) henkil6tietojen pseudonymisointi;

6) henkilttietojen salaaminen;
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7) toimenpiteet, joilla kasittelyjarjestelmien ja henkilGtietojen késittelyyn liittyvien palveluiden
jatkuva luottamuksellisuus, eheys, kdytettdvyys ja vikasietoisuus taataan, mukaan lukien kyky
palauttaa nopeasti tietojen saatavuus ja paasy tietoihin fyysisen tai teknisen vian sattuessa;

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

9) erityiset menettelysd&nnot, joilla varmistetaan tietosuoja-asetuksen ja tdman lain noudatta-
minen siirrettdessa henkilotietoja tai kasiteltdessa henkildtietoja muuhun tarkoitukseen;

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

11) muut tekniset, menettelylliset ja organisatoriset toimenpiteet.

Lakiehdotuksessa saadettavia suojatoimenpiteitd ovat muun muassa asiakastietojen luovutus-
lupa, kayttoikeushallinta, asiakas- tai hoitosuhteen tekninen varmistaminen, henkiléston oh-
jeistaminen ja kouluttaminen seka luonnollisten henkildiden, organisaatioiden ja tietoteknisten
laitteiden luotettava tunnistaminen. Suojatoimenpiteiden tarkoituksena on varmistaa, etté sosi-
aali- ja terveyspalveluissa kasitelldan vain kulloinkin tarpeellisia henkil6tietoja. Lisaksi tarkoi-
tuksena on suojata asiakastietoja asiattomalta kasittelylta ja estdd lainvastainen padsy asiakas-
tietoihin.

Kéyttooikeuksista asiakastietoon saddetdén esityksen 9 §:ssd, jonka mukaan kéayttéoikeudet pe-
rustuvat sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenkilon ja muun asiakas- ja potilastietoja kasit-
televén henkilon tydtehtdvaan ja annettavaan palveluun. Henkil6lld on kdyttoikeus vain tyo-
tehtévissaan tarvitsemiinsa valttdméattdmiin asiakastietoihin, joihin hanella on tiedonsaantioi-
keus. Asiakastietojen kasittelyn perusteena on tietoteknisesti varmistettu asiakas- tai hoitosuhde
tai muu lakiin perustuva oikeus. Palvelunantajan tai muun asiakastietoja késittelevan rekisterin-
pitdjan on pidettava rekisteria asiakastietojen késittelyssa kaytettavien tietojarjestelmiensa ja
asiakasrekisteriensa kayttajista sekd ndiden kayttdoikeuksista. Esityksen 8 §:n mukaan asiakas-
tietojen séhkoisessa kasittelyssa asiakastietoja kasittelevat henkil6t, palvelunantajat, tietotekni-
set laitteet ja valtakunnalliset tietojdrjestelmapalvelut on tunnistettava todentamalla.

Lakiehdotuksessa sdddetaan asiakastietojen kaytosta ja luovutuksesta keréattavista lokitiedoista
ja niiden valvonnasta. Kaytto- ja luovutuslokitietojen kerddmiselld ja lokivalvonnalla varmiste-
taan, etté rekisterdity tai muu lokivalvontaa suorittava henkil® voi jalkikéateen tarkastaa, kuka
on katsonut hénen tietojaan ja puuttua mahdollisiin vaarinkaytoksiin.

Lakiehdotuksen 2 osassa séadetadn sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmid koskevista
vaatimuksista. Ehdotuksessa on sdannokset tietoturvasuunnitelmista, tietoturvallisuuden oma-
valvonnan toteuttamisesta, sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien rekisterdinnistd, tie-
tojarjestelmien kayttdonoton jalkeisestd seurannasta seké tietojarjestelmille asetettavista olen-
naisista vaatimuksista, joita ovat muun muassa tietojérjestelmien vaatimustenmukaisuuden
osoittaminen ja sertifiointi seka tietoturvallisuuden arviointi. Liséksi ehdotuksessa on sdannok-
set sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmien valvonnasta ja tarkastuksesta.

HenkilGtietojen salaaminen tai pseudonymisoiminen suojatoimenpiteend ei ole tietojen ensisi-
jaisen kayton kontekstissa mahdollista, silla sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen tun-
nisteellinen kasittely ja henkildiden luotettava tunnistaminen on asiakastydssa valttamatonta.
Asiakastietojen kasittely perustuu lainsd&ddantéon ja niitd suojataan ehdotuksessa ja muualla
laissa sdddettavilla asianmukaisilla suojatoimilla.
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4.2.3.4 Kasittelyn tarpeellisuus ja oikeasuhtaisuus

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

Lakiehdotuksen mukaisen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelyn tarpeellisuus
madraytyy sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden ja muiden asiakastietoja kasittele-
vien henkil6iden lakisaateisen velvoitteen perusteella kasitella tehtaviensd kannalta valttamét-
tOmi& asiakastietoja. Ammattihenkildiden ja muiden asiakastietoja kasittelevien henkildiden
kayttooikeuksista ja tiedonsaantioikeuksista sdédetédan rajoittavasti niin, ettd kasittelyn perus-
teena on oltava tietoteknisesti varmistettu asiakas- tai hoitosuhde tai muu lakiin perustuva oi-
keus. Asiakastietojen kasittely on vélttamatonta ammattihenkildiden ja muiden asiakastietoja
kasittelevien henkildiden lakis&ateisten tyotehtavien hoitamiselle.

Kaésittelyn oikeasuhtaisuutta turvataan rajaamalla kayttooikeus vain vélttamattomiin asiakastie-
toihin sekd toteuttamalla erilaisia suojatoimenpiteita henkil6tietojen kasittelylle, kuten kaytto-
oikeushallinta, asiakas- tai hoitosuhteen tekninen varmistaminen, henkiléstén ohjeistaminen ja
kouluttaminen, sdilytysaikojen maérittely seké luonnollisten henkildiden, organisaatioiden ja
tietoteknisten laitteiden luotettava tunnistaminen. Ehdotukseen siséltyvilla suojakeinoilla var-
mistetaan, etta sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6t ja muut asiakastietoja kasittelevat
henkilot késittelevat vain tydtehtdviensd tai sosiaali- ja terveydenhuollon palvelun mukaisten
kayttotarkoitusten kannalta tarpeellisia henkilétietoja.

4.2.3.5 Rekisterinpitajat

Tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 7 kohdan mukaan rekisterinpitdjalla tarkoitetaan luonnollista
henkil® tai oikeushenkil6d, viranomaista, virastoa tai muuta elintd, joka yksin tai yhdessé tois-
ten kanssa madrittelee henkil6tietojen kasittelyn tarkoitukset ja keinot. Tietosuoja-asetuksen 4
artiklan 7 kohdassa mahdollistetaan rekisterinpitdjésta tai taman nimittamista koskevista erityi-
sista kriteereista sadtdminen jasenvaltion lainsaadannén mukaisesti, jos henkil6tietojen kasitte-
Iyn tarkoitukset ja keinot madritellaan jasenvaltion lainsaadannossé.

Rekisterinpitajastd sdatamisessa tulee huomioida, etté rekisterinpitjaksi tulee osoittaa sellainen
taho, joka tosiasiallisesti kayttda rekisterinpitajalle kuuluvaa maaraysvaltaa ja voi toteuttaa re-
kisterinpitdjalle kuuluvat velvoitteet. Rekisterinpitdjan vastuulla on erityisesti varmistaa, etté
henkildtietojen kasittelytoimet ovat asianmukaisia ja tehokkaita ja sen on voitava osoittaa, etta
kasittelytoimet ovat tietosuoja-asetuksen mukaisia. Rekisterinpitdjan on kaikessa henkilétieto-
jen kaésittelyssa otettava huomioon kasittelyn luonne, laajuus, asiayhteys ja tarkoitukset seka
luonnollisten henkildiden oikeuksiin ja vapauksiin liittyvat riskit.

Lakiehdotuksen 3 luvussa séadetdén sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen rekisterinpi-
dosta. Lakiehdotuksen 13 §:n mukaan julkisessa ja yksityisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa
palvelunjarjestaja on jarjestamisvastuulleen kuuluvassa toiminnassa asiakastietojen rekisterin-
pitéj4, jos ei muualla laissa toisin sdédetd. Tyoterveyshuollossa rekisterinpitdja on se palvelun-
antaja, jonka kanssa tyonantaja on tehnyt sopimuksen tydterveyshuoltopalveluiden toteuttami-
sesta. Ehdotuksessa saddettaisiin myos rekisterinpitdjan maardaytymisesta palvelunantajan muu-
tostilanteissa seké palvelunantajan toiminnan péattyessd. Ehdotus parantaisi rekisterdityjen oi-
keuksien toteutumista, sillé rekisterdityjen oikeus asiakastietoihinsa turvattaisiin palvelunanta-
jan toiminnan pééattyessa.
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Tietosuoja-asetuksen 26 artiklassa séd&detédan yhteisrekisterinpitgjistd, jotka maarittelevat yh-
dessé késittelyn keinot ja tarkoitukset. Kyseisen artiklan mukaan rekisterinpitjadn sovelletta-
vassa unionin tai jasenvaltion lainsdadanndssa voidaan méaaritelld yhteisrekisterinpitédjien vas-
tuualueet henkil6tietojen kasittelyssa. Jarjestelyssd on kaytéva asianmukaisesti ilmi rekisterin
yhteisten rekisterinpitdjien todelliset roolit ja suhteet rekisterdityihin nahden. Riippumatta jar-
jestelyn ehdoista, rekisterdity voi kéyttaa tietosuoja-asetuksen mukaisia oikeuksiaan suhteessa
kuhunkin rekisterinpitdjaan ja kutakin rekisterinpitéjaa vastaan.

Ehdotuksessa saddetaan yhteisrekisterinpidosta lokirekisterien sdilytyspalvelun, tiedonhallinta-
palvelun ja tahdonilmaisupalvelun osalta, joissa sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajat ja
Kansanelakelaitos toimivat palveluiden yhteisrekisterinpitdjina. Kansanelékelaitos toimii pal-
veluiden tietosuoja-asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaisena yhteyspisteend. Jérjestely vah-
vistaa rekisterdityjen oikeuksia, silla rekisterdity voisi kayttda tietosuoja-asetuksen mukaisia
oikeuksiaan seka palvelunantajan ettd Kansanelakelaitoksen kanssa asioidessaan.

Ehdotuksessa saddetaén liséksi henkil6tietojen kasittelijasta tietosuoja-asetuksen 28 ja 29 artik-
lojen mukaisesti. Sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottaja toimisi esityksen 14 8:n mu-
kaan tietosuoja-asetuksen 28 artiklassa tarkoitettuna henkilttietojen késittelijana silloin, kun se
toteuttaisi sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja palvelunjérjestdjan lukuun, joka toimisi tieto-
jen rekisterinpitajana. Tietosuoja-asetuksen 28 artiklassa edellytetéan, ettd henkilGtietojen ka-
sittelijan suorittamaa kasittelya on méaaritettava sopimuksella tai muulla unionin oikeuden tai
jasenvaltion lainsdaddanndn mukaisella oikeudellisella asiakirjalla. Lakiehdotus toimisi tieto-
suoja-asetuksen mukaisena oikeudellisena asiakirjana, jossa on sdénnelty 28 artiklan 3 kohdan
mukaisista vaatimuksista. Liséksi henkil6tietojen kasittelijalle asetettaisiin tietosuoja-asetuksen
29 artiklan nojalla 28 artiklasta poikkeavia tietojen kasittelyé koskevia velvoitteita. Velvoitteilla
tdsmennetadn henkildtietojen kasittelijén velvollisuuksia sosiaali- ja terveydenhuollon konteks-
tissa ja vahvistetaan tietosuojaperiaatteiden ja rekisterdityjen oikeuksien toteuttamista.

4.2.3.6 Rekisteroityjen oikeudet

Rekisterdityjen oikeuksista sdadetdan tietosuoja-asetuksen 15-22 artikloissa. Rekisterdidylla on
muun muassa oikeus saada tietoa henkil6tietojensa kasittelysta ja saada péaésy tietoihin seka
oikeus vaatia, ettd hanta koskevat virheelliset tiedot oikaistaan. Se, mita oikeuksia rekisterdity
voi kulloinkin kéayttaa, riippuu siita, milla tietosuoja-asetuksen 6 artiklan oikeusperusteella ky-
seessd olevia henkil6tietoja kasitellaan. Jos henkilGtietojen kasittelyperusteena on rekisterinpi-
tajan lakiséateisen velvoitteen noudattaminen, rekisterdidyilla on seuraavat tietosuoja-asetuk-
sen mukaiset oikeudet: oikeus saada informaatiota henkilotietojen kasittelysta (13-15 art.), oi-
keus saada paasy tietoihin (15 art.), oikeus oikaista tietoja (16 art.), oikeus rajoittaa tietojen
kasittelyd (18 art.)seka oikeus olla joutumatta automaattisen paatoksenteon kohteeksi ilman
lainmukaista perustetta (22 art.).

Rekisterdityjen oikeuksia koskevat pyynnot toteutetaan sosiaali- ja terveydenhuollossa rekiste-
rinpitdjien ohjeiden ja tietosuoja-asetuksen sek& muun tietosuojalainsaddannon mukaisesti. Esi-
tyksessé ehdotetaan rajoitettavaksi tiettyja rekisterdityjen oikeuksia. Lakiehdotuksen 12 §:n mu-
kaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakkaalla ei olisi tietosuoja-asetuksen 17 artiklan mukaista
oikeutta asiakastietojensa ja niihin liittyvien lokitietojen poistamiseen silloin, kun tietojen sai-
lyttdmisestd on laissa sdédetty. Asiakkaalla ei mydskadn olisi tietosuoja-asetuksen 18 artiklan 1
kohdan a alakohdan mukaista oikeutta k&sittelyn rajoittamiseen silloin, kun palvelunantaja jar-
jestaa tai toteuttaa terveydenhuoltolakiin tai sosiaalihuoltolakiin tai muuhun lainsdadantéon pe-
rustuvia sosiaali- ja terveyspalveluita ja joihin liittyvastd henkilotietojen kasittelystd saddetaan
ehdotetussa laissa.
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Lakiehdotuksen 48 8:ssé sdadetdén asiakkaan tiedonsaantioikeudesta asiakastietoihinsa. Lisaksi
lakiehdotuksen 11 ja 74 §:ssé rajoitetaan henkilon oikeutta saada paésy tietoihinsa tilanteissa,
joissa tiedon antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa asiakkaan terveydelle tai hoidolle
taikka rekisterdidyn tai jonkun muun oikeuksille. Ehdotuksen 11 §:ssé& sdadetéan henkilén oi-
keudesta saada lokitiedot asiakastietojensa kéasittelysta. Ehdotuksen 74 §:ssé sdddetaan henkilon
oikeudesta saada kansalaisen kayttoliittyman vélityksell& valtakunnallisiin tietojérjestelmapal-
veluihin hdnestd tallennetut tiedot. Ehdotuksen 74 §:n 2 momentin mukaan henkil6ll& on oikeus
saada tiedot lukuun ottamatta sellaisia tietoja, joita henkil6ll& ei julkisuuslain 11 §:n 2 momen-
tin, tietosuojalain 34 §:n tai muun lainsd&ddannon nojalla ole oikeutta saada. Muun lains&d&dan-
non osalta ehdotuksessa viitataan tietosuojalain 34 §:44n, jonka mukaisesti henkil6lta voidaan
evata paasy tietoihin, joiden antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa rekisterdidyn tervey-
delle tai hoidolle taikka rekisterdidyn tai jonkun muun oikeuksille. Esityksessé ehdotetaankin,
ettd kansalaisen kayttoliittyma toteutetaan siten, ettd asiakkaalla ei ole paasya niihin tietoihin,
joiden luovuttamisesta voisi ammattihenkildn harkinnan mukaan aiheutua vakavaa vaaraa asi-
akkaan terveydelle, hoidolle taikka jonkun muun oikeuksille.

Rekisterdityjen poisto- ja rajoittamisoikeuksien rajoittaminen on perusteltua potilasturvallisuu-
den, asiakkaan palveluiden sekd ammattihenkiloiden oikeusturvan varmistamiseksi. Tietojen
saatavuus edistéé rekisteroidyn oikeuksia sosiaali- ja terveyspalveluissa, kun asiakastietoja kay-
tetddn palvelunantajan laissa séadetyn tehtévéan hoitamiseksi. On asiakkaan edun mukaista, ettd
sosiaali- ja terveydenhuoltoon liittyva asiakastieto sailyy palvelunantajien saatavilla niin, ettd
tieto on saatavilla asiakkaan sosiaali- ja terveyspalveluita jarjestettéessa ja toteuttaessa. Asiak-
kaalla on kuitenkin edelleen oikeus muun muassa vaatia virheellisten asiakastietojen korjaa-
mista tai poistamista.

Tietosuoja-asetuksen 17 artiklan 3 kohta mahdollistaa rekisterdidyn poisto-oikeuden rajoittami-
sen silloin, kun kasittely perustuu rekisterinpitajan lakisaateisen velvoitteen noudattamiseen.
Rekisterdidylla on tasta huolimatta oikeus vaatia tietojen poistamista, jos henkilttietoja on ka-
sitelty lainvastaisesti. Tietosuoja-asetuksen 15 ja 18 artikloissa ei sdadetd suoraan poikkeuk-
sista, joiden perusteella rekisterdityjen oikeuksia voitaisiin rajoittaa kun tietoja kasitell&an re-
kisterinpitdjan lakiséateisen velvoitteen noudattamiseksi. 18 artiklan 2 kohdan mukaan tietoja
saa kuitenkin kasitella rajoitusoikeuden kéyttamisesta huolimatta muun muassa tarkeda unionin
tai jasenvaltion yleista etua koskevista syista.

Tietosuojalain 34 §:ssé saddetdan tietosuoja-asetuksen 23 artiklan mukaisesti rajoituksista re-
kistergidyn 15 artiklan mukaiseen oikeuteen tutustua hé&nesta kerattyihin tietoihin. Rekiste-
roidylla ei ole 15 artiklan mukaista oikeutta muun muassa, jos tiedon antamisesta saattaisi ai-
heutua vakavaa vaaraa rekistergidyn terveydelle tai hoidolle taikka rekisterdidyn tai jonkun
muun oikeuksille. Jos vain osa rekisterditya koskevista tiedoista on sellaisia, etta ne 34 8:n 1
momentin mukaan jaisivat tietosuoja-asetuksen 15 artiklassa tarkoitetun oikeuden ulkopuolelle,
rekisterdidylla olisi oikeus saada tietdd muut hanta koskevat tiedot. Rekisterdidylle olisi ilmoi-
tettava rajoituksen syyt, ellei tdma vaaranna rajoituksen tarkoitusta. Jos rekisterdidylla ei ole
oikeutta tutustua hanesta keréttyihin tietoihin, tietosuoja-asetuksen 15 artiklan 1 kohdassa tar-
koitetut tiedot olisi annettava tietosuojavaltuutetulle rekisterdidyn pyynnosta.

Tietosuoja-asetuksen 23 artiklassa sdddetddn mahdollisuudesta rajoittaa kansallisella lainsaa-
dannolla tietosuoja-asetuksen 12—22 artiklassa séadettyjen oikeuksien soveltamisalaa. Tieto-
suoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdassa sadadetaén tavoitteista, joiden takaamiseksi rekisterdidyn
oikeuksista on sallittua poiketa. Tassé esityksessa 23 artiklan mukainen tavoite, jonka takaa-
miseksi rekisterdityjen oikeuksia olisi sallittua rajoittaa on 1 kohdan c alakohta; muut jasenval-
tion yleiseen julkiseen etuun liittyvéat tarkeat tavoitteet, erityisesti kansanterveys ja sosiaaliturva.
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Tietosuoja-asetuksen 23 artiklan mukaisissa rajoituksissa on noudatettava keskeisilta osin pe-
rusoikeuksia ja —vapauksia ja lainsdadantotoimen on oltava demokraattisessa yhteiskunnassa
valttamaton ja oikeasuhteinen toimenpide kyseessé olevan tavoitteen toteuttamiseksi. Tassa esi-
tyksesséd ehdotettu rekisterdityjen 18 artiklan mukaisten oikeuksien rajoittaminen olisi valtta-
maton ja oikeasuhtainen toimenpide lakisaateisten sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen ja
potilasturvallisuuden varmistamiseksi.

Tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 2 kohdassa séadetdan vdhimmaisvaatimuksista, jotka olisi si-
séllytettava tarpeen mukaan lainsaadantdon, jolla rajoituksista saadetadn. Nama erityiset saan-
nokset koskevat kasittelytarkoitusta, henkil6tietoryhmid, kéyttoon otettujen rajoitusten sovelta-
misalaa, suojatoimia, joilla estetaan vaarinkaytto tai lainvastainen péaasy tietoihin, rekisterinpi-
tjan maarittamistd, tietojen séilytysaikoja ja sovellettavia suojatoimia ottaen huomioon kasit-
telyn tai kasittelyryhmien luonne, laajuus ja tarkoitukset, rekisterdidyn oikeuksiin ja vapauksiin
kohdistuvia riskeja seka rekisterdityjen oikeutta saada tietoa rajoituksesta, paitsi jos tdmé voisi
vaarantaa rajoituksen tarkoituksen.

Lakiehdotuksessa saddetdan henkilotietojen késittelytarkoituksista ja késiteltavista henkilétie-
doista, rajoitusten soveltamisalasta, henkilttietojen kasittelya koskevista suojatoimista, rekiste-
rinpitédjistd, tietojen sdilytysajoista ja rekisterdityjen informoinnista. Lakiehdotuksen yhtend ta-
voitteena on turvata rekisteroityjen oikeuksien toteutuminen asiakastietojen kasittelyssé sosi-
aali- ja terveydenhuollossa.

Rekisterdidyn oikeuksien turvaamiseksi ehdotuksessa saannelladn muun muassa asiakkaan in-
formoinnista tietojen ké&sittelystd valtakunnallisissa tietojarjestelmépalveluissa, asiakkaan oi-
keudesta mééaraté asiakastietojensa luovutuksesta ja Kieltaa tietojensa luovuttaminen toiselle re-
kisterinpitdjalle, k&ytto- ja luovutuslokitietojen tarkasteluoikeudesta sek& muista rekisterdityjen
oikeuksia vahvistavista toimista, kuten sosiaali- ja terveydenhuollon kayttdoikeushallinnasta.

4.2.3.7 Tietosuojaperiaatteet

Tietosuoja-asetuksen 5 artiklassa on lueteltu henkil6tietojen kasittelyssa noudatettavat periaat-
teet. HenkilGtietoja tulee kasitelld lainmukaisesti, asianmukaisesti ja rekisterdidyn kannalta 13-
pinakyvasti (lainmukaisuus, kohtuullisuus ja lapinakyvyys) ja ne on kerattdva tiettyd, nimen-
omaista ja laillista tarkoitusta varten (kayttotarkoitussidonnaisuus). Lisaksi henkil6tietojen on
oltava asianmukaisia ja olennaisia ja rajoitettuja siihen, mika on tarpeellista niiden kéyttotar-
koituksiin (tietojen minimointi) ja niiden on oltava tdsmallisia ja tarvittaessa paivitettyja (tas-
mallisyys). Henkil6tiedot saa séilyttdd muodossa, josta rekisterdity on tunnistettavissa ainoas-
taan niin kauan kuin on tarpeen kasittelyn tarkoitusten toteuttamista varten (séilytyksen rajoit-
taminen) ja niita on kasiteltdva tavalla, jolla varmistetaan henkil6tietojen asianmukainen turval-
lisuus, mukaan lukien suojaaminen luvattomalta ja lainvastaiselta kasittelylta seka vahingossa
tapahtuvalta havidmiseltd, tuhoutumiselta tai vahingoittumiselta kdyttaen asianmukaisia tekni-
sid tai organisatorisia toimia (eheys ja luottamuksellisuus).

Lainmukaisuus ja kohtuullisuus

Henkilotietojen kasittelyn lainmukaisuus edellyttad, ettd késittelylle on tietosuoja-asetuksen
mukainen kasittelyperuste. Tdméan lakiehdotuksen mukaisen sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietojen késittelyn oikeusperusteet on lueteltu aiemmin kappaleessa 4.2.3.2. Henkil6tietojen
kasittelyn lainmukaisuutta varmistetaan liséksi henkil6tietojen suojatoimenpiteilla ja tietosuo-
japeriaatteiden vaatimusten noudattamisella.
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HenkilGtietojen késittelyn asianmukaisuutta ja kohtuullisuutta suhteessa késittelyn tarkoituk-
seen toteutetaan rekisterdityjen informoinnilla asiakastietojen késittelysta seka sitomalla sosi-
aali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6iden ja muiden asiakastietoja kasittelevien henkildiden
oikeus kasitella asiakastietoja lakisaateisten tehtdvien hoitamista varten tarvittaviin valttamat-
tobmiin asiakastietoihin. Kayttdoikeuden méérittely lakisdateisten tehtdvien mukaan suojaa re-
kisterdityjen perusteltuja odotuksia henkildtietojen ké&sittelysta sosiaali- ja terveydenhuollossa.

Lapinakyvyys

Lapinakyvyyden periaate edellyttad, ettd henkil6tietojen kasittelystd kerrotaan rekisterdidylle
selkedsti ja ymmarrettavasti. Rekisterdityjen informointiin henkil6tietojen kasittelysté Kiinnite-
t4&n huomiota erityisesti esityksen 68 8:ssd, joka koskee asiakkaan informointia valtakunnalli-
sista tietojarjestelmépalveluista. Ehdotuksella muutettaisiin asiakastietojen luovuttamisen saan-
telyd, mik& asettaa erityisen vastuun informoida asiakkaita uusista tietojen luovutusten kdytan-
ndistd. Lakiehdotuksen 68 §:n mukaan palvelunantajan olisi informoitava asiakasta valtakun-
nallisista tietojarjestelmapalveluista, niiden toimintaperiaatteista ja valtakunnallisiin tietojarjes-
telmépalveluihin liittyvista asiakkaan oikeuksista. Tiedot olisi annettava asiakkaalle viimeistédan
h&nen ensimmaisen asiointinsa yhteydessa. Esityksessa korostetaan annettavien tietojen riitta-

Vyytta.

Tieto henkil6lle annetuista informoinneista seka henkilon antamista asiakastietojen luovutusta
koskevista luovutusluvista, suostumuksista ja kielloista tallennettaisiin lakiehdotuksen 72 §:n
mukaiseen tahdonilmaisupalveluun. Henkild voisi hallinnoida tietojaan ja tahdonilmaisujaan
ehdotuksen 74 §:ssd séddetyn kansalaisen kayttoliittyman avulla. Rekisterdity voisi esimerkiksi
antaa suostumuksen ja asettaa luovutuskieltoja kayttoliittymassa. Nama keinot vahvistavat re-
kisterdidyn mahdollisuutta valvoa henkil6tietojensa suojaa tehokkaasti.

Kayttotarkoitussidonnaisuus

Kéyttotarkoitussidonnaisuus edellyttad, ettd henkildtietojen kasittelyn tarkoitukset on maari-
telty ennalta ja henkil6tietoja keratadn vain tiettyjd, nimenomaisia ja laillisia tarkoituksia varten.
Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja tultaisiin tdméan lakiehdotuksen mukaisesti kasitte-
lemaén ainoastaan lakisaateisten tehtavien hoitamiseksi. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen kasittelystd muuhun kuin ensisijaiseen kayttotarkoitukseen sdédetéan toisiolaissa.

Tietojen minimointi ja séilytyksen rajoittaminen

Tietojen minimoinnin periaatteen mukaisesti henkilGtietojen tulee olla asianmukaisia ja olen-
naisia ja rajoitettuja siihen, miké on tarpeellista suhteessa niihin tarkoituksiin, joita varten niita
kasitellaan. HenkilGtietoja ei saa kerata tai késitella laajemmin kuin on valttamatonta kayttotar-
koituksen kannalta. Henkilotietojen kasittelya rajoitetaan lakiehdotuksessa saatdmalla sosiaali-
ja terveydenhuollon ammattihenkilon ja muiden asiakastietoja kasittelevien henkildiden kayt-
tboikeudesta vain lakisaateisten tehtiviensa edellyttdméédn véalttdméattomaan asiakastietoon.
Asiakastietojen késittelyn perusteena olisi asiakas- tai hoitosuhde, muu tyétehtéva tai muu la-
kiin perustuva oikeus. Asiakastietojen kasittelya rajattaisiin toisaalta kayttooikeuksien maarit-
telyll4, toisaalta asiayhteyden tai hoitosuhteen todentamisella.

HenkilGtietoja tulee sdilyttad vain niin kauan kuin ne ovat tarpeen henkil6tietojen kéyttotarkoi-
tusta varten. Sailytyksen rajoittaminen on yhteydessa tietojen minimoinnin periaatteeseen. La-
kiehdotuksessa saddetéan tietojen minimoinnin ja séilytysaikojen rajoittamisen periaatteiden
mukaisesti sosiaali- ja terveydenhuollon asiakirjojen arvonmadritysten mukaisista sdilyty-
sajoista seka asiakirjojen tuhoamisesta séilytysajan paattymisen jalkeen.
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Tasmallisyys

Késiteltavien henkil6tietojen tulee olla kayttdtarkoituksen kannalta tdsmallisid ja tiedot on pai-
vitettdva tarvittaessa. Epatarkat ja virheelliset henkil6tiedot on oikaistava tai poistettava viipy-
matta. Kasittelyn tasmallisyytta suojataan lakiehdotuksessa erilaisilla keinoilla, kuten velvolli-
suudella laatia ja tallentaa asiakasasiakirjat valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin seka
toimittaa lahetteet jatkohoitopaikkaan viipymattd. Ehdotuksen 22 §:n mukaan asiakirjojen
eheys, muuttumattomuus ja kiistamattomyys tulee varmistaa asiakastietojen késittelyssa, tie-
donsiirrossa ja sdilytyksessa. Ehdotuksessa sdadetaan myds sosiaali- ja terveydenhuollon asiak-
kaan oikeudesta saada oikaisu asiakasiakirjojen asiakastietoihin tietosuoja-asetuksen 16 artiklan
mukaisesti.

Eheys ja luottamuksellisuus

Eheyden ja luottamuksellisuuden periaate edellyttaa, ettd henkil6tietojen kasittelyssé varmiste-
taan tietojen asianmukainen turvallisuus, mukaan lukien suojaaminen luvattomalta ja lainvas-
taiselta kasittelylta seka vahingossa tapahtuvalta haviamiselta, tuhoutumiselta tai vahingoittu-
miselta kayttden asianmukaisia teknisié tai organisatorisia toimia. Ehdotuksessa séadettévilla
teknisilla ja organisatorisilla toimenpiteilla estetdén vaarinkéytto ja lainvastainen paésy asiakas-
ja potilastietoihin. Ehdotuksessa sd&dettévia teknisié ja organisatorisia toimenpiteitd ovat muun
muassa kayttooikeushallinta, asiakas- tai hoitosuhteen tekninen varmistaminen, henkildston oh-
jeistaminen ja kouluttaminen seka luonnollisten henkil6iden, organisaatioiden ja tietoteknisten
laitteiden luotettava tunnistaminen. Nailla keinoilla estetaan tietojen saattaminen rajoittamatto-
man henkilomaé&ran saataville ja varmistetaan, etta kasitelladn vain kulloinkin tarpeellisia hen-
kilotietoja.

4.2.3.8 Henkil6tietojen kasittelyyn liittyvat riskit

Taman lakiehdotuksen mukaiseen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelyyn liit-
tyvat riskit ovat yhteydessé sosiaali- ja terveydenhuollossa késiteltavien tietojen korostuneeseen
arkaluonteisuuteen. Arkaluonteisen potilas- ja asiakastiedon késittelyn voidaan katsoa olevan
yksityisyyden suojan piirin ytimessa. Arkaluonteisia henkil6tietoja tulee suojella erityisen tar-
kasti ottaen huomioon niiden késittelysta aiheutuvat riskit perusoikeuksille ja —vapauksille.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelysta aiheutuvia riskeja rekisterdidylle voi-
vat aiheuttaa esimerkiksi puutteelliset tietoturvatoimenpiteet, joiden seurauksena tapahtuu hen-
kilotietojen tietoturvaloukkaus. Lisaksi riskeja voivat aiheuttaa kayttdoikeushallinnan ja loki-
valvonnan riittdméattomyys, jonka seurauksena henkilGtietoihin on paasy luvatta tai henkilGtie-
toja luovutetaan lainvastaisesti. Riskeja voi aiheutua myos tietojarjestelmien héiridista ja tieto-
jen saatavuuden vaarantumisesta, joilla voi potentiaalisesti olla vakavia seurauksia potilastur-
vallisuudelle.

Ehdotuksessa on sdédetty useita suojatoimenpiteitd, joiden tarkoituksena on vahentéa tai poistaa
asiakastietojen kasittelystd aiheutuvia riskeja rekisterdidylle. Suojatoimenpiteet ovat seké tek-
nisia ettd organisatorisia, ja ne koskevat asiakastietoa kasittelevaa sosiaali- ja terveydenhuollon
henkildstoa ja tietojarjestelmid, joilla asiakastietoja kasitelladn. Suojatoimenpiteilla on tarkoitus
varmistaa henkilGtietojen suoja ja rekisteroityjen oikeuksien ja tietosuojaperiaatteiden toteutu-
minen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelyssa.
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5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

Vaihtoehtona tdman ehdotuksen mukaisen sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallintasdados-
ten kokonaisuudistukselle olisi ollut voimassa olevan sééntelyn kehittaminen yksittaisten on-
gelmakohtien osalta. Koska keskeinen palaute voimassa olevasta lainsaaddannésté on kuitenkin
liittynyt séantelyn pirstaleisuuteen ja vaikeaselkoisuuteen, kokonaisuudistus nahtiin tassé vai-
heessa vélttamattdmaksi. Tassa yhteydessa esitetdédn toteutettavaksi keskeisen lainsdadannon
yhdistdminen ja yhtendistaminen seké tarpeellisilta osin paivittdminen vastaamaan nykyisté toi-
mintaympéristoa. Sosiaali- ja terveydenhuollon tiedonhallinnan lainsaadantéén kohdistuu pal-
jon muitakin kehittdmistarpeita, joista osaa ehdotetaan toteutettavaksi myohemmin. Téllaisia
tarpeita ovat esimerkiksi sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisten asiakasasiakirjojen saadospe-
rusta, tiedonvaihdon kehittdminen sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuolisten viranomaisten
kanssa seka uuden teknologian hyédyntamiseen liittyva sadntely.

Esityksen valmistelun yhteydessé tunnistettiin tarve ja tavoite saatéa palvelunantajille velvoit-
tavaksi tallentaa kéayttolokitietonsa valtakunnallisten tietojérjestelmapalvelujen lokitietovaran-
toon. Kayttdlokien tallentaminen olisi sd&ddsten perusteella mahdollista jo nyt. Kaytdnnossé
toteutus on vasta kaynnistyméssa, joten edellytyksié tallennusvelvoitteen sdatamiselle ei vield
t&ssd vaiheessa voi katsoa olevan.

5.2 Ulkomaiden lainsaadanto ja muut ulkomailla kdytetyt keinot
5.2.1 Henkildtietojen kasittely

Euroopan komissio on selvittanyt terveydenhuollon potilastietojen kasittelyn saantelymalleja
jasenmaissa. Selvityksessa on eritelty kasittelyperusteet terveydenhuollon toiminnan yhtey-
dessd ja tietojen jakamiselle terveydenhuollon palvelunantajien tai terveydenhuollon ammatti-
laisten valilla.

Selvityksen perusteella tietosuoja-asetuksen mukaiset henkilGtietojen késittelyperusteet vaihte-
levat suuresti jasenmaiden valilla ja joissain maissa kaytetaan useita kasittelyperusteita. Kasit-
telyperusteina kaytetaan seka suostumusta etta 6 artiklan 1 kohdan c) lakisdateisen velvoitteen
noudattaminen tai e) yleinen etu alakohtien ja 9 artiklan 2 kohdan h) terveydenhuolto tai i) kan-
santerveyteen liittyva yleinen etu alakohtien yhdistelmia.

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

Lakisdateisen velvoitteen noudattaminen yhdistettyna 9 artiklan 2 kohdan h) alakohdan mukai-
seen terveydenhuoltoon on laajimmin, 21 jasenmaassa kaytetty késittelyperuste. Yhdeksassé
jasenmaassa lakisaateisen velvoitteen noudattaminen yhdistetaan taas 9 artiklan 2 kohdan i) ala-
kohdan mukainen kansaterveyteen liittyvaan yleiseen etuun.

Kuudennen artiklan mukainen yleinen etu yhdistetaan 12 jasenmaassa 9 artiklan 2 kohdan h)
alakohdan terveydenhuoltoon ja kahdeksassa jésenmaassa i) alakohdan mukaiseen kansanter-
veyteen liittyvéaan yleiseen etuun.

Samoja kasittelyperusteita kdytetddn myos jaettaessa tietoja terveydenhuollon palvelunantajien
ja ammattilaisten valilla. Suostumusta kéytetdan késittelyperusteena 17 jasenmaassa, kuten
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Suomessa, Ruotsissa, Tanskassa, Saksassa ja Ranskassa. Yhdeksantoista jasenmaata kayttaa ka-
sittelyperusteena lakisa4teisen velvoitteen ja terveydenhuollon yhdistelma, ja lakiséateisen
velvoitteen ja kansanterveyteen liittyvén yleisen edun yhdistelmaa seitsemén jasenmaata. Ylei-
sen edun ja kansanterveyteen liittyvan yleisen edun yhdistelméaa kayttaa seitseman jasenmaata,
jayleisen edun ja terveydenhuollon yhdistelmaa kolme maata. Muita yhdistelmié kdytetaan nel-
Jassd maassa (Saksa, Espanja, Latvia, Itdvalta).

5.2.2 Tietojérjestelmat

Seuraavassa on tarkasteltu eraiden merkittavien OECD-maiden potilastietojarjestelmien kéyt-
téonoton tilannetta. Kattavampi kansainvalinen vertailu on tehty toisiolain saatdmisen yhtey-
desséd. OECD-maissa on vain harvoja valtakunnallisia potilastietojéarjestelmid. Potilastietojar-
jestelmien kayttoonottoihin liittyy usein ongelmia, ja ongelmat ovat sitd suurempia, mita laa-
jemmasta kayttoonotosta on kyse.

Viro

Terveydenhuoltojérjestelmésta Virossa vastaa sosiaaliministeri0 ja sen alaiset virastot, kuten
Center of Health and Welfare Information Systems (CeHWIS). CeHWIS operoi terveydenhuol-
lon séhkoista jarjestelmad, jonka avulla tietoa voidaan vélittaé ja joka yhdistaé palvelunantajat
toisiinsa. Jarjestelman kautta myos potilaat nakevat omat terveystietonsa. Potilaat voivat sallia
tai Kieltda terveydenhuollon palvelunantajien padsyn tietoihinsa, kun palvelunantajat suunnitte-
levat tai antavat hoitoa.

Viron digitaalisen jarjestelmén selk&ranka on X-road, joka otettiin k&yttd6n vuonna 2008, ja
jonka avulla eri jarjestelmét kytkeytyvat toisiinsa ja joka mahdollistaa erilaisten julkisten ja yk-
sityisten séhkdisten palveluiden toiminnan. Yli 900 organisaatiota kdyttad X-roadia tai tuottaa
palveluja X-roadin kautta. X-roadia yllapitaa ja hallitsee Information System Authority-nimi-
nen virasto and siitd on saddetty laissa. Lainsaadannén mukaan kaikkien palvelunantajien pitdisi
valittaa terveystiedot sahkdiseen jarjestelméén ja palvelunantajilla on oikeus kayttaa tietoja hoi-
taessaan potilasta. Reseptitiedot on tallennettu Reseptikeskukseen. Kansalaiset ja palvelunanta-
jat ndkevat tiedot digilugu.ee-verkkosivujen kautta. Kansalaiset ja potilaat voivat Kirjautua jar-
jestelmaan tunnistekortilla tai mobiilitunnisteella ja katsoa omia terveystietojaan, testituloksi-
aan ja esimerkiksi sairaalakayntejaan. Viron eriytynyt jarjestelma, jossa eri palvelunantajilla on
omat jarjestelménsd, joista tieto kulkee keskitettyyn jarjestelméaan, on osoittautunut haastavaksi
yhteentoimivuuden varmistamisen kannalta. Virossa onkin kehitteilld kansallinen ratkaisu,
jossa integroidaan terveydenhuollon tietojéarjestelmat X-road Middleware -ratkaisun avulla.
Suunnitelmana on, ettd tietojen kayttd on sallittua, ellei potilas sité erikseen kielld. Tietoja saa
katsella vain potilaaseen hoitosuhteessa oleva ammattilainen.

Viron tarkastusvirasto (The National Audit Office of Estonia) on todennut, ettd sdhkdisen ter-
veydenhuollon tavoitteita ei ole saavutettu suunnitelmista huolimatta, koska terveystietoja ei
voida kayttad hoidon, tilastoinnin, rekisterien pitdmisen tai valvonnan tarkoituksissa. Tavoitteita
ei ole saavutettu, koska Viron sosiaaliministerion strateginen ohjaus terveydenhuollon s&hkai-
sen jarjestelman kehittamisessa ja kayttéonotossa ei ole onnistunut. Esimerkiksi vaikka palve-
lunantajien pitdisi valittaa terveystiedot jarjestelmaéan, tata ei tehda jarjestelmallisesti. Ladkarit
eivat tastd syystd kdyta jarjestelméaa paivittaisessa tyossddn. Tama johtuu siitd, etté toistaiseksi
palvelunantajilla ei ole velvoitetta kyttéa jarjestelmaa.

Tanska
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Tanskassa terveydenhuollon sahkdinen palvelu sundhed.dk on p&aasiallinen tyokalu tietojen-
vaihdolle terveydenhuollon palvelunantajien vélill4. Asteittainen I&hestymistapa taytantoonpa-
noon kansallisen IT-strategian ja sdddosten avulla on mahdollistanut teknologioiden levidmisen
ja niiden pakollisen kayton. Lahes kaikkien palvelunantajien tuottama tieto on saatavilla poti-
laille sundhed.dk-verkkosivujen kautta, joka koostaa eri palvelunantajien tuottaman potilastie-
don. Sairaaloissa tuotettu potilastieto on myos potilaiden saatavilla E-journal-nimisessé palve-
lussa, joka on sahkdinen potilastietorekisteri. Potilastietojen nayttamista viivéastetadn kahdella
viikolla ja palvelunantajat saavat késitella vain hoitamiensa potilaiden tietoja.

Norja

Norjan terveydenhuoltojérjestelmad voidaan kuvailla osittain hajautetuksi. Valtio on vastuussa
suurista infrastruktuuriin liittyvisté toimenpiteistd, kuten Norwegian Health Net-workist4, joka
perustettiin 2009, ja jonka avulla voidaan vélittdd potilastietoa terveyden- ja sosiaalihuollon
sektoreilla. Norjassa on myds kaynnistetty useita kansallisia terveydenhuollon digitalisaation
strategioita ja naiden strategioiden kayttodnotto on saamassa vauhtia. Tietotekniikan kayttd
Norjan terveydenhuollossa vaihtelee ja on edistyneinta ensisijaisessa terveydenhuollossa. Poti-
lastietojen tallennus on yleinen kaytantd ja sahkdinen potilas- ja hallinnollisten tietojen vaihto

on myos yleistd. Sdhkoinen resepti pilotoitiin vuonna 2010 ja otettiin k&yttdon koko maassa
vuonna 2011. Kaikki julkiset sairaalat ja apteekit liittyivat Norwegian Health Networkiin
vuonna 2013.

Ranska

Ranskassa terveydenhuollon sektorin tietotekniikkaa ja —jarjestelmid on kehitetty 1980-luvun
lopulta alkaen. Terveydenhuollon strategiassa on erityisesti painotettu tietojarjestelmien yhteen-
toimivuutta. Ranskassa onkin kaytdssa sahkoinen potilasrekisteri, jonka tarkoituksena on ryh-
mitella laéketieteellista tietoa, jota on kerétty esimerkiksi sairaaloissa. Taman tyon edisté-
miseksi perustettiin vuonna 2009 virasto, jonka tavoitteena oli edistaa jarjestelmien yhteentoi-
mivuutta. Sahkdisen potilasrekisterin tarkoituksena oli parantaa hoidon laatua ja vahentaa hoi-
don tarvetta. Potilasrekisterin kdyttoonotosta paattaa potilas. Potilasrekisterin kaytto ei ole eden-
nyt sujuvasti muun muassa tietosuojaan liittyvista syista, ja kayttéénotto ei ole ollut kovinkaan
laajaa. Vuonna 2016 jarjestelman kehittdmisen otti vastuulleen kansallinen vakuutuslaitos ja
tdman jéalkeen jérjestelman kayttdminen on laajentunut jonkin verran.

Ruotsi

Maakunnilla ja kunnilla on Ruotsissa verrattain suuri vapaus organisoida terveydenhuollon pal-
veluja. Sosiaali- ja terveysministerio vastaa terveydenhuollon kokonaisuudesta. Alueellinen it-
sehallinto on johtanut my®s siihen, etta tietojarjestelmat ovat alueellisia, eivatka aina yhteentoi-
mivia toistensa kanssa. Eri maakuntien potilastietojarjestelmét ovat tarkeitd tiedonléhteita.
Ruotsissa sairaalat voivat itse valita ja hankkia omat tietojarjestelméansa. Vuoden 2010 alussa
alkoi kansallisella tasolla pyrkimyksia jarjestelmien parempaan yhteentoimivuuteen.

6 Lausuntopalaute
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7 Sdannodskohtaiset perustelut

7.1 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta
1 OSA. Asiakastietojen kasittely ja lain soveltamisala
1 Luku Yleiset saanndkset

1 8. Lain tarkoitus. Pykéldn mukaan lain tarkoituksena olisi yhdenmukaistaa asiakastietojen
kasittelyd sosiaali- ja terveyspalveluiden jarjestamisen ja toteuttamisen kayttotarkoituksissa
seka kaytettaessa asiakastietoja muihin kayttotarkoituksiin. Asiakastietojen kasittely sosiaali- ja
terveyspalveluiden jarjestamisen ja toteuttamisen kayttotarkoituksissa olisi tarpeen yleisen tie-
tosuoja-asetuksen (2016/679), tietosuoja-asetus, 6 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaan rekis-
terinpitdjan lakisdateisen velvoitteen noudattamiseksi ja 9 artiklan 2 kohdan h alakohdan mu-
kaan laaketieteellisia diagnooseja varten, terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai késittelyn
suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jarjestelmien hallintoa varten
jasenvaltion lainsaadannon perusteella. Muiden kayttotarkoitusten tietosuoja-asetuksen mukai-
nen kasittelyperuste madritelladn kutakin kayttotarkoitusta koskevassa lainsdadénnossa. Tutki-
muksen ja tilastoinnin kayttotarkoitukset on maaritelty yhteensopiviksi tietosuoja-asetuksessa.

Yhdenmukaisuutta tavoitellaan toisaalta sosiaalihuollon ja terveydenhuollon valille, toisaalta
asiakastietojen erilaisten kasittelytapojen valille siten, ettd saantely olisi mahdollisimman sa-
mankaltaista sosiaali- ja terveydenhuollossa riippumatta siitd missa formaatissa ja millaisilla
tietojarjestelmilld asiakastietoa kasitelladn. Asiakastietojen kasittelyd koskeva sadntely laajen-
nettaisi koskemaan myds niité tilanteita, joissa asiakastietoja kéasitelladn muussa kuin alkupe-
raisessa sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisen ja tuottamisen kayttotarkoituksessa. Tallai-
sia kayttotarkoituksia ovat esimerkiksi lain sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosté
(552/2019) tarkoittamat kayttotarkoitukset, kuten tietojohtaminen, tilastointi, tutkimus ja kehit-
taminen seka kliininen la&ketutkimus ja ladketieteellinen tutkimus.

Lain tarkoituksena olisi my0ds sdatéd asiakastietojen kasittelystd valtakunnallisissa tietojarjes-
telmépalveluissa sekd asettaa asiakastietojen kasittelyssa kaytettaville tietojarjestelmille toimin-
nallisuutta, tietoturvaa ja yhteentoimivuutta koskevat keskeiset vaatimukset ja vaatimusten to-
dentamisen menettelytavat. Lakiesitys maarittelisi valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin
kuuluvat palvelut sekd Kansanelakelaitoksen velvoitteet ja oikeudet valtakunnallisten tietojar-
jestelmapalvelujen yllapitajana. Lisaksi lakiesityksessa asetettaisiin asiakastietojen késittelyssa
kaytettaville tietojarjestelmille keskeiset toiminnallisuutta, tietoturvaa ja yhteentoimivuutta
koskevat vaatimukset seka saadettdisiin menettelyistd, joilla vaatimustenmukaisuus olisi toden-
nettava.

2 8. Soveltamisala. Pykélassa saadettdisiin lain soveltamisalasta ja suhteesta muuhun lainsaa-
dantéon. Laissa annettaisiin tietosuoja-asetusta tdydentavat ja tdsmentavat saanndkset, kun so-
siaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja ja asiakkaan itsensé tuottamia hyvinvointitietoja kasi-
tellddn sosiaali- ja terveyspalveluiden jarjestdmisen ja toteuttamisen kayttotarkoituksissa tai
muissa kayttotarkoituksissa. Laissa saadettaisiin myos hyvinvointitietojen kasittelysta henkilén
omaa hyvinvointia edistettdessd. Jos tassd laissa saadetdan toisin kuin tietosuojalaissa
(1050/2018), sovellettaisiin tdmén lain sddnnoksia.

Pykéldn mukaan lakia sovellettaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ja henkilon
itsensd tuottamien hyvinvointitietojen kasittelyyn. Lakia sovellettaisiin julkisen ja yksityisen
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sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan jérjestdessa taikka toteuttaessa sosiaali- ja tervey-
denhuoltoa. Lakia sovellettaisiin myds silloin, kun asiakastietoja késitellddn muissa lakiin pe-
rustuvissa, toissijaisissa kéayttotarkoituksissa.

Asiakastietojen kasittelylla tarkoitetaan asiakastiedon kerdamistd, tallentamista, jarjestamista,
kayttoa, siirtamista, luovuttamista, sdilyttdmistd, suojaamista, poistamista, tuhoamista seké
muita asiakastietoihin kohdistuvia toimenpiteitd. Asiakastietojen kasittely toteutetaan nykyisin
padosin sahkdisesti hyddyntden erilaisia tietojarjestelmid, mutta saantely koskisi myos muita
menettelyja, kuten paperille kasin kirjattavia asiakastietoja.

Hyvinvointitiedoilla tarkoitettaisiin henkilon itsensé tuottamia ja Kanta-palveluista hyvinvoin-
tisovelluksille luovutettuja henkilon terveytté ja hyvinvointia koskevia tietoja. Hyvinvointitie-
tojen tallentaminen ja kayttd henkilén oman hyvinvoinnin edistdmiseksi olisi mahdollista ilman
asiakas- tai hoitosuhdetta.

Pykélén toisessa momentissa lain soveltamisalaa tdsmennetddn suhteessa muuhun lainsaadan-
toon. Momentissa esitetadn sdadettavéksi, etta siltd osin kuin asiakastietojen kasittelysta ei saa-
dettéisi ehdotettavassa asiakastietolaissa, saddettéisiin siité tietosuojalaissa, viranomaisten toi-
minnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999, jaljempané julkisuuslaki), julkisen hallinnon
tiedonhallinnasta annetussa laissa (906/2019, jaljempéana tiedonhallintalaki), sosiaali- ja ter-
veystietojen toissijaisesta kaytosta annetussa laissa (552/2019, jaljempana toisiolaki), sahkoi-
sestd asioinnista viranomaistoiminnassa annetussa laissa (13/2003), vahvasta sahkdisesta tun-
nistamisesta ja sahkoisistd luottamuspalveluista annetussa laissa (617/2009), digitaalisten pal-
velujen tarjoamisesta annetussa laissa (306/2019), véaestotietojarjestelmésta ja Digi- ja vaesto-
tietoviraston varmennepalveluista annetussa laissa (661/2009) seka arkistolaissa (831/1994).

Liséksi asiakastietojen késittelyssa ja tdimén lain mukaisia palveluja ja toimintoja jarjestettdessa
on noudatettava, mité kielilaissa (423/2003) ja sen nojalla sdadetaan. Jos terveydenhuollon asia-
kas- ja potilastietoja kasitteleva tietojérjestelma tai sen osa taikka hyvinvointisovellus on ter-
veydenhuollon la&kinnéllisista laitteista annetussa laissa (719/2021) tarkoitettu terveydenhuol-
lon laite, tietojarjestelmaan tai sen osaan taikka hyvinvointisovellukseen sovelletaan myds mai-
nittua lakia ja sen mukaisia vaatimuksia.

3 §. Méaaritelmat. Pykalassa on madritelty laissa keskeisesti kdytettavat kasitteet.

Pykélan 1 kohdassa méaériteltdisiin asiakkaan késite. Asiakkaalla tarkoitettaisiin laissa sosiaali-
huollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista (812/2000), jaljempané asiakaslaki) tarkoitettua asia-
kasta seké& potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992, jaljempé&né potilaslaki)
tarkoitettua potilasta. On tarkoituksenmukaista kayttaa yhta termia henkildsta, joka kayttaa joko
sosiaali- tai terveydenhuollon palveluja tai molempia taikka sosiaali- ja terveydenhuollon yh-
teisty®ssa tuottamia palveluja. Mikéli lain sadnnoksid sovellettaisiin vain terveydenhuoltoon,
kaytettéisiin termi& potilas, jolla tarkoitettaisiin yksinomaan potilaslaissa tarkoitettua potilasta.

Pykélan 2 kohdassa méériteltéisiin asiakasasiakirjan kasite. Asiakasasiakirjalla tarkoitettaisiin
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasasiakirjaa, joka on laadittu tai vastaanotettu asiakkaan so-
siaali- tai terveyspalvelujen tarpeen arviointia varten tai tarvittavien palvelujen jarjestamista tai
toteuttamista varten. Asiakirja voi olla asiakirjamuotoisen asiakirjan lisksi tekninen tallenne.
Asiakirjan madritelma vastaisi siten julkisuuslain 5 §:n méaritelmad asiakirjasta, jonka mukaan
asiakirjalla tarkoitetaan kirjallisen ja kuvallisen esityksen lisdksi sellaista kdyttonsé vuoksi yh-
teen kuuluviksi tarkoitetuista merkeistd muodostuvaa tiettyd kohdetta tai asiaa koskevaa viestia,
joka on saatavissa selville vain automaattisen tietojenkésittelyn tai 4anen- ja kuvantoistolaittei-
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den taikka muiden apuvélineiden avulla. Asiakirja olisi kuitenkin pidempiaikaiseen terveyden-
huollon kéyttoon tarkoitettu tallenne, jonka siséltdémien tietojen tulee olla hoidon kannalta tar-
peellisia, joten terveydenhuollon mittalaitteiden jatkuvasti tuottama raakadata ja tilapainen mit-
taustieto eivat sisaltyisi asiakirjan maéaritelman piiriin.

Pykalan 3 kohdassa maériteltaisiin potilasasiakirjan kasite. Potilasasiakirjalla tarkoitettaisiin
potilasta koskevaa asiakasasiakirjaa.

Pykélan 4 kohdassa madriteltdisiin sosiaalihuollon asiakasasiakirjan késite. Sosiaalihuollon
asiakasasiakirjalla tarkoitettaisiin sosiaalihuollon asiakasta koskevaa asiakasasiakirjaa.

Pykalan 5 kohdassa mé&ariteltaisiin asiakastiedon késite. Asiakastiedolla tarkoitettaisiin sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietoa eli sosiaali- tai terveydenhuollon asiakasta koskevaa hen-
kilotietoa, joka on sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan hallinnoimaa. Asiakastietoa
olisi maaritelman mukaan kaikki asiakkaan sosiaali- ja terveydenhuoltoon liittyva henkil6tieto,
joten asiakastietoa ovat myds muu kuin asiakassiakirjoihin sisaltyva asiakasta koskeva tieto.
Tallaisia asiakasasiakirjoihin kuulumattomia tietoja ovat esimerkiksi hallinnolliset asiakastiedot
kuten asiakkaan perustiedot, asiakkaan tekemat kantelut ja muistutukset sekd laskutustiedot ja
terveydenhuollossa potilaan hoidon kustannuksiin liittyvat tiedot, kuten tieto potilaan tai tyon-
antajan vakuutusyhtiostd, jos vakuutusyhtio maksaa kustannukset. Asiakasta koskevia perustie-
toja olisivat tiedot, jotka ovat saatavilla vaestotietojéarjestelmasta, eli esimerkiksi osoitetiedot,
kansalaisuus, didinkieli ja perhesuhdetiedot seka tiedot edunvalvojasta ja laillisesta edustajasta.
My®os potilaan ilmoittama tieto muusta ldhiomaisesta, johon terveydenhuollosta voidaan tarvit-
taessa olla yhteydessd, olisi potilashallinnollista tietoa. Siltd osin kuin tiedot ovat palvelunanta-
jan si';latavilla ajantasaisesti vaestotietojarjestelmasta, ei tietoja ole valttdmatonté kirjata tietojar-
jestelmaan.

Myo6s muiden viranomaisten pyynnosta laaditut ja niiden rekisterinpitoon kuuluvat lausunnot,
todistukset ja muut asiakirjat, siséltavét asiakastietoja olematta asiakasasiakirjoja.

Pykélan 6 kohdassa maadriteltaisiin potilastiedon késite. Potilastiedolla tarkoitettaisiin potilaan
terveydentilaa tai toimintakykya tai tdman saamaa terveyspalvelua koskevaa asiakastietoa.

Pykélan 7 kohdassa madriteltdisiin sosiaalihuollon asiakastiedon késite. Sosiaalihuollon asia-
kastiedolla tarkoitettaisiin sosiaalihuollon asiakkaan tuen tarvetta, hdnen asiansa kasittelya tai
hénelle annettavaa sosiaalipalvelua koskevaa asiakastietoa.

Pykalan 8 kohdassa méériteltaisiin hyvinvointitiedon kdsite. Hyvinvointitiedoilla tarkoitettaisiin
henkildn itsensa tuottamia henkildn terveytta ja hyvinvointia koskevia tietoja, jotka henkild olisi
tallentanut kohdassa 15 mainittuun omatietovarantoon. Tallaisia hyvinvointitietoja olisivat esi-
merkiksi erilaiset hyvinvointia tai terveydentilaa koskevat seuranta-, mittaus-, valmennus-, ar-
vio- tai suunnitelmatiedot.

Pykélan 9 kohdassa palvelunantajalla tarkoitettaisiin tassé laissa sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelunantajaa eli organisaatiota tai yksityista elinkeinon harjoittajaa, joka jarjestaa tai toteut-
taa sosiaalipalveluja tai terveyspalveluja.

Terveydenhuollossa palvelunantajalla tarkoitetaan organisaatiota, joka yllapitaé potilaslain 2
8:n 4 kohdan mukaista terveydenhuollon toimintayksikkéd, terveyspalveluita jérjestavia ja tuot-
tavia muita valtion viranomaisia, kuten valtion erityiskoulut, tyterveyshuoltolain (1383/2001)
7 8:n 2 ja 3 kohtien mukaisia tydterveyshuoltopalvelunsa itse tai yhdessa toisten tydnantajien
kanssa jarjestdvia tyonantajia seké itsendistd ammatinharjoittajaa.
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Sosiaalihuoltoa koskevassa lainsd&ddénndssa palvelunantajalla tarkoitetaan sosiaalihuollon asia-
kasasiakirjalain 3 8:n 2 kohdan mukaan sosiaalihuoltoa tai sosiaalipalveluja jarjestavaa, tuotta-
vaa tai toteuttavaa viranomaista taikka yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa
(922/2011) tarkoitettua palvelujen tuottajaa.

Pykalan 10 kohdassa palvelunjarjestajalla tarkoitettaisiin palvelunantajaa, jolla on sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestdmisvastuu, tai yksityista palvelunantajaa sen sopiessa suoraan asiak-
kaan kanssa sosiaali- tai terveyspalvelun jarjestdmisestd. Palvelunjarjestajalla olisi viranomai-
sena velvollisuus huolehtia siitd, ettd asiakas saa hénelle lain tai viranomaisen paatéksen mu-
kaan kuuluvan palvelun tai etuuden. Julkisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa palvelunjarjes-
taja olisi siten se valtion tai hyvinvointialueen toimivaltainen viranomainen, joka vastaa sosi-
aali- ja terveyspalveluiden jarjestdmisestd. Palvelunjarjestéjalla tarkoitettaisiin myos yksityista
palvelunantajaa, jolla on velvollisuus huolehtia siité, ettéd asiakas saa sopimuksen tai kuluttajan-
suojaa koskevien saanndsten mukaisen, hanelle kuuluvan palvelun.

Pykélan 11 kohdassa palveluntuottajalla tarkoitettaisiin palvelunantajaa, joka toteuttaa sosiaa-
lipalveluja tai terveyspalveluja tai tilaa ne alihankkijalta. Palvelunantaja voi toimia seké palve-
lunjérjestdjan etta palveluntuottajan rooleissa, jolloin se tuottaa sosiaali- ja/tai terveyspalvelut
itse. Palvelunantaja voi toimia myds toisen palvelunjarjestdjan lukuun, jolloin se toteuttaa sosi-
aali- ja/tai terveyspalvelut palvelunjarjestajan lukuun.

Pykélan 12 kohdassa asiakastietovarannolla tarkoitettaisiin valtakunnallisiin tietojarjestelma-
palveluihin kuuluvaa sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnallista asiakastietojen tietovaran-
toa, jossa sdilytetddn asiakasasiakirjoja ja muita asiakastietoa siséltavié asiakirjoja tai muuta
sosiaali- ja terveydenhuollon kannalta tarpeellista tietoa. Asiakastietovarantoon tallennettuja
tietoja kéytettéisiin aktiivisesti asiakkaiden sosiaali- ja terveyspalveluissa. Asiakastietovaran-
nosta on aiemmin kéytetty kasitetta valtakunnallinen arkistointipalvelu. Arkistointipalvelu kui-
tenkin viittaa asiakirjojen pysyvaan sdilytykseen eli arkistointiin, joten ei kuvaa tietovarannon
roolia asiakasasiakirjojen sailytyksessa séilytysajan puitteissa eika merkitysta tietojen luovutta-
misessa asiakkaalle ja palvelunantajien vélilla.

Pykalan 13 kohdassa tiedonhallintapalvelulla tarkoitettaisiin valtakunnallista tietojarjestelma-
palvelua, jonka avulla voitaisiin tuottaa potilastiedon yhteenvetoja, jolloin palvelunantaja saisi
kayttoonsa palvelun kannalta keskeisid potilastietoja.

Pykaldn 14 kohdassa méariteltaisiin tahdonilmaisupalvelu. Tahdonilmaisupalvelulla yllapide-
tdan informointi-, luovutuslupa-, suostumus- ja kieltoasiakirjoja, muita terveyden ja sairauden-
hoitoon ja sosiaalipalveluihin liittyvid tahdonilmauksia sekd muita sosiaali- ja terveysalan pal-
veluihin ja asiakastietojen késittelyyn liittyvia tahdonilmauksia.

Tahdonilmaisupalveluun olisi tallennettava tieto asiakkaalle annetusta tdman lain ja sahkdisesta
la&kemadrayksesta annetun lain (61/2007) mukaisista informoinneista, asiakkaan antamista
asiakastietojaan koskevista luovutusluvista, suostumuksista ja kielloista tietojen luovutta-
miseksi, tieto asiakkaan antamista muista terveyden- ja sairaanhoitoon tai sosiaalipalveluihin
liittyvistd tahdonilmauksista sekd muista sosiaali- ja terveysalan palveluihin ja asiakastietojen
kasittelyyn liittyvista tahdonilmauksista.

Sosiaali- ja terveysalalla tarkoitetaan sosiaali- ja terveyspalveluiden lisdksi muita sosiaali- ja
terveydenhuollon hallinnonalan palveluita. Tallainen palvelu on esimerkiksi biopankki
(biopankkilaissa tarkoitettu ndyteinfrastruktuuri, jolla edistetdan ihmisperéisilla naytteilla teh-
tavaa tieteellista tutkimusta). Tahdonilmaisupalveluun voitaisiin tallentaa esimerkiksi henkilon
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suostumus ja sen muuttaminen, kielto kasitell& naytett4 tai rajoittaa sita, vastustus siirtda nayt-
teitd biopankkiin, vastustus kasitelld henkil6tietoja biopankissa. Toinen sosiaali- ja terveyden-
huoltoon kytkeytyvét palvelu jatkossa olisi perustettavaksi esitettdvd Genomikeskus, ja tah-
donilmaisupalveluun voitaisiin tallentaa vastustus tallentaa genomitietoja Genomikeskukseen
ja vastustus kasitelld genomitietoja Genomikeskuksessa.

Pykalan 15 kohdassa omatietovarannolla tarkoitettaisiin henkilon itsensd tuottamien hyvin-
vointitietojen sdilyttdmista varten valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin muodostettua
valtakunnallista sahkoista tietovarantoa. Henkil6 voisi katsella ja poistaa tuottamiaan tietoja
sekd halutessaan myontéa sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaiselle luvan omien tietojensa
kasittelyyn.

Pykalan 16 kohdassa hyvinvointisovelluksella tarkoitettaisiin omatietovarantoon liittyvéa sovel-
lusta, jolla k&sitellddn hyvinvointitietoa, ja johon henkil® voi saada asiakastietonsa sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietovarannosta, reseptikeskuksesta ja tiedonhallintapalvelusta. Sovel-
lusten avulla henkild voisi tuottaa ja tallentaa omia hyvinvointitietojaan kohdassa 15 mainittuun
omatietovarantoon.

Pykélan 17 kohdassa méériteltéisiin tietojarjestelma. Silla tarkoitettaisiin ohjelmistoa, jarjestel-
maa tai osajarjestelmad, jota valmistajan suunnittelemien ominaisuuksien mukaisesti on tarkoi-
tettu kéaytettavaksi sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisen ja toteuttamisen yhteydessa asia-
kasasiakirjojen sdahkoiseen kasittelyyn, asiakirjojen tallentamiseen valtakunnallisiin tietojarjes-
telmépalveluihin tai valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin liittdmiseen tai jolla sosiaali-
ja terveydenhuollon ammattihenkil® voi hyddynt&é hyvinvointitietoja.

Saannoksen tarkoittamia tietojarjestelmié olisivat timéan mukaisesti esimerkiksi potilastietojar-
jestelmat seka laboratorio- ja kuvantamisjarjestelmissa kaytettavat ohjelmistot, joilla kasitellaan
potilaita koskevia tietoja. My0s tietojarjestelmat, joista tallennetaan valtakunnallisiin tietojar-
jestelmapalveluihin muita kuin varsinaisia asiakasasiakirjoja, kuuluisivat maaritelman piiriin.
Tallaisia olisivat esimerkiksi todistusten ja lausuntojen laatimiseen ja valtakunnallisiin tietojar-
jestelmapalveluihin tallentamiseen tarkoitetut tietojarjestelmat. Sen sijaan laitteiden toimintaa
ohjaavat tietokoneohjelmat, jotka eivat kasittele asiakastietoja, eivat olisi lain tarkoittamia tie-
tojarjestelmia. Myoskaan yleiskayttdiset ohjelmat, kuten tekstinkéasittely- tai taulukkolaskenta-
ohjelmat taikka henkil®sto- tai taloushallinnon ohjelmat eivét olisi lain tarkoittamia tietojarjes-
telmid. Madritelma poikkeaa tiedonhallintalain 2 &:n mukaisesta maaritelmastd, koska tassé
laissa tietojarjestelmélld tarkoitetaan nimenomaan ohjelmistoja ja tietojérjestelmid, joita voi-
daan kayttaa itsenaisia asennuksia eri palvelunantajien kayttdymparistoissa.

Lain tarkoittamiksi tietojarjestelmiksi maariteltaisiin myos vélityspalvelut, joita kdytetdan sosi-
aali- tai terveydenhuollon asiakastietojen vélittamiseksi lain tarkoittamiin valtakunnallisiin tie-
tojarjestelmapalveluihin, joita Kansanelakelaitos yllapitéisi. Liséksi tietojarjestelmalla tarkoi-
tettaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilon kdyttdmaé sovellusta, jota ammattihen-
kilo kéayttdd hyvinvointitietojen lukemisessa. Tietojarjestelmé voi olla myds usean tietojarjes-
telmén muodostama kokonaisuus, jonka tietojarjestelmépalvelun tuottaja tarjoaa tai toteuttaa
palvelunantajalle.

Pykalan 18 kohdassa tietojarjestelmapalvelun tuottajalla tarkoitettaisiin tahoa, joka tarjoaa tai
toteuttaa palvelunantajalle kohdassa 17 tarkoitettua tietojarjestelmaa. Tietojarjestelmépalvelun
tuottajan olisi vastattava tietojarjestelman valmistajana, valmistajan lukuun tai yhden tai use-
amman valmistajan puolesta tietojarjestelmalle asetettuihin vaatimuksiin. Tietojérjestelmissé
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olisi oltava kayttotarkoituksen kannalta oikeat toiminnallisuudet riittavéat tietoturvaominaisuu-
det ja niiden on pystyttava liittymaan osaksi valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen kautta
tapahtuvaa tietojen vaihtoa.

Pykéldn 19 kohdassa madriteltdisiin tietojarjestelman valmistaja. Silld tarkoitettaisiin tahoa,
joka on vastuussa sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelman suunnittelusta ja valmistuk-
sesta.

Pykélan 20 kohdassa valittajalla tarkoitettaisiin palvelunantajan tietojarjestelmapalvelujen tuot-
tamisessa tai valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin liittymisessé kayttamaa palveluntar-
joajaa, jolla olisi tassa roolissa mahdollisuus nahdéd salaamattomia asiakastietoja, esimerkiksi
yllapitotoimien yhteydessa. Kyseisissé tilanteissa tietojarjestelmépalvelun yllapitotehtavia ei
voisi suorittaa asianmukaisesti ilman salassa pidettavien tietojen ndkemisté. Valittaja vastaisi
tietojarjestelman kéyttdymparistoon tai palvelunantajalle tarjottavaan tiedonhallinnan koko-
naispalveluun kohdistuvista vaatimuksista.

Jos vastuu palvelunantajaan kohdistuvien vaatimusten toteuttamisesta on sopimuksen perus-
teella valittajalla tai tietojérjestelmapalvelun tuottajalla, koskee valittajaa tai tietojarjestelma-
palvelun tuottajaa rekisterditymisvelvoite tdman esitettdvén lain 80 8:n mukaisesti.

Pykélan 21 kohdassa sertifioinnilla tarkoitettaisiin menettelyd, jolla todennetaan tietojéarjestel-
man tai hyvinvointisovelluksen tayttavan sitd koskevat tuotantokdyttda varten vaadittavat olen-
naiset vaatimukset. Tdmé& todentaminen tehdain toiminnallisten vaatimusten toteutumisen sel-
vityksen, yhteentoimivuuden testauksen ja tietoturvallisuuden arvioinnin kautta. Tietojarjestel-
mien yhteentoimivuudella tarkoitettaisiin kahden tai useamman tietojarjestelmén kykya vaihtaa
tietoja ja hyddyntéa vaihdettuja tietoja ja sertifiointi olisi siis vaatimustenmukaisuuden osoitta-
misen prosessi, jonka tuloksena taytettéisiin ne edellytykset, joilla tietojarjestelma tai hyvin-
vointisovellus voisi saada todistuksen ja merkinnan valvontaviranomaisen rekisteriin vaatimuk-
set tayttdvasta tietojarjestelmasta tai hyvinvointisovelluksesta. Talla maaritelmalla ei kuiten-
kaan tarkoiteta EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 42 artiklassa tarkoitettua sertifiointia. Méaari-
telman mukainen sertifiointi ei myoskéaan tarkoita laékintélaitesdadosten (muun muassa direk-
tiivin 93/42/ETY; EYVL 1993, L 169; direktiivi 2007/47/EY; EUVL 2007, L 247) mukaista
laakinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia, koska olennaiset vaatimukset
keskittyvat taman lain mukaisten kansallisten tietojarjestelmépalveluiden kautta toteutettaviin
vaatimuksiin. Kyseessa ei ole tuotteiden arviointi ja luokittelu suhteessa laakinnallisten laittei-
den ?Iéiédbksiin, Jjosta laékinnallisten laitteiden valmistajien on huolehdittava muiden s&é&nndsten
nojalla.

Pykélan 22 kohdassa madritellaan tietoturvallisuuden arviointilaitos. Sadnndksen mukaan tie-
toturvallisuuden arviointilaitoksella tarkoitetaan tietoturvallisuuden arviointilaitoksista anne-
tussa laissa (1405/2011) tarkoitettua yritystd, yhteisda tai viranomaista, jonka Liikenne- ja vies-
tintvirasto on nimennyt suorittamaan sosiaali- tai terveydenhuollon tietojarjestelmien tietotur-
van vaatimustenmukaisuuden arviointia. Tietoturvan arviointilaitoksen hyvaksymisen yleiset
edellytykset on todettu edellda mainitun lain 5 §:ssd. Liséksi arviointilaitoksella tulisi olla hyva
asiantuntemus sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmia koskevista vaatimuksista, joista
sdadetaan ehdotettavan esityksen 84 §:ssa. Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen tehtdvana olisi
tarkastaa, tayttddko Kansaneldkelaitoksen yll&pitdmiin valtakunnallisiin tietojarjestelmépalve-
luihin valittomasti liitettdvaksi suunniteltu tietojarjestelma tietoturvaa ja siihen siséltyvaa tieto-
suojaa koskevat olennaiset vaatimukset.
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Tietoturvallisuuden arviointilaitokseksi hakeudutaan erikseen. Arviointilaitoksen tulee tayttaa
tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain 5 8:n ja ehdotettavan asiakastietolain mu-
kaiset vaatimukset. Mittatekniikan keskuksen yhteydessa toimiva kansallinen akkreditointielin
(Finnish Accreditation Service, FINAS) on todennut arviointilaitoksen patevyyden siten kuin
vaatimustenmukaisuuden arviointipalveluista annetussa laissa (920/2005) saddetédan. Tama jal-
keen Liikenne- ja viestintavirasto Traficom voi nimetd arviointilaitoksen tehtdvaénsa siten kuin
tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetussa laissa sdédetaén.

2 Luku Asiakastietojen kasittelya koskevat yleiset periaatteet

4 8. Salassapito. Pykalassa saédettdisiin, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedot olisivat
salassa pidettavid. Koska asiakastiedon kasite sisaltaa kaikki sosiaali- ja terveydenhuollon po-
tilaan terveydenhuoltoon liittyvaa henkilotietoa seké asiakkaan sosiaalihuoltoon liittyvaa hen-
kil6tietoa, salassa pidettavia olisivat sekd asiakasasiakirjoihin sisdltyvat ettd muut asiakastiedot.

Terveydentilaa koskevat tiedot kuuluvat tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaan erityisiin hen-
kilétietoryhmiin, joiden kasittely on ldhtokohtaisesti kiellettya. 9 artiklan 2 kohdassa sédadetaan
kasittelyperusteista, joiden perusteella késittely on mahdollista. Kasittely on mahdollista 9 ar-
tiklan 2 kohdan a alakohdan mukaan rekisterdidyn antaman suostumuksen perusteella, ¢ ala-
kohdan perusteella rekisterdidyn tai toisen henkilon elintarkeiden etujen suojaamiseksi, jos re-
kisterdity on fyysisesti tai juridisesti estynyt antamasta suostumustaan, ¢ alakohdan perus-
teella, kun kasittely on tarpeen tarkeda yleista etua koskevasta syysta unionin oikeuden tai ja-
senvaltion lainsdaddannon nojalla, edellyttden ettd se on oikeasuhteinen tavoitteeseen nahden,
siind noudatetaan keskeisilta osin oikeutta henkildtietojen suojaan ja siind saédetdén asianmu-
kaisista ja erityisista toimenpiteista rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi tai h
alakohdan perusteella, kun ké&sittely on tarpeen ennalta ehkéisevéa tai tyoterveydenhuoltoa kos-
kevia tarkoituksia varten, tyontekijan tyokyvyn arvioimiseksi, ladketieteellisia diagnooseja var-
ten, terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai kasittelyn suorittamiseksi taikka terveys- tai so-
siaalihuollon palvelujen ja jarjestelmien hallintoa varten unionin oikeuden tai jasenvaltion lain-
sé&adannon perusteella tai terveydenhuollon ammattilaisen kanssa tehdyn sopimuksen mukai-
sesti ja noudattaen 3 kohdassa esitettyja edellytyksié ja suojatoimia. Tassd ehdotuksessa kasit-
tely perustuisi 9 artiklan 2 kohdan h alakohtaan.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 3 kohdan mukaan 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja henkilétie-
toja voidaan kasitella 2 kohdan h alakohdassa esitettyihin tarkoituksiin, kun kyseisia tietoja ka-
sittelee tai niiden késittelysta vastaa ammattilainen, jolla on lakisééteinen salassapitovelvolli-
suus unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsd&ddannon perusteella tai kansallisten toimivaltaisten
elinten vahvistamien s&anttjen perusteella, taikka toinen henkild, jota niin ik&an sitoo lakiséa-
teinen salassapitovelvollisuus unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsaadannon tai kansallisten
toimivaltaisten elinten vahvistamien sédéntdjen perusteella.

Julkisuuslain 24 8:n 1 momentin 25 kohdan mukaan asiakirjat, jotka sisaltavat tietoja sosiaali-
huollon asiakkaasta seké tdmén saamasta etuudesta, tukitoimesta taikka sosiaalihuollon palve-
lusta ovat salassa pidettavid. Samoin salassa pidettdvid ovat asiakirjat, jotka siséltavat tietoja
henkilon terveydentilasta tai vammaisuudesta taikka hanen saamastaan terveydenhuollon ja
kuntoutuksen palvelusta.

Asiakastietojen saatdminen salassa pidettavaksi varmistaisi, ettei asiakastietoja saa kasitella il-
man lakisadteista oikeutta, mukaan lukien asiakastietojen luovuttaminen sivullisille. Salassapito
olisi ehdoton, joten asiakastiedot olisivat pysyvasti salassa pidettavia riippumatta julkisuuslain
31 8:n salassapidon lakkaamista koskevasta sddntelysta.
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Pykéldn 2 momentissa saddettéisiin, ettei salassa pidettdvad asiakastietoa siséltdvaa asiakirjaa
tai sen kopiota tai tulostetta saisi ndyttad eiké luovuttaa sivulliselle eikd antaa sivullisen ndhta-
vaksi tai kdytettavaksi. Sivullisella tarkoitettaisiin terveydenhuollossa muita kuin asianomaisen
palvelunjarjestdjan lukuun tai sen toimeksiannosta terveyspalvelujen jarjestamiseen ja toteutta-
miseen tai niihin liittyviin tehtdviin osallistuvia. Vastaavasti sosiaalihuollossa sivullisella tar-
koitettaisiin muita kuin asianomaisen palvelunjérjestdjan lukuun tai sen toimeksiannosta asiak-
kaan sosiaalipalvelujen jarjestdmiseen ja toteuttamiseen tai niihin liittyviin tehtaviin osallistu-
via. Jos asiakas olisi saman palvelunantajan asiakkaana seké sosiaali- ettd terveyspalveluissa,
sosiaalipalveluissa tydskentelevat olisivat sivullisia suhteessa terveydenhuoltoon ja terveyden-
huollossa tyoskentelevét sivullisia suhteessa sosiaalihuoltoon. Siten asiakastietojen luovuttami-
nen sosiaali- ja terveydenhuollon valilla edellyttéisi asiakkaan suostumusta tai lain sadnndsta.

5 8. Vaitiolovelvollisuus. Pykédldn 1 momentin mukaan palvelunantaja taikka sen palveluksessa
tai harjoittelijana oleva tai muu palvelunantajan toimeksiannosta tai sen lukuun toimiva taho
samoin kuin sosiaalihuollon luottamustehtavaa hoitava, asiakastietoja palvelunantajilta saaneet
tahot seké asiakastietoja muissa kuin sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestamisen ja toteuttami-
sen kayttotarkoituksissa kasittelevét henkil6t olisivat saamiensa asiakastietojen ja muiden asia-
kasta koskevien henkilokohtaisten tietojen osalta vaitiolovelvollisia siten, kuin tietosuojalain 35
8:5s8 séadetdan. Tallaisia muita kéyttotarkoituksia olisivat esimerkiksi sosiaali- ja terveyden-
huollon seka sosiaali- ja terveydenhuollossa kdytettavien tietojarjestelmien valvontaan liittyvat
tehtévat ja tutkimus. Siten séantely koskisi myds esimerkiksi esitettdvan lain 92 §:ssé tarkoitet-
tuja ulkopuolisia asiantuntijoita, joita Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla olisi
oikeus kayttaa arvioidessaan tietojarjestelmien vaatimustenmukaisuutta. Saantely koskisi myds
niitd tahoja, jotka ovat saaneet sosiaalihuollon asiakastietoja sosiaaliviranomaiselta 63 8:n pe-
rusteella. Tietosuojalain 35 8:n mukaan se, etté joka henkilGtietojen kasittelyyn liittyvia toimen-
piteitd suorittaessaan on saanut tietdd jotakin mm. toisen henkilon ominaisuuksista, henkilokoh-
taisista oloista, taloudellisesta asemasta, ei saa oikeudettomasti ilmaista sivulliselle nain saami-
aan tietoja eik& kdyttaa niitd omaksi tai toisen hyddyksi tai toisen vahingoksi.

Koska asiakastiedot ovat tietoja henkilon ominaisuuksista ja henkilokohtaisista oloista, tieto-
suojalain sdannos lahtokohtaisesti kattaa asiakastietoihin liittyvéan vaitiolovelvollisuuden. Esi-
tettdvan pykaldn 1 momentissa tdsmennettdisiin, ettd vaitiolovelvollisuus koskee kaikkia sosi-
aali- ja terveydenhuollon palveluiden jéarjestamiseen tai toteuttamiseen osallistuvia mukaan lu-
kien harjoittelijat, sosiaalihuollon luottamustehtdvaa hoitavat ja palvelunantajan toimeksian-
nosta toimivat, mukaan lukien tietojarjestelmapalvelun tuottajat ja valittajat. Liséksi vaitiolo-
velvollisuus koskisi my6s muita tahoja, jotka kasittelevat asiakastietoja muissa kuin sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestdmisen ja toteuttamisen kéyttotarkoituksissa, kuten tutkimus-, tilasto-
jakehittdmistoiminnassa. Vaitiolovelvollisuus koskisi myos muita sosiaali- ja terveydenhuollon
palveluiden jarjestamisen ja toteuttamisen yhteydessa saatuja henkilokohtaisia tietoja kuin var-
sinaisia asiakastietoja.

Momentissa tdsmennettdisiin myds, ettei vaitiolovelvollisuuden piiriin kuuluvaa tietoa saa pal-
jastaa senkaan jéalkeen, palvelussuhde tai tehtava on paattynyt.

Pykéldn 2 momentissa sdadettaisiin vastaavasti asiakkaan, hdnen edustajansa tai avustajansa
vaitiolovelvollisuudesta. Asiakas tai hanen edustajansa tai avustajansa ei saisi ilmaista sivulli-
selle asiakkuuden perusteella saatuja, toista henkiloéd koskevia salassa pidettavid tietoja. S&én-
nds kuitenkin mahdollistaisi sen, ettd asiakas, hdnen edustajansa tai avustajansa saisi kayttaa
muitakin kuin itseddn koskevia tietoja, kun kysymys on sen oikeuden, edun tai velvollisuuden
hoitamista koskevasta asiasta, johon asiakkaan tiedonsaantioikeus on perustunut.
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Pykéldn 3 momentissa séadettdisiin selkeyden vuoksi hyvaksikayttokiellosta siten, ettei 1 ja 2
momentissa tarkoitettu henkil® saa kéyttda salassa pidettdvia tietoja omaksi taikka toisen hyo-
dyksi tai toisen vahingoksi.

6 8. Vaitiolovelvollisuudesta poikkeaminen ja sen lakkaaminen. Pyk&lan mukaan vaitiolovel-
vollisuudesta voisi poiketa, jos siitd on tdssa tai muussa laissa sdédetty. Siten salassa pidettavia
asiakastietoja tai muita vaitiolovelvollisuuden piiriin kuuluvia tietoja saa luovuttaa sivulliselle,
jos téssé tai muussa laissa on erikseen séadetty tiedonsaantioikeudesta tai oikeudesta luovuttaa
tietoja. Laissa viranomaisen toiminnan julkisuudesta on yleissaantely salassapidosta poikkea-
miselle ja sen lakkaamiselle, mutta tassa yhteydessa on tarpeen saétéa asiasta erikseen johtuen
tdmén lain soveltamisesta sekd julkisessa ettd yksityisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa.
Koska sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedot ovat tietosuoja-asetuksen mukaisia erityisia
henkilGtietoja, joiden kasittely on lahtokohtaisesti kielletty, on tarkoituksenmukaista sadtéa sa-
lassapito pysyvaksi, eli salassapito ei lakkaa minkadn maaraajan jalkeen.

7 8. Tietosuojaa koskeva vaikutusten arviointi ja asiakastietojen kasittelyn ohjeet. Pykélassa
séadettaisiin palvelunantajien ja muiden asiakastietoja kasittelevien rekisterinpitajien velvoit-
teista tietosuojaa koskevan vaikutustenarviointiin ja asiakastietojen kasittelyn ohjeiden laatimi-
seen. 1 momentin mukaan palvelunantajan ja muun asiakastietoja kasittelevén rekisterinpitéjén
olisi tehtdvé tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukainen tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi
ennen uusiin henkilotietojen kasittelytoimeenpiteisiin ryhtymista.

Pykéladn 2 momentin mukaan palvelunantajan ja muun asiakastietoja kasittelevan rekisterinpi-
tajan vastaavan johtajan olisi annettava kirjalliset ohjeet asiakastietojen kasittelysté ja noudatet-
tavista menettelytavoista. Siten jokaisen rekisterinpitdjan, jonka toiminnassa tai jonka lukuun
asiakastietoja kasitellaén, on nimettévé vastuuhenkild, jonka tehtdvéna on tarvittavan ohjeistuk-
sen antaminen. Lisédksi vastaavan johtajan olisi huolehdittava henkilokunnan riittdvasta asian-
tuntemuksesta ja osaamisesta asiakastietojen kasittelyssa. Saannds vastaisi voimassa olevan
asiakastietolain saantelya laajennettuna koskemaan kaikkia asiakastietojen kasittelyn kéayttotar-
koituksia. S&annods velvoittaisi palvelunantajaa nimedmaén johtajan, jonka vastaa asiakastieto-
jen kasittelysté ja siihen liittyvastd ohjeistuksesta. Vastaavan johtajan kasitteella ei tarkoiteta
tAssd yhteydessa laissa yksityisista terveyspalveluista (152/1990) tarkoitettua vastaavaa johta-
jaa, vaan taméan pykalan mukainen vastuu voidaan madritella palvelunantajan organisaatiossa
my06s muulle henkil6lle.

8 8. Asiakastietojen kasittelijoiden tunnistaminen. S&4nnos perustuisi voimassa olevan asiakas-
tietolain 17 §:44n ja sisélto laajennettaisiin koskemaan kaikkea asiakastietojen kasittelyé. Asia-
kastietojen kasittelyn luotettavuuden ja yksilon oikeusturvan kannalta on erittdin tarke&a, etta
kasittelyn osapuolet todella ovat niité, joita osapuolet ilmoittavat olevansa. Tasta syysta esityk-
sen 1 momentin mukaan asiakastietojen kasittelyssa asiakas, palvelunantaja, muu asiakastieto-
jen kasittelyn osapuoli ja ndiden edustajat seka tietotekniset laitteet tulisi tunnistaa luotettavasti.
Tunnistaminen voisi tapahtua esimerkiksi henkil6llisyyden todentamisessa kéytetyn asiakirjan
tai muun tunnistetiedon avulla.

Sahkoisessa kasittelyssa asiakastietoja kasittelevien henkildiden, palvelunantajien, tietoteknis-
ten laitteiden sekd valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen tunnistaminen edellyttad lisaksi
todentamista. Henkildllisyys voitaisiin tarvittaessa todentaa luotettavasta ja riippumattomasta
lahteestd olevalla asiakirjalla. Digitaalisten palvelujen tarjoamisesta annetun lain 6 §:n 2 mo-
mentin mukaisesti palvelun kayttdja on tunnistettava hallinnon yhteisista sahkéisen asioinnin
tukipalveluista annetun lain 3 §8:n 1 momentin 4 kohdassa tarkoitettua luonnollisen henkilén
tunnistuspalvelua, vahvasta sahkdisesta tunnistamisesta ja sdhkoisista luottamuspalveluista an-
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netun lain 2 8:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitettua vahvaa séhkoistd tunnistamista tai paina-
vasta perustellusta syystd muuta vastaavaa tietoturvallista tunnistuspalvelua k&yttaméalla. S&h-
koisessa asioinnissa todentaminen voisi tapahtua esimerkiksi kdyttamalla vahvaa sahkoista tun-
nistusvélinettd, kuten varmennekorttia, verkkopankkitunnuksia tai mobiilivarmennetta. Sosi-
aali- ja terveydenhuollon varmentaminen, séhkadisen tunnistamisen ja allekirjoittamisen henki-
Iovarmenteet seké palvelin- ja jarjestelméaallekirjoitus -varmenteet on ollut Digi- ja véestétieto-
viraston lakisdateinen tehtdva. Ammattihenkildiden ja palvelunantajien palveluksessa olevan
muun henkildston tunnistaminen ja séhkdinen allekirjoitus toteutetaan Digi- ja véestétietoviras-
ton varmennepalveluiden ja kayttdoikeuksien hallinnan avulla.

Pykéldn 2 momentissa esitettaisiin, ettd sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan saa-
taa tarkemmin tunnistamisen ja todentamisen teknisista keinoista. Ennen asetuksen antamista
sosiaali- ja terveysministerion tulisi kuulla Digi- ja vaestttietovirastoa siltd osin kuin asiassa on
kysymys 6 §:ssé tarkoitetusta Digi- ja vaestOtietovirastolle kuuluvasta tehtavéstd toimia sosi-
aali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden seké terveydenhuollon ja apteekkien muun hen-
kiloston, palvelunantajien ja apteekkien seké ndiden palvelujen antamiseen osallistuvien orga-
nisaatioiden, niiden henkildston ja tietoteknisten laitteiden vahvasta sdhkoisesta tunnistamisesta
ja séhkaisista luottamuspalveluista annetun lain tarkoittamana varmentajana.

9 §. Kayttooikeus asiakastietoon. S&anngs vastaisi voimassa olevan asiakastietolain 15 8:4, eik&
sen sisaltoon esitetd muita muutoksia kuin soveltamisalan laajentaminen noudatettavaksi myos
muissa asiakastietojen kaytttarkoituksissa kuin asiakkaan sosiaali- ja terveyspalveluiden jar-
jestamisen ja toteuttamisen tarkoituksissa. EU:n tietosuoja-asetuksen mukaan henkil6tietojen
kasittelyll& tulee olla asetuksen 6 artiklan mukainen oikeudellinen perusta. Kansallinen, asetusta
tarkentava lainsadadantd on mahdollista muun muassa silloin, kun henkilétietojen kasittely pe-
rustuu asetuksen 6 artiklan 1 kohdan alakohtaan (c), mink& mukaan késittely on tarpeen rekis-
terinpitdjan lakisaateisen velvoitteen noudattamiseksi. Koska henkilttietojen késittely perustuu
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan alakohtaan (c), ei rekisterdidylla ole tietosuoja-asetuk-
sen 21 artiklan mukaista vastustamisoikeutta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedoille sdadetyn rekisterinpitdjan lakisaateisena velvoit-
teena on sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestaminen, mika antaa oikeudellisen perusteen henki-
I6tietojen késittelylle asetuksen 6 artiklan 1 kohdan (c) alakohdan mukaan. Koska asiakastieto-
jen kasittely perustuisi lakisaateiseen velvoitteeseen, voidaan asiakastietojen kasittelysta siten
antaa asetusta tarkempaa kansallista lainsaadantda. Tietosuoja-asetuksen mukaan kansallinen
lainsdadantd voi sisaltad yksityiskohtaisempia sddnnoksia asetuksen sééntdjen soveltamisen
mukauttamiseksi madrittelemalld tasmallisemmin tietojenkasittely- ja muita toimenpiteitd kos-
kevat erityiset vaatimukset, kuten yleisid edellytyksid, jotka koskevat rekisterinpitdjén suoritta-
man tietojenkésittelyn lainmukaisuutta, késiteltavien tietojen tyyppid, asianomaisia rekisteroi-
tyja, yhteisoja joille ja tarkoituksia joihin henkil6tietoja voidaan luovuttaa, kayttétarkoitussi-
donnaisuutta, sdilytysaikoja, kasittelytoimia ja -menettelyja, mukaan lukien laillisen ja asian-
mukaisen tietojenkasittelyn varmistamiseen tarkoitettuja toimenpiteité.

Tietosuoja-asetuksen mukaan erityisiin henkilGtietoryhmiin kuuluvia tietoja eli arkaluonteisia
henkildtietoja kasiteltdessa on lisaksi jonkun asetuksen 9 artiklan 2 kohdan taytyttava. Ehdotet-
tavassa asiakastietolaissa kasittely on tarpeen muun muassa 9 artiklan 2 kohdan h alakohdan
esitettyihin tarkoituksiin. Kyseisen 9 artiklan 2 kohdan h alakohdan mukaan késittely on tarpeen
ennalta ehkaisevéa tai tydterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia varten, tyontekijan tyokyvyn
arvioimiseksi, ladketieteellisia diagnooseja varten, terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai
kasittelyn suorittamiseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jarjestelmien hallintoa
varten jasenvaltion lainsdddannon perusteella (h). Liséksi on otettava huomioon 9 artiklan 3
kohdan s&annds, jonka mukaan 9 artiklan 2 kohdan (h) alakohdan esitettyihin tarkoituksiin mm.
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laéketieteelliset diagnoosit, terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai késittelyn suorittaminen
terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jérjestelmien hallintoa varten, voidaan kasitella arka-
luonteisia henkil6tietoja, jos tietoja késittelee tai kasittelystd vastaa salassapitovelvollinen hen-
kilo. Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan (h) alakohta edellyttaa lisaksi, etta kasittely ta-
pahtuu lainsaddannon perusteella tai terveydenhuollon ammattilaisen kanssa tehdyn sopimuk-
sen mukaisesti ja noudatetaan suojatoimia.

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

- kun terveydenhuollon palveluntarjoaja jarjestaessaan tai tuottaessaan palveluja késittelee tassa
toiminnassa saamiaan tietoja henkilon terveydentilasta tai vammaisuudesta taikka hanen saa-
mastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen palvelusta taikka muita rekisteréidyn hoidon kan-
nalta valttamattomié tietoja (kohta 4);

- kun sosiaalihuollon palveluntarjoaja jarjestaessaan tai tuottaessaan palveluja tai myontéessaan

etuuksia kasittelee tassd toiminnassa saamiaan tai tuottamiaan tietoja henkilon terveydentilasta

tai vammaisuudesta taikka hanen saamastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen palvelusta

Eﬁikhka m)uita rekisterdidyn palvelun tai etuuden myodntamisen kannalta valttdmattomia tietoja
ohta 5).

Tietosuoja-asetuksen mukaan henkil6tietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuk-
sien ja -vapauksien kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti. Liséksi tietosuoja-asetus tdhden-
t&4, ettd erityisryhmien henkil6tietojen kasittelykiellosta voidaan poiketa siind tapauksessa, kun
se perustuu unionin oikeuteen tai jasenvaltion lainsd&ddantdon ja tapahtuu asianmukaisia suoja-
toimia soveltaen. Rekisterinpitdjan olisi toteutettava tarpeelliset tekniset ja organisatoriset toi-
menpiteet henkil6tietojen suojaamiseksi asiattomalta paasylta tietoihin ja vahingossa tai laitto-
masti tapahtuvalta tietojen havittdmiseltd, muuttamiselta, luovuttamiselta, siirtamiselta taikka
muulta laittomalta kasittelylta.

Tietosuojalain 6 8:n 2 momentin mukaan ké&siteltdessé henkildtietoja 1 momentissa tarkoitetussa
tilanteessa rekisterinpitdjan ja henkildtietojen kasittelijan on toteutettava asianmukaiset ja eri-
tyiset toimenpiteet rekisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi.

Tietosuoja-asetuksen 25 artiklan 2 kohdassa on saddetty rekisterinpitajan velvollisuudesta var-
mistaa se, ettd oletusarvoisesti kasitellddn vain kasittelyn kunkin erityisen tarkoituksen kannalta
tarpeellisia henkil6tietoja. Tadma velvollisuus koskee keréttyjen henkil6tietojen maarid, kasitte-
lyn laajuutta, sdilytysaikaa ja saatavilla oloa. N&diden toimenpiteiden avulla on varmistettava
etenkin se, ettd henkil6tietoja oletusarvoisesti ei saateta rajoittamattoman henkilomaaran saata-
ville ilman luonnollisen henkilon myotévaikutusta.

Tiedonhallintalain 16 8:n mukaisesti tietojarjestelmastd vastuussa olevan viranomaisen olisi
madriteltavé tietojarjestelman kayttdoikeudet. Kéyttdoikeudet olisi madriteltavé kayttajan teh-
taviin liittyvien kayttotarpeiden mukaisesti, ja ne olisi pidettdva ajantasaisena. Jotta varmiste-
taan valtakunnalliset yhdenmukaiset periaatteet kayttdoikeuksien maarittelyyn, esitetadn tassa
laissa sdadettavéksi kayttdoikeuksista, ja lisdksi sosiaali- ja terveysministerion asetuksella saa-
dettaisiin, mit4 asiakastietoja ammattihenkil6t ja muut asiakastietoja kasittelevat henkil6t saisi-
vat tydtehtavisséan eri sosiaali- ja terveyspalveluissa kéyttad. Yhtendiset kayttdoikeuksien pe-
rusteet koskisivat siten seké julkisia etta yksityisid palveluntuottajia. Kayttdoikeuksista saadet-
téisiin tiedonhallintalakia tarkemmalla tasolla.
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Ehdotetussa pykaldssa asiakastietojen késittely perustuisi lahtokohtaisesti sosiaali- ja tervey-
denhuollon ammattihenkildiden lakisaateisiin tehtdviin. Lakisdateisten tehtdvien hoitamista
varten ammattihenkil6ille annetaan kayttboikeus tehtdvissdan tarvitsemiin asiakastietoihin.
Myo6s muilla asiakastietoja kasittelevilla henkil6illd saisi olla kdyttdoikeus vain tyotehtdvéansa
kannalta vélttdméattdmaan asiakastietoon.

Pykalan 1 momentissa saddettéisiin kayttooikeudesta asiakastietoon. Kéyttooikeudet suojaisivat
arkaluonteista ja salassa pidettdvéa asiakastietoa sen asiattomalta kasittelyltd. Ammattihenkilo
tai muu asiakastietoja kasitteleva henkil6 saisi késitella vain kyseisen lakisaateisen tehtavan
edellyttdmia valttamattomia asiakastietoja tiedonsaantioikeuksiensa puitteissa. Asiakastietojen
kasittelyn perusteena olisi asiakas- tai hoitosuhde, muu ty6tehtéva tai muu lakiin perustuva oi-
keus.

Asiakastietojen kasittelya rajattaisiin toisaalta kayttdoikeuksien méaarittelylla, toisaalta asiayh-
teyden tai hoitosuhteen todentamisella. Pykalan 1 momentissa sdadettéisiin, ettd asiakastietojen
kasittelyn perusteena olisi oltava tietoteknisesti varmistettu hoitosuhde tai asiayhteys. Tama tie-
totekninen varmistus voidaan toteuttaa terveydenhuollossa potilashallinnon tietojen perusteella,
esimerkiksi siten, ettd ennen potilastietojen kasittelya tietojarjestelmaan on oltava kirjautunut
hallinnon merkinta asiakkaan kirjautumisesta sairaalan vuodeosastolle tai poliklinikalle. Jotta
téllaisen merkinnén avulla voitaisiin riittavalla tavalla varmistua potilaan todella olevan asiakas-
tai hoitosuhteessa tietoja kasittelevadn ammattihenkildon, tulisi hallinnon merkinnén olla tehnyt
eri henkild kuin kyseisen ammattihenkilén. My6s muita potilashallinnon ja potilastietojarjestel-
maan Kirjattuja tietoja voisi kdyttaa hoitosuhteen teknisen paattelyn perusteena. Toinen tietojar-
jestelman avulla toteutettu varmistuksen muoto voisi olla asiakkaan séhkoiselld allekirjoituk-
sella vahvistama hoitosuhde, asiakkaalta saatu suostumus tai muu luotettava tietotekninen var-
mistus siitd, ettd asiakas on asioimassa palveluja tuottavan tahon kanssa. Silloin, jos muuta kei-
noa hoitosuhteen tietotekniseen varmistamiseen ei ole mahdollista kayttad, tdytyisi ammattihen-
kilon kuitenkin voida kasitella valttdmattomia potilastietoja. Naissa tilanteissa ammattihenkild
ilmoittaisi erityisen syyn tietojen késittelyn perusteeksi. Erityisen syyn perusteella tehty tietojen
kélsli_ttely edellyttéisi valvonnan kehittdmista seka terveydenhuollon organisaatioissa ettd kan-
sallisesti.

Sosiaalihuollossa asiayhteyden todentamisella tydntekijan mahdollisuus asiakastietojen késitte-
lyyn rajattaisiin vain niihin asiakkaisiin, johon tyontekijan tyotehtavat kohdistuvat. Sosiaali-
huollossa tyontekijélla olisi lahtokohtaisesti kayttdoikeus tarvitsemiinsa asiakastietoihin siina
sosiaalihuollon palvelutehtdvassd, johon hanen tydtehtdvansa kohdistuvat. Liséksi tyontekijalle
voitaisiin maaritelld k&yttdoikeus muissa sosiaalihuollon palvelutehtévissa syntyneisiin asiakas-
tietoihin, joita han sdanndnmukaisesti tarvitsee tyonsa suorittamiseksi. Sosiaalihuollossa kéyt-
tooikeus voitaisiin rajoittaa myds vain osaan palvelutehtdvassa annettaviin sosiaalipalveluihin,
tiettyihin palveluprosesseihin tai vain tiettyihin palvelutehtavassa laadittaviin asiakasasiakirjoi-
hin, mikéli tydn suorittaminen ei edellyta kaikkien sosiaalihuollon palvelutehtavaan liittyvien
asiakastietojen késittelya.

Asiakastietojen hallinnassa, kdytén valvonnassa ja teknisen yllapidon tehtévissa tydskentele-
ville méariteltaisiin kayttdoikeudet asiakastietoihin tarvittavassa laajuudessa. Kayttdoikeus ei
saa mahdollistaa péaasya niihin asiakastietoihin, joiden yllapito- tai valvontavastuu ei kuulu
tyontekijan tehtaviin.

Pykéldn 2 momentissa séédettaisiin siitd, etta sosiaali- ja terveysministerié antaisi asetuksen

siitd, mité tietoja ammattihenkil@illa tai muilla asiakastietoja késittelevalla henkil6ill& olisi an-
tamassaan palvelussa oikeus kayttda. Asetuksella tarkennettaisiin 1 momentissa sédédettyja pe-
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rusteita, joiden mukaisesti palvelunantaja on maariteltava sosiaali- ja terveydenhuollon ammat-
tihenkiloiden ja muiden asiakastietoja kasittelevien henkildiden kéayttdoikeudet asiakastietoihin.
Kéyttdoikeuksien maérittelyn perusteita koskevalla asetuksella varmistettaisiin, ettd asiakastie-
tojen kayttooikeudet olisivat valtakunnallisesti yhdenmukaiset, ja siten edistettaisiin asiakkuu-
den perusteella tallennettujen henkil6tietojen suojaamista asiattomalta ja oikeudettomalta késit-
telylta.

Pykéldn 3 momentissa sdddettéisiin, ettd palvelunantajan ja muun asiakastietoja kasittelevan
rekisterinpitajan olisi madriteltava sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildn tai muun asia-
kastietoja kasittelevan henkilon kayttdoikeus asiakastietoihin. Kayttdoikeuksien madrittelyn
avulla tyontekijat paasisivat kasittelemadn ainoastaan niita asiakastietoja, jotka liittyvat sisal-
I61lisesti kullekin osoitettuihin tyotehtaviin. Kukin asiakastyohon osallistuva henkil0 saisi kési-
tella asiakasasiakirjoja vain siiné laajuudessa kuin hanen ty6tehtéavénsé ja vastuunsa edellytta-
vat. Kéyttooikeuksilla rajataan organisaation omassa toiminnassa laadittujen potilastietojen
kayttod, mutta myos muilta palvelunantajilta tai palveluista luovutuksena asiakkaan suostumuk-
sen tai lain nojalla saatujen tietojen kayttéa. Kayttdoikeuksilla ei voisi laajentaa tiedonsaantioi-
keuksia.

Palvelunantajalle ja muulle rekisterinpitdjalle sdadettaisiin lisédksi velvoite pitdé rekisteria
omien asiakastietojarjestelmiensé ja asiakasrekisteriensa kayttajista sekd ndiden kayttdoikeuk-
sista. Taméan rekisterin tulisi kattaa sekd ajantasaiset tiedot ettd aikaisemmat kayttéjatiedot.
Kéyttdjarekisterin tiedoista tulisi kayda ilmi kenelle kayttdoikeudet on mydnnetty, mihin poti-
lasrekisteriin tai sen osaan oikeudet on myonnetty, kdyttdoikeuden laajuus -katselu ja yllapito-,
sekd kayttdoikeuden alkamis- ja paattdmisajankohta.

10 8. Asiakas- ja hyvinvointitiedon kayton ja luovutuksen seuranta. Lokitietojen kerd&dmisté
koskeva sééntely vastaisi voimassa olevan asiakastietolain 15 §:4, mutta tassa yhteydessa vel-
voite laajennettaisi koskemaan myods muita asiakastietoja kasittelevia rekisterinpitdjia. Siten lo-
kitietojen kerddmisen vaatimukset olisivat yhdenmukaiset kaikissa asiakastietojen késittelyn
kayttotarkoituksissa. Velvoite koskisi myos Kansanelékelaitosta valtakunnallisten tietojarjes-
telmépalveluiden erdiden palveluiden rekisterinpitajana.

Asiakastietojen kayton ja luovutuksen riittdva seuranta on keskeinen edellytys asiakkaan yksi-
tyisyyden suojan toteutumiselle seka tietojen kayton valvonnalle. Tiedonhallintalain 17 8:ssé
sdadetaan viranomaisten velvollisuudesta lokitietojen kerdadmiseen. Koska my®ds yksityiset pal-
velunantajat liittyvét valtakunnallisten tietojarjestelmapalveluiden kéyttajéksi, esitetadn pyké-
lassa saadettavaksi kayton ja luovutuksen seurannasta niin, ettd samat velvoitteet koskevat kaik-
kia sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajia sekd muita asiakastietoja kasittelevia rekiste-
rinpitdjia. Kaytén ja luovutuksen seurannasta saddettdisiin myds tiedonhallintalakia tarkem-
malla tasolla.

Tietojen kaytolla tarkoitettaisiin rekisterinpitdjan omassa ja sen lukuun toteutettavassa toimin-
nassa tapahtuvaa tietojen kayttamista. Tietojen kayttd kohdistuisi rekisterinpitdjan omien asia-
kasrekistereiden tietoihin. Ndiden tietojen kayttdon ei tarvittaisi rekisterdidyn lupaa eika rekis-
terdity voi Kieltda tietojensa kdyttdad. Tietojen luovuttamisella tarkoitettaisiin tiedon antamista
toiselle rekisterinpitdjalle tai muulle ulkopuoliselle tietoon oikeutetulle tai luovutuksia rekiste-
rinpitdjan eri rekisterien valilla. Luovuttamisella tarkoitettaisiin kaikenlaista tiedon paljasta-
mista ulkopuoliselle mukaan lukien katseluoikeuden antaminen. Sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastiedon luovuttamisen tulisi tapahtua joko asiakkaan suostumuksella tai luovutukseen oi-
keuttavan lain sdédnnoksen nojalla.
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Pykalan 1 momentti asettaisi palvelunantajalle velvoitteen seurata oman yksikkonsa osalta asia-
kastietojen kadyttdda ja luovutusta.

Pykélan 2 ja 3 momenteissa séadettaisiin erikseen, mité tietoja tulee tallentaa kayttolokirekiste-
riin ja mita tietoja luovutuslokirekisteriin. Lokitiedot tulee tallentaa erikseen eri kéyttotarkoi-
tusta varten perustettujen rekistereiden osalta.

Kayttolokirekisteriin tallennettaisiin tieto kdytetyisté asiakas- ja hyvinvointitiedoista, siita pal-
velunantajasta, jonka asiakastietoja kdytetadn, asiakas- ja hyvinvointitietojen kayttajasta, tieto-
jen kayttotarkoituksesta ja kdyttdajankohdasta sekda muista valvontaa ja seurantaa varten tarvit-
tavista tiedoista.

Luovutuslokirekisteriin tallennettaisiin tieto luovutetuista asiakastiedoista, siitd palvelujen an-
tajasta, jonka asiakastietoja luovutetaan, asiakastietojen luovuttajasta, luovutuksensaajasta, luo-
vutusajankohdasta, kayttotarkoituksesta, johon tiedot on luovutettu sekéd luovutuksen perus-
teena oleva sdénnos tai suostumusta koskevat tiedot. Liséksi tallennettaisiin tieto muista val-
vontaa ja seurantaa tarvittavista tiedoista. Luovutuslokirekisterin avulla olisi voitava todentaa
kaikki asiakastietojen luovutukset, riippumatta siitd onko luovutus tehty séhkoéisesti, paperisina
asiakirjoina vai suullisesti.

Pykéladn 4 momentin mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voisi antaa tarkempia maarayk-
sié lokirekistereihin tallennettavista tiedoista ja tietosisallgista.

11 8. Asiakkaan tiedonsaantioikeus tietojensa kasittelysta. Pykala vastaisi asiakastietolain 26
8:n sisaltod, eik siihen esitetd tdssa yhteydessa muita muutoksia kuin sadntelyn laajentaminen
koskemaan my6s muita asiakastietoja késittelevié rekisterinpitdjia. Kansanelékelaitos valtata-
kunnallisten tietojarjestelmapalvelujen rekisterinpitdjana sisaltyy rekisterinpitajan maaritel-
maan, eika sitd mainita pykalassa erikseen. Pykalan 1 momentin mukaan asiakkaalla olisi oikeus
saada asiakastietojensa kasittelyyn liittyvien oikeuksiensa selvittamisté tai toteuttamista varten
palvelunantajalta tai muulta asiakastietoja késittelevaltd rekisterinpitéjalta kirjallisesta pyyn-
nosta kohtuullisessa ajassa ja viimeistdan kahden kuukauden kuluttua pyynndsté lokirekisterin
perusteella maksutta tieto siitd, kuka on kayttanyt tai kenelle on luovutettu hantd koskevia tietoja
sekd mika on ollut kayton tai luovutuksen peruste. Eduskunnan oikeusasiamiehen seka valtio-
neuvoston oikeuskanslerin ratkaisukaytanndissa on kohtuullisena aikana kéytetty kahden kuu-
kauden madraaikaa. Saantelyssa esitetaan poikettavaksi julkisuuslain 14 §:n mukaisista maara-
ajoista, koska lokitietoselvitysten tekemiseen menee kaytanngssa paljon aikaa. N&in on erityi-
sesti, mikali lokitietoja pyydetddn monesta eri jarjestelmasta ja pitkalta ajalta ja jos lokitietosi-
séltd on kovin erilaista.

Asiakkaan oikeus lokitietoihin on keskeinen oikeus, jonka avulla han voi arvioida, onko hanen
tietojaan kasitelty laillisesti ja asianmukaisesti. Lokitietoja koskevan tiedonsaantioikeuden pe-
rusteella asiakas voisi tarvittaessa ryhtyd toimenpiteisiin, jos han epéilee, ett hanen tietojaan
olisi késitelty lainvastaisesti taikka muutoin ep&asianmukaisesti. llman tat4 oikeutta asiakkaan
mahdollisuudet varmistua tietojensa asianmukaisesta kasittelysta olisivat kdytannossa véhaiset.
Tietojensaantioikeus koskisi seka kayttolokin etta luovutuslokin tietoja.

Pykalan 2 momentin mukaan asiakkaalla ei olisi oikeutta saada lokitietoja, jos sen, jolta lokitie-
toja pyydetdan, tiedossa on, etta lokitietojen antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa asi-
akkaan terveydelle tai hoidolle taikka jonkun muun oikeuksille. Asiakkaalla olisi padsaannon
mukaan oikeus saada vain pyyntoé edeltavien kahden vuoden aikana kertyneet lokitiedot. Tie-
dot olisi kuitenkin mahdollista saada my6s pidemmalta ajalta, jos siihen on erityinen syy. Lain
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tarkoittamana erityisend syyna voisi olla esimerkiksi perusteltu epdilys asiakas- tai potilastieto-
jen luvattomasta kasittelystd tavalla, joka edellyttdd asian selvittdmistid. Ehdotettava kahden
vuoden maérdaika perustuu siihen, etta sosiaali- ja terveydenhuollon kantelujen késittely on
osaksi rajattu enintaan kantelua edeltdvien kahden vuoden aikaisiin tapahtumiin. Tallainen ra-
joitus on esimerkiksi eduskunnan oikeusasiamiehen seké Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa ja
valvontaviraston késiteltavaksi tehtdvissa kanteluissa. Toisena perusteena méaéraajalle on rikos-
lain 38 luvun 9 §:n mukaisen henkil6rekisteririkoksen vanhentumisaika, joka myos on kaksi
vuotta.

Asiakas ei saisi kayttad tai luovuttaa saamiaan lokitietoja edelleen muuhun tarkoitukseen kuin
omien asiakastietojensa kasittelyyn liittyvien oikeuksiensa selvittdmista ja toteuttamista varten.
Asiakastietojen lokitiedot sisaltavét tietoa sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan tai
muun asiakastietoja késittelevan rekisterinpitajan henkildston henkilGtiedoista. Tésta syysta on
syytd séétad, ettei asiakkaalla olisi oikeutta kayttadd nditad tietoja muuhun tarkoitukseen kuin
omien asiakastietojensa kasittelyyn liittyvien oikeuksiensa selvittdmista tai toteuttamista varten.

Pykéldn 3 momentissa saddettdisiin lokitietojen antamisen korvauksesta. Jos asiakas pyytaa uu-
destaan niita lokitietoja, jotka hén on jo saanut, palvelunantaja tai muu asiakastietoja kasittelevé
rekisterinpitdjd voisi peria lokitietojen antamisesta kohtuullisen korvauksen, joka ei saa ylitt4é
tiedon antamisesta aiheutuvia valittomiéd kustannuksia. Oikeudesta perié tietojen antamisesta
aiheutuvat kulut asiakkaalta séadettaisiin, jotta valtettdisiin tarpeetonta lokitietojen pyytamista.
Esitettavan lain 74 §:ssé tarkoitetun kansalaisen kayttoliittyman avulla tapahtuvasta lokitietojen
tiedonsaannista ei saisi peria erillistd maksua. Esitettdva sdéntely vastaa nyt kumottavaksi esi-
tettdvassa asiakastietolaissa ja kumotussa henkilttietolaissa ollutta jo vakiintunutta erityissaan-
telya suhteessa julkisuuslakiin.

Jos palvelunantaja tai muu asiakastietoja kasitteleva rekisterinpitaja katsoo, ettei lokitietoja saisi
antaa asiakkaalle, olisi kieltdytymisesta tehtdva kirjallinen paatds 4 momentin mukaan. Asia
voitaisiin saattaa tietosuojavaltuutetun kasiteltavaksi tietosuojalain (1050/2018) 21 §:n 1 mo-
mentin mukaisesti. Tietosuojalain 25 8:n mukaisesti tietosuojavaltuutetun ja apulaistietosuoja-
valtuutetun paatokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen.

Jos asiakas katsoo, ettd hanen asiakastietojaan on kaytetty tai luovutettu ilman riittavia perus-
teita, tulisi 5 momentin mukaan tietoja kédyttaneen tai tietoja saaneen palvelunantajan tai muun
asiakastietoja kéasittelevan rekisterinpitdjan antaa asiakkaalle tdman pyynnosté selvitys tietojen
kayton tai luovuttamisen perusteista seka esitettdva perusteltu késityksensa siitd, onko tietojen
kaytto tai luovuttaminen ollut lain mukaista. Tama olisi perusteltua sekd asiakkaan etta rekiste-
rinpitdjan oikeuksien toteutumisen kannalta. Talldin asiakas pystyisi paremmin arvioimaan sité,
kannattaako hdnen esimerkiksi saattaa asia rikosepdilyna poliisin tutkittavaksi tai kannella asi-
asta kanteluviranomaiselle.

Jos johtopaatoksena asiakkaan tekeman pyynndn perusteella on, tai jos rekisterinpitdjan omassa
valvonnassa on tullut ilmi, ettd tietojen kasittely on ollut lainvastaista, niin rekisterinpitdjan olisi
my06s oma-aloitteisesti ryhdyttavé valttamattomiin toimenpiteisiin asiassa. Palvelunantajan tai
muun asiakastietoja kéasittelevan rekisterinpitajan olisi myos itse arvioitava, mihin toimenpitei-
siin se asiassa ryhtyy. Kyseeseen voisivat tulla ainakin tydoikeudelliset toimenpiteet ja sen li-
séksi tapauskohtaisen harkinnan perusteella myds tutkintapyynto poliisille.

12 8. Asiakkaan oikeuksien rajoittaminen. Pykaldssa esitetdan rajoitettavaksi asiakkaan tieto-

suoja-asetuksen mukaisia oikeuksia. Asiakastietojen kirjaaminen ja sailyttdminen perustuvat la-
kiin, ja asiakastiedoilla on merkitystd sekd asiakkaan palveluiden, potilasturvallisuuden ettd am-
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mattihenkil6iden oikeusturvan kannalta. Asiakastietoja kaytetddn sosiaali- ja terveydenhuol-
lossa palvelunantajan laissa séadetyn tehtdvéan hoitamiseksi, ja tietojen saatavuus edistaa rekis-
terdidyn oikeuksia sosiaali- ja terveyspalveluissa. On asiakkaan edun mukaista, ettd kaikki so-
siaali- ja terveydenhuoltoon liittyvé asiakastieto sailyy palvelunantajien saatavilla niin, etté tieto
on saatavilla asiakkaan sosiaali- ja terveyspalveluita jarjestettaessa ja toteuttaessa. Asiakkaalle
kuitenkin edelleen j&& oikeudet muiden muassa vaatia virheellisten asiakastietojen korjaamista
tai poistamista.

1 momentin mukaan asiakkaalla ei olisi tietosuoja-asetuksen 17 artiklan mukaista oikeutta asia-
kastietojensa ja niihin liittyvien lokitietojen poistamiseen silloin, kun tietojen séilyttamisesta on
laissa saadetty.

2 momentin mukaan asiakkaalla ei olisi tietosuoja-asetuksen 18 artiklan 1 kohdan (a) alakohdan
mukaista oikeutta kasittelyn rajoittamiseen silloin, kun palvelunantaja jarjestaa tai toteuttaa ter-
veydenhuoltolakiin  (1326/2010), jaljempéand terveydenhuoltolaki, sosiaalihuoltolakiin
(1301/2014) tai muuhun lainsaadant6on perustuvia sosiaali- ja terveyspalveluita, ja joihin liit-
tyvasta henkildtietojen késittelystd saddetdén tassa laissa. Muuhun kuin terveydenhuoltolakiin
tai sosiaalihuoltolakiin perustuvia sosiaali- tai terveyspalveluja ovat esimerkiksi valtion erityis-
koulujen yhteydessa jarjestettavat sosiaali- ja terveyspalvelut.

3 Luku Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen rekisterinpito

13 8. Asiakastietojen rekisterinpitaja. Pykélassa saadettaisiin asiakastietojen rekisterinpitdjasta
sosiaali- ja terveydenhuollossa. Julkisessa ja yksityisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa rekis-
terinpitdja olisi palvelunjérjestajan asemassa oleva palvelunantaja. Julkisessa sosiaali- ja ter-
veydenhuollossa rekisterinpitaja olisi 3 §:n 10 a) kohdan mukaisen palvelunjérjestéjaa koskevan
madritelmén mukaisesti palvelunantajan palveluiden jarjestamisesta vastaava toimivaltainen vi-
ranomainen. Esimerkiksi hyvinvointialueella hyvinvointialue voi delegoida jarjestamisvastuun
madrittelemélleen viranomaiselle (esimerkiksi lautakunta), joka osana jarjestamistehtdvaansa
toimisi my0s asiakasasiakirjojen rekisterinpitéjana.

Yksityisissa sosiaali- ja terveyspalveluissa palvelunjarjestaja on 3 8:n 10 b) kohdan maaritelman
mukaan palvelunantaja, jolla on yksityisena palvelunantajana velvollisuus huolehtia siita, etta
asiakas saa sopimuksen tai kuluttajansuojaa koskevien sdanndsten mukaisen, hanelle kuuluvan
palvelun.

Palvelunantajat voivat olla myos tietosuoja-asetuksen mukaisia yhteisrekisterinpitéjia. Tieto-
suoja-asetuksen 26 artiklan mukaan kyse on yhteisrekisterinpitdjista, jos vahintdan kaksi rekis-
terinpitdjad maarittaa yhdessa kasittelyn tarkoitukset ja keinot. Yhteisrekisterinpitdjien on maa-
riteltdva keskindisella jarjestelylla lapindkyvalla tavalla kunkin vastuualueet yleisessa tieto-
suoja-asetuksessa vahvistettujen velvoitteiden noudattamiseksi, erityisesti rekisterdityjen oi-
keuksien kdyton ja 13 ja 14 artiklan mukaisten tietojen toimittamista koskevien tehtdvien osalta,
lainsd&ddénnossa maaritellaan rekisterinpitdjien vastuualueet. Jarjestelyn yhteydessa voidaan ni-
metd rekisterdidylle yhteyspiste. Yhteisrekisterinpitajyytta ohjeistetaan tarkemmin Euroopan
tietosuojaneuvoston ohjeissa. Jos asetuksen mukaiset yhteisrekisterinpitdjyyden edellytykset
tayttyvat, tulisi palvelunantajien tehdé sopimus yhteisrekisterinpidosta.

Asetuksen 26 artiklan 2 kohdan mukaan kyseisen artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta jarjestelystéa

on kaytava asianmukaisesti ilmi yhteisten rekisterinpitdjien todelliset roolit ja suhteet rekiste-
roityihin ndhden. Jarjestelyn keskeisten osien on oltava rekisterdidyn saatavilla. Liséksi artiklan
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3 kohdan mukaan riippumatta 1 kohdassa tarkoitetun jéarjestelyn ehdoista rekisteroity voi kayt-
taa asetuksen mukaisia oikeuksiaan suhteessa kuhunkin rekisterinpitdjaan ja kutakin rekisterin-
pitdjaa vastaan.

Saantely koskisi kaikkea sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoa, eli rekisterinpitdjyydesta
séadettaisiin myds muiden asiakastietojen kuin varsinaisten asiakasasiakirjojen osalta.

14 8. Palveluntuottajan vastuut palvelunjarjestajan lukuun toimittaessa. Pykalan sisalto vastaisi
voimassa olevan asiakastietolain 5 §:n saéntelya, eiké siihen esitetd muutoksia.

EU:n tietosuoja-asetuksessa on saadetty rekisterinpitdjan velvoitteista. Tietosuoja-asetuksen
kansallinen litkkkumavara mahdollistaa lahinna rekisterinpitdjan velvollisuuksien ulottamisen ti-
lanteisiin, joihin se ei suoraan asetuksen nojalla soveltuisi. Koska tietosuoja-asetus on suoraan
sovellettavaa lainsdadantod, tulee kansallisen erityislainsdddannon rajoittua asetuksen antamaan
kansalliseen liikkumavaraan. Toisin sanoen kansallisen kansallisessa erityislainsaddannossa ei
tulisi sadtda muista rekisterinpitajan velvoitteista. Tietosuoja-asetuksen mukaan kansallisessa
lainsdadannossé voidaan kuitenkin méaritella rekisterinpitdjan vastuualueet.

Tassé pykélassa saadettdisiin palveluntuottajan vastuista silloin, kun sosiaali- ja terveydenhuol-
lon palveluja toteutettaisiin palvelunjérjestdjan lukuun. Palveluntuottaja toimisi tietosuoja-ase-
tuksen 28 artiklassa tarkoitettuna henkil6tietojen kasittelijana ja palvelunjarjestéja taas olisi tie-
tojen rekisterinpitdja. Tietosuoja-asetuksen 28 artiklassa edellytetdan, etta henkil6tietojen kasit-
telijan suorittamaa késittelyd on maaritettava sopimuksella tai muulla sitovalla oikeudellisella
asiakirjalla. Artiklassa on médritetty tietyt asiat, joista asiakirjassa on saddettava. Ehdotettu laki
toimisi tietosuoja-asetuksen mukaisena oikeudellisena asiakirjana. Sen liséksi henkil6tietojen
késittelijalle asetettaisiin tietosuoja-asetuksen 29 artiklan nojalla 28 artiklasta poikkeavia tieto-
jen kasittelya koskevia velvoitteita.

Kun sosiaali- tai terveyspalveluja toteutetaan palvelunjarjestajan lukuun, vastaisi palveluntuot-
taja pykalan 1 momentin 1 kohdan mukaan asiakastietojen kirjaamisesta ja tallettamisesta pal-
velunjérjestdjan lukuun ja 2 kohdan mukaan kayttooikeuksien antamisesta asiakastietoihin
omassa organisaatiossaan. Sadnnokset annettaisiin tietosuoja-asetuksen 28 artiklan 3 kohdan (a)
alakohdan nojalla. Sen mukaan oikeudellisessa asiakirjassa on saddettdva, ettd henkil6tietojen
kasittelija kasittelee henkil6tietoja ainoastaan rekisterinpitdjan antamien dokumentoitujen oh-
jeiden mukaisesti, paitsi jos lainsaddanndssé toisin vaaditaan.

Palveluntuottaja vastaisi 1 momentin 3 kohdan mukaan henkilttietojen késittelyn aktiivisesta
ohjauksesta ja valvonnasta organisaatiossaan. S84nnds annettaisiin tietosuoja-asetuksen 28 ar-
tiklan 3 kohdan (a) alakohdan ja 32 artiklan 4 kohdan nojalla. Jalkimmaéisen mukaan rekisterin-
pitdjan ja henkildtietojen kasittelijan on toteutettava toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta jo-
kainen rekisterinpitajan tai henkil6tietojen kasittelijan alaisuudessa toimiva luonnollinen hen-
kilo, jolla on pa&sy henkilGtietoihin, késittelee niita ainoastaan rekisterinpitdjan ohjeiden mu-
kaisesti, ellei lains&ddanndssa toisin vaadita. S&annos ei rajoittaisi henkilttietojen késittelijan
tietosuoja-asetuksen mukaista vastuuta, vaan asettaisi erityisen velvollisuuden valvoa tietojen
kasittelyd omassa organisaatiossa.

Palveluntuottaja vastaisi 1 momentin 4 kohdan mukaan alkuperéisten asiakasasiakirjojen toi-
mittamisesta palvelunjérjestajélle siten kuin on sovittu, mutta kuitenkin viipymatta asiakassuh-
teen paatyttya. Tietosuoja-asetuksen 28 artiklan 3 kohdan (g) alakohdan mukaan rekisterinpita-
jan valinnan mukaan tiedot voidaan palveluiden tarjoamisen paatyttyd poistaa tai palauttaa,
paitsi jos lainsdddanndssé vaaditaan séilyttdmaéan henkilétiedot. Sosiaali- ja terveydenhuollon
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tietojen séilyttdmisestd esitetddn saddettavaksi tdman lain 24 8:ssd. Néin ollen palvelunjérjesta-
jan on séilytettava tiedot laissa séadetty aika eikd palvelunjarjestdja voi maaraté niité poistetta-
vaksi.

Pykéladn 1 momentin 5 kohdan mukaan palveluntuottaja vastaisi tietosuoja-asetuksessa ja julki-
suuslaissa, sdadettyjen asiakkaan oikeuksien toteuttamisesta yhdessd palvelunjarjestéjan
kanssa. Tietosuoja-asetuksen 28 artiklan mukaan henkilGtietojen kasittelija voi auttaa rekiste-
rinpitdjada asianmukaisilla teknisilla ja organisatorisilla toimenpiteill4 toteuttamaan rekiste-
réidyn oikeuksia. Toiminnan sujuvuuden kannalta tarkoituksenmukaista olisi, etta palveluntuot-
taja vastaisi rekisterdityjen oikeuksien toteutumisesta niissa palveluissa, joita se tarjoaa rekiste-
rinpitdjan lukuun. Toimijoiden vélisestd vastuusta voitaisiin tarvittaessa sopia tarkemmin pal-
velunjdrjestéjan ja henkilttietojen késittelijan valiselld sopimuksella. Tietosuojanakdkulmasta
rekisterinpitaja olisi kuitenkin viime kadessa vastuussa rekisterdidyn oikeuksien toteutumisesta,
vaikka sopimusoikeudellisesta vastuusta olisi sovittu toisin.

Pykélan 2 momentissa saadettéisiin, ettd 4 kohdassa tarkoitettujen asiakasasiakirjojen toimitta-
misesta ja 5 kohdassa tarkoitettujen asiakkaan oikeuksien toteuttamisesta tdydennettéisiin tar-
vittavilta osin palveluntuottajan ja palvelunjérjestajan véliselld sopimuksella. Lisaksi sopimuk-
sella sovittaisiin muista tietosuoja-asetuksen 28 artiklassa tarkoitetuista seikoista. Niiden keski-
naisell& sopimuksella maé&ritetadn ainakin 28 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut kasittelyn tarkempi
kohde, rekisterdityjen ryhmat eli asiakasryhmat, joille henkil6tietojen kasittelija tarjoaa palve-
luita- ja kasittelyn kesto. Sopimuksella tulisi méarittad myos osa 28 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tetuista seikoista, jotka jaisivat lakiesityksessa avoimeksi. Naité olisivat esimerkiksi (d) alakoh-
dassa tarkoitetut toisen henkilGtietojen kasittelijan kdyton edellytykset.

Lis&ksi on huomioitava, ettd osasta 28 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista seikoista on sédédetty
muussa lainsdadanndssa. Artiklan 3 kohdan (b) alakohta edellyttad, ettd henkilotietojen kasitte-
lijan lukuun henkil6tietoja kasittelevia sitoo salassapitovelvollisuus. Salassapitovelvollisuu-
desta sosiaali- ja terveydenhuollossa sdadetaan taman lain lisaksi terveydenhuollon ammatti-
henkildistd annetussa laissa ja julkisuuslaissa. Puolestaan 28 artiklan 3 kohdan (h) alakohdassa
edellytetdan, ettd henkil6tietojen késittelija sallii rekisterinpitdjén tai sen valtuuttaman auditoi-
jan auditoinnit. Asiakastietojarjestelmien auditoinnista on séadetty osaltaan jo tdssé laissa ja
velvoitteet koskevat niin rekisterinpitajaa kuin henkilétietojen kasittelijaa.

15 8. Rekisterinpitajan madraytyminen palvelunantajan muutostilanteissa. Pykélassa saddettai-
siin rekisterinpitdjyydesta palvelunantajien erilaisissa muutostilanteissa. Julkisessa sosiaali- ja
terveydenhuollossa rekisterinpitoon vaikuttava muutos on voinut olla esimerkiksi kuntayhty-
man perustaminen ja jakautuminen, ja jatkossa esimerkiksi hyvinvointialueiden yhdistyminen.
Yksityisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa muutokset liittyvat erilaisiin yritysjarjestelyihin,
kuten palvelunantajien yritysten sulautumiseen tai jakautumiseen taikka liiketoimintakauppoi-
hin tai -siirtoihin. Sulautumisen ja jakautumisen tilanteissa rekisterinpitdjyyden maaraytyminen
on myds yleisseuraanto, mutta liiketoimintakauppojen ja -siirtojen osalta rekisterinpitdjyytta ei
voi madrittaa yleisseuraannon perusteella.

Pykéldn 1 momentissa ehdotetaan, etta siirrettdessa palvelunjarjestajan jarjestamaa sosiaali- ja
terveyspalvelua toisen palvelunjarjestdjan jarjestamisvastuulle, olisi palvelunjarjestajan rekis-
terinpidossa olevat asiakirjat siirrettdva palvelua jatkavan palvelunjarjestdjan rekisterinpitoon.
Julkisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa siirrot tehtéisiin palveluyksikkdkohtaisesti siten, etta
kaikki siirtyvan palveluyksikon asiakirjat siirrettéisiin uudelle palvelunantajalle. Koska palve-
lunjérjestdjien asiakasasiakirjoja on tallennettu valtakunnallisten tietojarjestelmépalveluiden
asiakastietovarantoon, siirto pitéisi tehdd sek& valtakunnallisten tietojarjestelmédpalveluiden
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asiakastietovarantoon etté palvelunantajien omiin tietojéarjestelmiin. S&annos vastaisi sitd, miten
kaytanndssa nykyisin on jo toimittu.

Yksityisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa asiakasasiakirjat olisi siirrettdva palvelua jatkavan
palvelunjarjestdjan rekisterinpitoon. Oikeus ja velvollisuus asiakirjojen siirtdmiseen olisi siten
sidottu siihen, etta vastaanottava palvelunjarjestaja tosiasiallisesti jatkaa luopuvan palvelunjar-
jestdjan palveluiden jarjestamistd, eikd asiakasasiakirjoja voi myyda toiselle palvelunjarjesta-
jalle ilman, ettd palvelutoiminta tosiasiallisesti jatkuu. Tilanteessa, jossa esimerkiksi liiketoi-
mintakauppa kohdistuu irtaimeen omaisuuteen ilman, ettd vastaanottava palvelunjarjestaja jat-
kaa sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden tuottamista, asiakirjoja ei saisi siirtda. Palveluiden
jatkamisen osoittaminen edellyttad, ettd vastaanottavalla palvelunjarjestajalla olisi oltava ajan-
tasainen lupa- ja valvontaviraston lupa jatkamalleen palvelulle.

Pykéldn 2 momentin mukaan tydterveyshuollossa tilanteessa, jossa tydnantaja vaihtaa tyoter-
veyshuollon palvelunantajaa, potilasasiakirjojen rekisterinpito ei muuttuisi vaan asiakirjat jaisi-
vét sen palvelunantajan rekisterinpitoon, joka palveluiden tuottamisesta kulloinkin on vastan-
nut. Asiakirjoja voisi luovuttaa uudelle palvelunantajalle valtakunnallisten tietojarjestelmépal-
velujen vélityksell& tai muulla tavoin palvelunantajien valilla siten, kuin tdmén lain 56 ja 57
8:5s8 saadetdan. Rekisterinpito sdilyisi aina silla toimijalla, jonka vastuulle kuuluvassa toimin-
nassa asiakirjat on laadittu, ja kyseinen palvelunantaja vastaisi rekisterinpitdjan velvoitteista
suhteessa rekisterdityihin. Sadnnds koskisi vain potilasasiakirjoja, ja siten esimerkiksi tyonan-
tajaa koskevat tiedot ja asiakirjat voisi siirtdd uudelle palvelunantajalle.

16 8. Rekisterinpitdjan vastuut palvelunantajan toiminnan paattyessa. Pykélassa saadettaisiin
asiakasasiakirjojen rekisterinpitajyydestd palvelunantajan toiminnan péatyttya. Lisaksi séadet-
téisiin toimintaansa paattavan palvelunantajan asiakasasiakirjoihin liittyvista vastuista.

Pykéladn 1 momentin mukaan palvelunantajan toiminnan paéatyttya olisi asiakasasiakirjat siirret-
tavéan sen hyvinvointialueen tai Helsingin kaupungin rekisterinpitoon, jonka alueella palvelun-
antajan kotipaikka on sijainnut. Toiminnan paatyttya palvelunantajan olisi huolehdittava asia-
kasasiakirjojen toimittamisesta uuden rekisterinpitajan osoittamaan paikkaan sdilytettavaksi il-
man aiheetonta viivytysta. Jos toiminta péaattyy palvelunantajan kuoleman tai konkurssin takia,
vastaisi asiakirjojen toimittamisesta kuolinpesa tai konkurssipesa pesan kustannuksella. Hyvin-
vointialue tai Helsingin kaupunki rekisterinpitdjana vastaisi siten asiakirjojen siirtamisen jal-
keen tietosuoja-asetuksen mukaisesti rekisterdityjen oikeuksien toteutumisesta. Palvelunantajan
toiminnan paattymisen jalkeen on turvattava rekisteroityjen oikeus asiakastietoihinsa. Lisaksi
asiakastietoja tulee voida luovuttaa muille tahoille rekisterdidyn suostumuksen tai laissa s&a-
detty tiedonsaantioikeuden perusteella. Tietojen luovuttaminen edellytta4 rekisterinpitajalta ar-
viointia tietojen valttamattdmyydestd, ja toisaalta on varmistettava, ettei luovuteta sellaisia tie-
toja, joita julkisuuslain 11 ja 12 §:n perusteella rekisterdidylla ei ole oikeutta saada. Rekisterin-
pitdjan tehtavien hoitaminen edellyttdd siten osaamista asiakasasiakirjojen kasittelystad seka
my0s sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnan tuntemusta. T&sté johtuen rekisterinpitéjan vas-
tuuta esitetdan hyvinvointialueille.

Pykéldn 2 momentin mukaan silloin, kun palvelunantajat ovat sopineet tietosuoja-asetuksen
mukaisesta yhteisrekisterinpitdjyydesta, voisi yhteyspisteena toimiva palvelunantaja ottaa vas-
tuulleen toimintansa padttaneet palvelunantajan asiakastietojen rekisterinpitdjyyden. Silloin kun
kyseessa on ollut yhteisrekisteri, on luontevaa, ettd asiakastiedot jaavat rekisterdityjen yhteys-
pisteend toimineen tahon haltuun niin, etté asiakas voi toiminnan paattymisen jélkeenkin asioida
saman tahon kanssa kuin aiemminkin.
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Pykaladn 3 momentissa esitetdén, ettd Kansanelékelaitos voisi séilyttia asiakasasiakirjoja ja toi-
mia henkilGtietojen késittelijana rekisterinpitdjien lukuun. Sahkoiset asiakasasiakirjat olisi mah-
dollista tallentaa valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin, vaikka palvelunantaja ei olisi
aiemmin liittynyt valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen kéayttajéksi. Valtakunnallisten tie-
tojarjestelmapalvelujen toiminnallisuuksien avulla rekisterinpitajilla olisi paasy asiakastietoi-
hin. Koska asiakirjat eivat vastaa niita vaatimuksia, joita tietojen néyttdminen asiakkaalle kan-
salaisen kayttoliittymassa tai luovuttaminen muille palvelunantajille edellyttavét, asiakirjat oli-
sivat ainoastaan rekisterinpitdjan saatavilla.

Kansanelakelaitos voisi ottaa séilytettdvakseen myds muun kuin valtakunnallisiin tietojarjestel-
mapalveluihin tallennettavan sahkoisen aineiston seka paperiset asiakirjat. Muu sahkdinen ai-
neisto olisi esimerkiksi sellaisia asiakasasiakirjoja, joita ei teknisesti saada tallennettua valta-
kunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin, lokitietoja tai vastaavaa aineistoa.

Momentin sanamuoto olisi mahdollistava, eli hyvinvointialueet voisivat ratkaista asiakirjojen
séilytyksen ja muun kasittelyn myds muulla tavalla, vaikka se mahdollistaisi tehtavan antamisen
my0s Kansaneldkelaitoksen hoidettavaksi ja siten Kansaneldkelaitoksen resurssien hyddynta-
misen ja keskitetyt sailytys- ja tietojarjestelmaratkaisut myos muiden kuin valtakunnallisiin tie-
tojarjestelmépalveluihin tallennettujen asiakirjojen késittelyyn. S&&nnos koskisi myds palvelun-
antajien ja Kansaneldkelaitoksen haltuun aiemmin toimitettuja asiakasasiakirjoja, eli niiden re-
kisterinpitdjyys olisi hyvinvointialueen tai Helsingin kaupungin vastuulla ja Kansanelékelaitos
voisi jatkaa hallussaan olevien asiakirjojen sailyttamista.

4 Luku Asiakasasiakirjojen kasittelya koskevat periaatteet

17 8. Velvollisuus asiakastietojen kirjaamiseen. Pykélassé sdddettéisiin sosiaali- ja terveyden-
huollon ammattihenkilon ja palveluiden antamiseen osallistuvan avustavan henkiloston velvoit-
teesta kirjata asiakastietoja asiakasasiakirjoihin. Merkintdjen laajuutta koskeva perusperiaate
olisi, ettd asiakasasiakirjojen tulee siséltaa asiakkaan palvelun ja potilaan hyvan hoidon jarjes-
tdmisen ja toteuttamisen, mukaan lukien hoidon suunnittelu ja seuranta, turvaamiseksi tarpeel-
liset ja talt kannalta riittdvéat tiedot. Tarpeellisten tietojen laajuus ja tarkkuus voivat vaihdella
tilanteen mukaisesti. Tiedot tulee kirjata sitd tarkemmin ja yksityiskohtaisemmin, mita vaike-
ampi asiakkaan tilanne on tai mita merkittdvammasta hoito- tai palvelupaatoksesta on kysymys.

Kirjaamisvelvoite koskisi seké sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildita ettd palveluiden
antamiseen osallistuvia avustavia henkil6itd. Kukin palveluiden antamiseen osallistuva henkild
vastaisi tehtéviinsa liittyvien kirjausten tekemisestd siiné laajuudessa, kuin henkild palveluiden
antamiseen osallistuu, ja tiedot ovat tarpeellisia palvelun ja hoidon jarjestamisen, suunnittelun,
toteuttamisen, seurannan ja valvonnan turvaamiseksi.

18 8. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasrekisterit. Pykaldssa saadettaisiin sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakasrekistereistd, joihin asiakasasiakirjat tallennetaan.

Pykaldn 1 momentin mukaan potilasasiakirjat tallennettaisiin potilasrekisteriin ja sosiaalihuol-
lon asiakasasiakirjat tallennettaisiin sosiaalihuollon asiakasrekisteriin. Pykalan sanamuodon pe-
rusteella potilasrekisteriin tallennettaisiin kaikki potilasasiakirjat. Potilasrekisteriin tallennettai-
siin siten my0s ne potilasasiakirjat, joita laaditaan sosiaalihuollon palveluiden yhteydessé an-
nettavissa terveydenhuollon palveluissa. Samaan potilasrekisteriin tallentaminen on tarkoituk-
senmukaista, koska kyseessé on sama kayttotarkoitus kuin muutoinkin annettavassa terveyden-
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huollossa riippumatta siitd, etti palvelua annetaan sosiaalipalveluiden yhteydessa. Sosiaalihuol-
lon palveluiden yhteydessé annettavan terveydenhuollon potilasasiakirjat olisivat siten palve-
lunantajan kédytettavissa samoin kuin muutkin asiakirjat.

Pykéladn 2 momentin mukaan tyoterveyshuollon potilasasiakirjat tallennettaisiin erilliseen tyo-
terveyshuollon potilasrekisteriin tyonantajittain. Tyoterveyshuoltoa koskee oma lainséadan-
tons4, jossa saadetdén tydterveyshuollon erityispiirteistd suhteessa muuhun terveydenhuoltoon.
Tydoterveyshuollon jarjestdmisestd vastaa tyonantaja. Tyoterveyshuollon potilastietojen kaytto-
tarkoitus on siten jossain maarin poikkeava muusta terveydenhuollosta, ja potilastietojen tallen-
taminen erilliseen rekisteriin on perusteltua. Tydterveyshuollon potilasasiakirjat olisi tallennet-
tava tyoterveyshuollon rekisteriin tyonantajittain, mika vastaa nykyisté kaytantoa.

3 momentissa saadettéisiin valttamattomista hallinnollisia asiakastietoja siséltavista asiakir-
joista. Hallinnollisia potilastietoja sisaltavat asiakirjat tallennettaisiin potilashallinnon rekiste-
riin, ja hallinnollisia sosiaalihuollon asiakastietoja sisaltavat asiakirjat sosiaalihuollon hallinnol-
listen asiakastietojen rekisteriin. Hallinnollisia asiakastietoja olisivat esimerkiksi asiakkaan pe-
rustiedot, muutoksenhakuun liittyvat tiedot, palvelun rahoitukseen ja laskutukseen liittyvat tie-
dot seké asiakkaan tekemat kantelut, muistutukset ja vastaavat. Hallinnolliset asiakastiedot ovat
valttdmattomia asiakkaan terveydenhuollon ja sosiaalihuollon jarjestdmisen kannalta. Hallin-
nollisia tietoja ei padsaéntoisesti ole tarvetta kasitelld sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden
toteuttamisen yhteydessa.

Asiakkaan perustietoja ovat esimerkiksi asiakkaan aidinkieli ja asiointikieli, ammatti, yhteys-
tiedot ja kotikunta. Alaikaisen asiakkaan osalta perustietoa olisi huoltajien tai muun laillisen
edustajan nimi ja yhteystiedot seka toimivalta ja huoltajuudesta erotetun vanhemman tiedon-
saantioikeus. Perustietoja olisi myos taysi-ikdiselle potilaalle maératyn laillisen edustajan tai
asiakkaan valtuuttaman henkilén nimi, yhteystiedot ja toimivalta. Silta osin, kuin palvelunantaja
saa ajantasaiset perustiedot véestotietojarjestelmastd, tietoja ei olisi tarpeen erikseen tallentaa
eivatkad ne silloin kuuluisi hallinnollisten asiakirjojen rekisteriin. Tallentaminen tulisi kysee-
seen, jos esimerkiksi yksityinen palvelunantaja saa tiedot asiakkaalta itseltddn eika véestotieto-
jarjestelmésté. Liséksi perustietona voisi olla asiakkaan itse ilmoittaman I&hiomaisen tai muun
yhteyshenkilén nimi, mahdollinen sukulaisuussuhde, yhteystiedot ja rooli asiassa. Perustietojen
kasittelyssa on huomioitava, mité turvakiellon alaisten tietojen késittelysta sdadetaan.

Asiakastietojen luovutusta koskevat suostumukset olisivat hallinnollisia asiakirjoja silloin, kun
suostumusta ei ole tallennettu valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen tahdonilmaisupalve-
luun. Suostumukset voivat koskea potilastietojen luovuttamista toiselle terveydenhuollon pal-
velunantajalle tai sosiaalihuollon palveluihin, sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttamista toi-
selle sosiaalihuollon palvelunantajalle tai terveydenhuollon palveluihin tai esimerkiksi muille
viranomaisille.

Hoidon kustannuksiin liittyvid hallinnollisia tietoja terveydenhuollossa olisi potilaan tai tdmén
ty6nantajan vakuutusyhtiotd koskeva tieto, jos hoidon maksaa vakuutusyhti6 tai kyseessa saat-
taa olla tydtapaturma tai ammattitauti.

Hallinnollisia asiakastietoja voidaan kasitella tietojarjestelmissa kunkin tietokokonaisuuden
edellyttdmalla tavalla. Vaikka tiedot kuuluvat samaan potilashallinnollisten tai sosiaalihuollon
hallinnollisten asiakastietojen rekisteriin, tietojen késittelytarpeet poikkeavat toisistaan. Asia-
kastietojen kasittelyd koskevat vaatimukset luvussa 4 koskevat my6s hallinnollisia asiakastie-
toja.
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19 8. Asiakasasiakirjoissa kaytettava kieli. Pykala vastaisi sisalloltd&n sosiaalihuollon asia-
kasasiakirjoista annetun lain 6 8:n saannosta. Vastaavaa sadantelya on my0s potilasasiakirja-ase-
tuksen 7 §:ssd. Perusperiaate on myos, ettd merkinttjen tulee olla selkeitd ja ymmarrettavia.

Pykéldn 1 momentissa saddettéisiin, ettd asiakasasiakirjoissa kaytettdvan kielen on oltava sel-
kedd ja ymmarrettavad, ja niissé saa kayttad vain yleisesti tunnettuja ja hyvéksyttyja kasitteita
ja lyhenteitd. Yleisesti tunnettuja késitteita olisivat my6s sosiaalihuollon ja l&&ketieteen alalla
yleisesti kaytettavat kasitteet.

Pykéldn 2 momentissa saddettaisiin, ettd viranomaisen jarjestamaan sosiaali- ja terveydenhuol-
toon sovelletaan, mité kielilain (423/2003) 10 §:ssd ja 20 §:ssd ja saamen kielilaissa (1086/2003)
séadetdan. Kielilain ja saamenkielilain vaatimukset koskisivat siten vain valtion ja hyvinvointi-
alueen viranomaisen jarjestamisvastuulle kuuluvia palveluita. Asiakkaalla olisi oikeus saada
asiakasasiakirjansa suomen, ruotsin tai saamenkielell&. Asiakasasiakirjat olisi kuitenkin laadit-
tava palvelunantajan kayttamalla suomen tai ruotsinkielelld, samoin kuin aiemminkin, ja annet-
tava asiakkaalle asiakirjojen k&dannokset.

20 8. Asiakasasiakirjojen tietorakenteet. Pykal& perusteuisi voimassa olevan asiakastietolain 9
8:4 ja asiakasasiakirjalain 5 §:4 asiakasasiakirjojen tietorakenteiden osalta. Pykélaan lisattaisiin
maininnat toisiolain mukaisista kéyttotarkoituksista ja palvelunantajien muista tietojarjestel-
mistd, koska on tarpeen korostaa yhtendisten tietorakenteidenmerkitystd kaikessa asiakasasia-
kirjoilla olevien asiakastietojen kasittelyssd. Asiakasasiakirjalain mukainen méarayksenanto-
valtuus koskee kaikkia sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen tietorakenteita, ja asiakastietolain
muklsinen_ valtuus valtakunnallisiin tietojérjestelmapalveluihin tallennettavien asiakirjojen tie-
torakenteita.

Pykélédn 1 momentin mukaan asiakasasiakirjojen tietorakenteiden tulisi mahdollistaa sahkdisten
asiakasasiakirjojen kayttd, luovuttaminen, sailyttdminen ja suojaaminen sekd hyddyntdminen
toisiolain mukaisissa kayttotarkoituksissa 658:ssa tarkoitettujen valtakunnallisten tietojarjestel-
mapalvelujen sek& palvelunantajien muiden tietojarjestelmien avulla. Tietorakenteiden yhteen-
toimivuus on perusedellytys sille, ettd tietoja voitaisiin luovuttaa ndiden tietojarjestelmépalve-
lujen avulla ja hyddyntaa toimintaprosesseja palvelevissa tietojarjestelmissa.

Sosiaali- terveydenhuollossa kéytettavat tiedot tulisi voida rajata asiakirjojen tietorakenteiden
avulla vain kyseisen palvelun kannalta tarpeellisiin tietoihin. Terveydenhuollossa potilastietoja
ovat oikeutettuja kasitteleméan kayttdoikeuksiensa mukaisessa laajuudessa kyseisen potilaan
terveyspalveluun ja siihen liittyviin tehtaviin osallistuvat henkil6t. He saisivat kasitell& potilas-
tietoja vain siind laajuudessa kuin heidan tydtehtavansa ja vastuunsa sité edellyttavat. Potilas-
tiedot ovat salassa pidettavia. Yksityisyyden suojan toteuttaminen voi kuitenkin tietyissa tilan-
teissa vaatia erityisia suojaustoimenpiteitd. Tasta syysta erityista suojausta edellyttavat potilas-
asiakirjat ja potilastiedot tulisi luokitella erillisella vahvistuspyynndlla suojattaviin potilastie-
toihin. Téllaisten tietojen kaytto ei olisi kiellettyd, jos tiedot ovat potilaan hoidon kannalta valt-
tdméattdmid. Néaiden tietojen kéyttdjan tulisi kuitenkin vahvistaa tietojarjestelméan toteutetun
vahvistuspyynnon jélkeen erillisella vahvistuksella tietojen kayton tarpeellisuus.

Koska Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on vastuussa sahkdisen tiedonhallinnan kaytdnnén oh-
jauksesta, se voisi 2 momentin mukaan antaa tarkempia méarayksia asiakasasiakirjojen tietora-
kenteista ja tietosisalldistd sekd tietorakenteissa valtakunnallisesti hyddynnettavista koodis-
toista. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos maérittéisi asiakasasiakirjojen kasitemallit, toiminta-
prosesseja ja yhteentoimivuutta tukevat tietorakenteet seké valtakunnallisesti hyddynnettévéat
koodistot. Jotta asiakasasiakirjojen kayttd, luovutus ja hallinta voitaisiin toteuttaa siten, ettg asi-
akkaan tietosuoja ja tietojen yhteentoimivuus tulisivat riittdvalla tavalla otetuksi huomioon, on
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tiedon luokittelusta ja tietorakenteista méarattava riittdvan yksityiskohtaisesti. Yhtendisten tie-
torakenteiden ja tietojen luokittelun avulla kyettdisiin varmistamaan, etta sahkoisesti tapahtu-
vassa tietojen luovutuksessa todella luovutetaan niita tietoja, joita olisi tarkoitus luovuttaa, eika
toisaalta samassa yhteydessa luovutettaisi tarpeettomia tietoja. Maaraykseen siséltyisi myos uu-
sien tietorakenteiden kayttéonottojen maérdajat.

Tietosuoja-asetuksen mukainen riskiperusteinen l&hestymistapa on sellaisenaan suoraan sovel-
tuvaa lainsd&dantod, mika tulee myos rekisterinpitdjien sekd maaréyksen antajien ottaa jo sen
vuoksi huomioon. Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle saddettyjen tehtdvien, erityisesti maa-
raysten, valmistelu edellyttad silta tiivista yhteisty6té tietojarjestelmépalvelujen toteutukseen,
kayttoon ja standardointiin osallistuvien tahojen sek& palvelunantajien kanssa.

21 8. Asiakirjan laatimista koskeva maaréaika. Pykalan 1 momentissa sdadettaisiin asiakirjojen
laatimisesta ja tallentamisesta valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin viivytyksetta. S&an-
telyd yhtendistettaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon vélilla. Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoja
koskeva séantely on aiemminkin edellyttanyt kirjausten tekemista viipymatta sen jalkeen, kun
asiakkaan asiaa on késitelty. Sen sijaan potilasasiakirjojen laatimiseen ja tallentamiseen valta-
kunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin on viiden vuorokauden maéraaika.

Asiakirjojen laatiminen viivytyksettd edellyttad sitd, etta seké sosiaali- ettd terveydenhuollossa
kirjaukset ja merkinnéat tehdaan viipymatta. Viiveettomyydella tarkoitetaan, ettd asiakirjat tulee
laatia ja tallentaa samana tai seuraava tyopaivana, jotta tiedot ovat seka asiakkaan itsensa etta
muiden palvelunantajien saatavilla mahdollisimman pian. Kirjaamisen ja asiakirjojen laatimista
koskevan méaaraajan on syyta olla yhtenevat molemmilla toimialoilla. Asiakirjojen laatimisen
viiveettOmyys on tarpeen, jotta toisaalta asiakkaat voivat saada tietonsa kansalaisen kayttoliit-
tymaén ilman viitettd, ja vastaavasti tiedot ovat ilman viivetté luovutettavissa valtakunnallisista
tietojarjestelmapalveluista muille palvelunantajille.

Osa merkinngisté on tilanteen luonteen vuoksi kirjattava lahes vélittdmasti — tallaisia ovat esi-
merkiksi potilaan siirtyminen valittdmasti seuraavaan hoitopaikkaan tai kiireellisiin lastensuo-
jelutoimenpiteisiin liittyvat kirjaukset — ja osa voi hyvin odottaa seuraavaan tyopéaivaankin, ei
ehdotuksessa esitetad saddettavaksi yhtendistd mardaika kirjaamiselle. Asiakirjojen tallentami-
nen viivytyksetta edellyttad, ettd ne tallennetaan valittdmasti merkinnan valmistumisen jalkeen.
Naéin ollen asiakirjoja pitdisi voida tallentaa esimerkiksi heti, kun saneltu teksti on saatu Kirjoi-
tettua, ilman ammattihenkilon erillistd hyvéksyntaa.

2 momentin mukaan l&hetteet tulisi laatia ja toimittaa jatkohoitopaikkaan viipyméttd. Vastaa-
vasti my0s yhteenveto potilaalle annetusta hoidosta jatkohoito-ohjeineen tulisi toimittaa viipy-
matta seké potilaalle ettd jatkohoitopaikkaan tai muuhun paikkaan, josta potilaan kanssa on
sovittu.

22 8. Asiakirjojen eheyden, muuttumattomuuden ja kiistamé&ttomyyden varmistaminen. Pykala
perustuisi voimassa olevan asiakastietolain 10 8:d4n. Pykaldn 1 momentissa saédettaisiin, etta
asiakirjojen eheys, muuttumattomuus ja kiistamattomyys olisi varmistettava kaikessa késitte-
lyssd, tiedonsiirrossa ja sdilytyksessa. Séhkoisen allekirjoituksen vaatimus tdsmennettéisiin
koskemaan valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallennettavia asiakirjoja. Téassa esityk-
sessd asiakirjoilla tarkoitetaan kyseisten asiakirjojen lisdksi myds muita teknisié tallenteita, joi-
den sdhkdinen allekirjoittaminen ei ole perusteltua vaan eheys, muuttumattomuus ja kiistamat-
tomyys voidaan varmistaa muilla keinoin. Liséksi sd&dettaisiin, ettd muulle organisaatiolle tai
taholle laadittavissa lausunnoissa ja todistuksissa tulisi olla asiakirjan laatijan allekirjoitus. Al-
lekirjoitus voisi ndissé tilanteissa olla joko sdhkdinen tai kynélla tehty.
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Pykalassa 2 momentissa viitattaisiin siihen, ettd luonnollisen henkilon sahkdisessa allekirjoitta-
misessa tulisi kdyttdd vahvasta sdhkoisestd tunnistamisesta ja sdhkoisista luottamuspalveluista
annetussa laissa tarkoitettua kehittynytta sahkdista allekirjoitusta. Laki perustuisi sdhkoisesta
tunnistamisesta ja sahkaisiin transaktioihin liittyvistd luottamus-palveluista sisamarkkinoilla ja
direktiivin 1999/93 EY kumoamisesta annettuun EU:n asetukseen (EU) N:0 910/2014 (eIDAS-
asetus). Sahkaoisen tunnistamisen ja sdhkdisen allekirjoituksen palvelut antavat osaltaan kansa-
laisille mahdollisuuden kayttaa sahkdisia palveluja.

Sahkoisesté tunnistamisesta ja sahkdisista luottamuspalveluista annetun lain 2 §:n mukaan vah-
valla sahkoiselld tunnistamisella tarkoitetaan henkilon, oikeushenkilon tai oikeushenkil6é edus-
tavan luonnollisen henkildn yksiléimista ja tunnisteen aitouden ja oikeellisuuden todentamista
séhkoistd menetelméaa kayttden perustuen elDAS-asetuksessa méariteltyihin korotettuun tai kor-
keaan varmuustasoon. elDAS-asetuksessa perustettiin sahkdisen tunnistamisen yhteentoimi-
vuusjarjestelmd, jonka tavoitteena on mahdollistaa tulevaisuudessa se, etta toisessa jasenvalti-
ossa myonnetyilla sdhkoisilla tunnistamisvélineilld voidaan tunnistautua toisen jasenvaltioiden
julkisiin tai yksityisiin sahkoisté tunnistamista vaativiin palveluihin.

elDAS-asetuksen mukaan sahkoiselld allekirjoituksella tarkoitetaan séhkoisessd muodossa ole-
vaa tietoa, joka on liitetty tai joka loogisesti liittyy muuhun sdhkoisessd muodossa olevaan tie-
toon ja jota allekirjoittaja k&yttaa allekirjoittamiseen. Sahkéinen allekirjoitus perustuu siihen,
ettd sahkoiset tiedot liitetddn toisiinsa tavalla, jossa niistda muodostuu ainutkertainen yhdistelma,
joka mahdollistaa allekirjoittajan todentamisen. Yksinkertainen sdhkdinen allekirjoitus on laaja
kasite. Sen tarkoituksena on tunnistaa allekirjoittaja ja todentaa tiedot. Kyseessé voi yksinker-
taisimmillaan olla s&hkopostin allekirjoittaminen henkilon nimelld, mutta varsinaisia vaatimuk-
sia liittyy kehittyneeseen tai hyvéaksyttyyn varmenteeseen perustuvaan hyvéksytylla allekirjoi-
tusvélineelld tehtdvaan sahkdiseen allekirjoitukseen.

Kehittyneella sahkdisella allekirjoituksella tarkoitetaan sahkoista allekirjoitusta, joka tayttaa
elDAS-asetuksen 26 artiklassa saddetyt vaatimukset. Sdhkdisen allekirjoituksen tulee liittya yk-
siloivasti allekirjoittajaansa ja silla tulee voida yksil6ida allekirjoittaja. Kehittynyt séhkdinen
allekirjoitus on luotu kayttden sahkadisen allekirjoituksen luontitietoja, joita allekirjoittaja voi
korkealla varmuustasolla kéyttd4 yksinomaisessa valvonnassaan. Edelleen kehittyneen sahkoi-
sen allekirjoituksen tulee olla liitetty silla allekirjoitettuun tietoon siten, etta tiedon mahdollinen
myo6hempi muuttaminen voidaan havaita. Kansallinen vahvasta sédhkoisestd tunnistamisesta ja
sdhkoisista luottamuspalveluista annettu laki (617/2009) taydentad sédhkdisen allekirjoituksen
sééntelya.

Tunnistuspalvelun tarjoajalla tarkoitetaan palveluntarjoajaa, joka tarjoaa vahvan sahkdisen tun-
nistamisen palveluita niita kayttaville palveluntarjoajille tai laskee liikkeelle tunnistusvalineita
yleisélle tai molempia. Varmenteella taas tarkoitetaan sahkoista todistusta, joka todentaa hen-
kil6llisyyden tai todentaa henkil6llisyyden ja liittda allekirjoituksen todentamistiedot allekirjoit-
tajaan ja jota voidaan kéaytta4 vahvassa sdhkdisessa tunnistamisessa seké sahkoisessé allekirjoi-
tull<lsessa javarmentajalla luonnollista henkil 94 tai oikeushenkil64, joka tarjoaa varmenteita ylei-
solle.

23 8. Asiakirjojen oikaiseminen. Pykéalassa annettaisiin tietosuoja-asetuksen 16 artiklaa tdsmen-
tavat sdédnnokset asiakasasiakirjoissa olevien tietojen oikaisemisesta. Vastaavaa sdéntelyd on
sosiaalihuollon asiakasasiakirjalaissa ja potilasasiakirja-asetuksessa.

Pykéladn 1 momentissa olisi viittaus tietosuoja-asetuksen 16 artiklan sdéntelyyn henkil6tietojen
oikaisemisesta. Lisaksi saadettaisiin, etta tietojen oikaisu tulee aina tehda alkuperaiseen asiakir-
jaan.
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Pykalan 2 momentissa olisi tarkentavat sadnnokset oikaisemissa noudatettavista menettelyta-
voista. Oikaisu tulisi tehdé siten, ettd alkuperéinen ja korjattu merkintd ovat myohemmin luet-
tavissa. Oikaistusta tekstista tulisi kdyda ilmi, ettd sitd on muutettu. Oikaisun tekijan nimi, mah-
dollinen virka-asema, oikaisuntekopéivé ja oikaisun peruste olisi merkittava potilas- ja asia-
kasasiakirjoihin.

Pykéldn 3 momentissa saddettdisiin tilanteista, joissa asiakasasiakirjoista olisi poistettava asi-
akkaan hoidon tai palvelun kannalta tarpeeton tieto. Poistettaessa tietoa asiakasasiakirjasta olisi
asiakirjoihin tehtdva merkinta poistosta, poistamisajankohdasta ja poiston tekijasta.

24 8. Asiakirjojen séilyttdminen. Pyk&ld siséltaisi asiakasasiakirjojen seka potilaan tutkimuk-
sessa ja hoidossa syntyvia biologista materiaalia sisaltdvien naytteiden ja elinmallien sdilytta-
mista koskevan sadntelyn. Sadntely koskisi alkuperéisia asiakasasiakirjoja, eli siltd osin kuin
asiakirjat on tallennettu valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin, on muissa tietojérjestel-
missd ja vastaavissa olevat kopiot hdvitettdva jo aiemmin, heti kun niiden kayttdtarve on paat-

tynyt.

Pykaldn 1 momentin mukaan asiakirjoja ja muita materiaaleja olisi sailytettavé taman lain liit-
teessé tarkoitettu aika. Liitteen mukaiset sdilytysajat perustuvat asiakirjojen arvonméaéritykseen.
Potilasasiakirjoja on tarvetta padasaantoisesti sailyttadd potilaan elinian ajan, koska kyse on poti-
laan terveydentilaa koskevista tiedoista ja lahes mika tahansa elinaikana kirjattu terveydentilaa
koskeva tieto voi olla myéhemmissa vaiheissa merkityksellinen. Lisaksi on huomioitava mah-
dollisia vahingonkorvausasioita varten tarvittava késittelyaika. Sosiaalihuollon asiakasasiakir-
jojen séilytysajat voivat olla lyhyempid, koska tiedot liittyvat asiakkaiden elaméntilanteisiin ja
sosiaalipalveluihin, joilla ei ole vastaavia pysyvia vaikutuksia. Sosiaalihuollon asiakirjojen sdi-
Iytysaika olisi sidoksissa asiakkuuden paattymiseen.

Liséksi momentissa saddettdisiin sailyttdmisen vastuista siten, ettd valtakunnallisiin tietojarjes-
telmépalveluihin tallennettujen asiakirjojen séilyttdmisesta vastaisi Kansanelakelaitos. Rekiste-
rinpitdjdn muiden asiakirjojen ja materiaalin sdilyttdmisesté vastaisi kukin rekisterinpitéja itse.
Jos palvelunantaja on tallentanut kopioita valtakunnallisissa tietojarjestelmépalveluissa sdily-
tettavista asiakirjoista, ei niihin sovelleta pyké&lan mukaista sdilytysaikaa, vaan ne on hévitettava
heti kun kayttétarve on paattynyt.

Pykélan 2 momentissa olisi viittaus arkistolakiin (831/1992), jossa saddetaan pysyvasta sailyt-
tamisestd eli tiedonhallintalain mukaisesta arkistoinnista sek& viranomaisista, joilla on velvolli-
suus tai mahdollisuus sopimuksen perusteella siirtdé asiakirjansa Kansallisarkistossa sdilytetta-
vaksi. Kansaneldkelaitos vastaisi valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallennettujen
asiakirjojen siirtamisesta Kansallisarkistoon, jos siirtdmisestd olisi Kansallisarkiston paatos tai
siirrosta olisi tehty sopimus. Siltd osin, kuin valtakunnallisissa tietojarjestelmapalveluissa olisi
pysyvasti séilytettavia asiakasasiakirjoja, joita ei ole velvollisuutta siirtdd Kansallisarkistoon,
momentissa saadettdisiin valtakunnallisissa tietojarjestelmépalveluissa olevien asiakasasiakir-
jojen pysyvé sdilyttaminen Kansanelékelaitoksen vastuulle. Siten ne asiakasasiakirjat, joita ei
siirrettaisi Kansallisarkistoon, jaisivét valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin séilytysajan
paattymisen jalkeen. Ne pitdisi kuitenkin erottaa aktiivikdytdssa olevista asiakasasiakirjoista,
eiké niita voisi luovuttaa muille palvelunantajille samoin kuin aktiivikdytdssa olevia asiakirjoja.

25 8. Asiakirjojen tuhoaminen. Pykélassd saadettdisiin asiakirjojen tuhoamisesta séilytysajan
padttymisen jélkeen. Vastuu tuhoamisesta on kullakin rekisterinpitdjalla séilytysvastuullaan
olevien asiakirjojen osalta, ja Kansaneldkelaitoksella valtakunnallisiin tietojarjestelméapalvelui-
hin tallennettujen asiakirjojen osalta. Asiakirjat olisi tuhottava, kun sdilytysaika on pééattynyt.
Koska tuhoamisvelvoitteessa ei ole rekisterinpitdjan harkinnan varaa, ja sdhkaéisten asiakirjojen
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séilytysaika on paateltavissa asiakirjojen kuvailutiedoista, voidaan tuhoamisessa hyddyntéaé tek-
nologiaa ja toteuttaa tuhoaminen automaattisen tietojenkasittelyn avulla sekéa rekisterinpitéjan
ettd Kansanel&kelaitoksen toimesta.

Pykéladn 1 momentissa sdddettéisiin asiakirjojen ja muun materiaalin tuhoamisvelvoitteesta sai-
Iytysajan paattymisen jalkeen niiden asiakirjojen osalta, joita Kansallisarkisto ei ole maarannyt
pysyvasti séilytettavaksi. Tuhoaminen olisi toteutettava siten, etteivét sivulliset saa asiakirjoista
Jja muusta materiaalista tietoa.

Pykalan 2 momentissa sdédettaisiin vastaavasti Kansaneldkelaitoksen vastuusta.

5 Luku Potilasasiakirjat

26 8. Oikeus tehda merkint6ja potilasasiakirjaan. Pykalassa saddettaisiin siitd, kenelld on oi-
keus tehda potilasasiakirjamerkintdja. Lahtokohtana olisi, ettd merkintdja saavat tehda potilaan
terveyspalvelun jarjestdmiseen ja toteuttamiseen osallistuvat terveydenhuollon ammattihenki-
16t. Muut terveyspalvelun jéarjestamiseen ja toteuttamiseen osallistuvat henkilot saisivat tehda
merkintdja terveydenhuollon ammattihenkilon ohjeiden mukaisesti. Potilaan terveyspalvelun
jarjestdmiseen ja toteuttamiseen osallistuvat terveydenhuollon opiskelijat saavat tehdd merkin-
toja toimiessaan laillistetun ammattihenkilon tehtdvéssé terveydenhuollon ammattihenkildista
annetun lain (559/1994) 2 §:n 3 momentin mukaisesti. Ehdotettu séantely vastaa télta osin ny-
kyista potilasasiakirja-asetusta. Saantely sisaltdisi myds sairaankuljetukseen osallistuvat muut
kuin terveydenhuollon henkildt.

Potilasasiakirjamerkintdja tehdaan edelleen usein terveydenhuollon ammattihenkilon sanelun
perusteella. Vastuukysymysten selventamiseksi pykalan 2 momentissa todettaisiin nykyisen po-
tilasasiakirja-asetuksen mukaisesti, ettd vastuu merkinndista on tassa tilanteessa sanelijalla. Sa-
nellun tekstin nayttdminen potilastietojarjestelmassa muille ammattihenkildille tai tallentami-
nen valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin ei edellytd, ettd sanelija erikseen tarkistaisi
tekstin ennen tallentamista.

Terveydenhuollossa kdytetéan lukuisia laakinnallisia laitteita, jotka tuottavat potilaan hoidon tai
tutkimuksen yhteydessa varsin yksityiskohtaistakin tietoa. Lisdksi nykyisin potilastietoa tuote-
taan myds erilaisten ohjelmistojen ja robottien toimesta. Usein tdma tieto siirtyy suoraan lait-
teesta, ohjelmistosta tai robotilta sdhkdisiin potilastietojarjestelmiin. Pykéldn 3 momentissa saa-
dettéisiin, ettd potilasasiakirjamerkinnat voivat liséksi koostua terveydenhuollon l1&&kinnallisten
laitteiden, ohjelmistojen ja robottien tuottamista hoidon kannalta tarpeellisista merkinngista.
Laitteet tuottavat usein varsin huomattavan maaran merkint6ja. Kaikkia laitteiden, ohjelmisto-
jen ja robottien tuottamia merkint6ja ei kuitenkaan tulisi liittaa potilasasiakirjoihin, vaan mer-
kintojen tulee olla potilaan hoidon kannalta tarpeellisia kuten muidenkin potilasasiakirjamer-
kintdjen. Toisin sanoen potilasasiakirjoihin liitettédisiin se osa laitteen, ohjelmiston tai robotin
tuottamasta tiedosta, jolla on tehtyjen hoitopaatdsten kannalta merkitysta. Sadannokset potilas-
asiakirjojen merkintdjen laajuudesta koskisivat siten myds laitteiden tuottamia merkintoja. Tek-
niikan kehittyessa terveydenhuollossa kaytetddn yha enemman erilaisia laitteita, sovelluksia ja
robotiikkaa, ja sadnnds mahdollistaisi merkintdjen tuottamisen myods naista uutta teknologiaa
hyodyntévista laitteista.

27 8. Potilasasiakirjoja koskevat periaatteet. Pykaldssa saddettéisiin potilasasiakirjoja koske-
vista periaatteista. 1 momentissa saddettdisiin, mita asiakirjoja potilasasiakirjojen kokonaisuu-
teen kuuluu. Potilasasiakirjoja olisivat terveydenhuollon ammattihenkildiden kirjaamat palve-
lutapahtumia eli k&ynteja ja hoitojaksoja koskevat merkinnat, ladkemaardykset, diagnostiikkaan
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liittyvat tallenteet ja niihin liittyvat lausunnot ja muut potilaan terveyspalvelujen toteuttamiseen
liittyvét kuva-, video- ja dénitallenteet, potilaan terveyspalvelujen jarjestdmiseen liittyvét asia-
kirjat, potilaan itsensa lahettdmat terveydentilaansa koskevat asiakirjat seké terveydenhuoltoon
muualta saapuvat asiakirjat. Diagnostiikkaan liittyvia tallenteita ovat erilaisten laitteiden avulla
tuotetut tallenteet, esimerkiksi laboratoriovastaukset, rontgen-, isotooppi- ja ultradanikuvat ja
muita kuva-, video- ja adnitallenteita esimerkiksi valokuvat, videot ja dénitteet. Potilaan ter-
veyspalvelujen jarjestdmiseen liittyvié asiakirjoja olisivat ajanvarausasiakirja, lahetteet, muille
palvelunantajille lahetettdvat konsultaatiopyynnot, paatokset tahdosta riippumattomasta hoi-
dosta seka terveys- ja hoitosuunnitelma. Potilaan itsensé lahettamia asiakirjoja voisivat olla esi-
merkiksi esitiedot ja asiointipalveluiden kautta toimitetut tiedot. Vaikka ne olisivat potilasasia-
kirjoja, ammattihenkilon tulee joka tapauksessa Kirjata niistd potilasasiakirjoihin keskeiset hoi-
toon vaikuttavat tiedot. Puhelinkeskusteluun verrattavissa olevat chat-viestit ja vastaava yhtey-
denpito eivét olisi potilasasiakirjoja, eikd niita olisi tarpeen sdilyttdd sen jalkeen, kun ammatti-
henkild on kirjannut niista keskeiset tiedot osaksi potilasasiakirjoja. Muualta saapuvat asiakir-
joja ovat toisilta palvelunantajilta tai viranomaisilta saatavat asiakirjat.

Sen sijaan terveydenhuollon ammattihenkilon muita viranomaisia ja tahoja varten laatimat to-
distukset ja lausunnot eivét olisi potilasasiakirjoja, koska ne laaditaan vastaanottajan kayttotar-
koitusta varten, eikd kayttotarkoituksena ole potilaan hoidon jarjestdminen ja toteuttaminen.
Myo6skaén hoitotahto- ja elinluovutusasiakirjat eivét olisi potilasasiakirjoja, vaan potilaan it-
sensa laatimia ja hallinnoimia asiakirjoja, vaikka ne on tarkoitettu terveydenhuollossa huomioi-
tavaksi. Vastuu ja oikeus kyseisten tahdonilmausten sisaltdjen yllapitoon on kuitenkin ainoas-
taan potilaalla itselldaan, myos silloin, jos potilas pyytaa palvelunantajaa tallentamaan tahdonil-
mauksensa valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen tahdonilmaisupalveluun.

Pykélan 2 momentissa séédettéisiin, ettd valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin tallennet-
tavien potilasasiakirjojen tulee muodostaa ehyt asiakirjakokonaisuus yksildityjen palvelutapah-
tumatunnusten avulla. Potilasasiakirjat muodostaisivat ndin kaynti- ja hoitojaksokohtaiset ko-
konaisuudet. Asiakirjojen koostaminen palvelutapahtumittain on oleellista potilaan tiedollisen
itsemadraamisoikeuden nékdkulmasta, koska potilas voi 54 §:n mukaisesti kieltda tietojensa
luovuttamisen palvelunantajien valilla palvelutapahtumakohtaisesti.

28 8. Potilasasiakirjoihin merkittavat perustiedot. Pykaldssa saadettdisiin potilasta, merkinnan-
tekijaa ja palvelunantajaa koskevista perustiedoista, joiden tulee aina kdyda ilmi potilasasiakir-
jasta. Tallaisia tietoja olisivat potilaan nimi, syntymaaika ja henkil6tunnus. Jos potilaalla ei ole
virallista henkil6tunnusta, on kirjattava tilapdinen henkil6tunnus. Potilasasiakirjassa on aina ol-
tava tieto palvelunjérjestdjan ja palveluntuottajan nimesta ja yksildintitunnuksesta. Palvelunjar-
jestdjaé koskeva tieto on samalla tieto asiakirjan rekisterinpitdjasta. Lisaksi olisi oltava kunkin
merkinnan tekijan nimi, ammattinimike ja merkinnén ajankohta. Jos terveydenhuoltoon saapuu
tietoja muualta, olisi ndiden tietojen saapumisen ajankohta ja lahde kirjattava.

Jos pykalan 3 kohdassa tarkoitettu merkinnan tekninen Kirjaaja on eri kuin merkinnan siséllosté
vastaava merkinnén tekija, tulisi potilasasiakirjasta ilmetd myos merkinnan teknisen kirjaajan
tiedot. S&hkoiseen potilasasiakirjaan ndmé tiedot ovat saatavilla suoraan potilastietojarjestel-
man kayttajatiedoista ja merkinnan kirjaamisen ajankohta automaattisesti potilastietojarjestel-
masta. Talla valtetddn tarpeetonta kirjaamista ndiden merkintdjen osalta. Lisaksi varmistetaan,
ettei potilastietojarjestelmien kdyttooikeuksia annettaisi toisten henkildiden kéaytettavaksi, kun
kayttajatunnusten mukainen henkilé vastaa myos merkint6jen oikeellisuudesta. Merkinndisté
tulisi ilmeta tietojen I&hde, jos tieto ei perustu ammattihenkilén omiin tutkimushavaintoihin tai
jos potilasasiakirjoihin merkitddn muita, kuin potilasta itsedan koskevia tietoja. Keskeinen pe-
riaate on siten se, ettd potilasasiakirjoihin kirjattujen tietojen alkuperd tulee voida todeta. Tast4
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syystd edellytettaisiin, etta potilasasiakirjamerkinndista ilmenee tietojen ldhde niissa tapauk-
sissa, joissa tieto ei ole perustunut ammattihenkilén omiin tutkimushavaintoihin.

29 8. Palvelutapahtumista kirjattavat merkinnat. Pykaldssa saddettéisiin etté terveydenhuollon
ammattihenkiloiden olisi Kirjattava palvelutapahtumista eli potilaan kdynneista tai hoitojak-
soista merkinndt potilasasiakirjoihin. Merkinndt muodostaisivat ndin aikajérjestyksessa etene-
véan kokonaisuuden, jota aiemmin on kutsuttu potilaskertomukseksi. Potilastietojarjestelmissa
merkinnat kirjataan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen 20 8:n mukaisten tietorakenneméarit-
telyjen mukaisesti. Tietojarjestelmissa voi olla erilaisia ndkymia ja kirjaamisalustoja, joihin
merkinnat tehdaan.

Potilasasiakirjoihin olisi tehtdvd merkinnét hoidon ja palvelun toteuttamiseen osallistuneista
henkildistd, jotta henkilot ovat jalkeenpéin tarvittaessa selvitettavissa.

30 8. Potilasasiakirjoihin merkittavat keskeiset hoitotiedot. Pykélassé saddettaisiin potilasasia-
kirjoihin merkittavista keskeisista hoitotiedoista. 1 momentissa olisi vaatimus siitd, ettd potilas-
asiakirjoihin on tehtdva merkinnat jokaisesta potilaan palvelutapahtumasta. Merkinndista tulisi
tarpeellisessa laajuudessa kaydéa ilmi potilaan terveydentila, annettua palvelua ja hoidon kulkua
koskevat tiedot sekd hoitoratkaisujen perusteet. Kirjattavia tietoja olisivat esimerkiksi tulosyy,
esitiedot, nykytila, havainnot ja tutkimustulokset. Liséksi olisi tehtdva merkinnat riskeistd, hoi-
don haitallisista vaikutuksista ja epdillyista vahingoista. Tydterveyshuollon potilasasiakirjoihin
olisi merkittava myds tyosté aiheutuvat terveysvaarat.

Pykélan 2 momentissa saddettaisiin toista henkil6d koskevien tietojen kirjaamisesta potilasasia-
kirjoihin. Jos potilaan eld&mantilanteen kartoittamisen tai muun vastaavan syyn takia hoidon
kannalta olisi valttdmatonta kirjata toisen henkilon itsestddn kertomia tai muita muun henkilon
yksityiskohtaisia arkaluonteisia tietoja, olisi tiedot kirjattava potilaan palvelutapahtuman asia-
kirjoihin kuuluvaan erilliseen asiakirjaan. Sdantely mahdollistaisi siten toista henkil6a koske-
vien tietojen kirjaamisen erilliseen asiakirjaan riippumatta siitd, kuka tiedon on kertonut. Voi-
massa olevassa saéntelyssa vastaava on mahdollista ainoastaan toisen henkilon itsestédan kerto-
mien tietojen osalta. Tarkastusoikeus tietoihin olisi asianosaisella henkil6l1a itselladn. Esimer-
kiksi aikuisten palveluissa voitaisi kirjata momentin mahdollistamalla tavalla alaikéisten lasten
tilannekartoitukset ja vastaavat lapsia koskevat tiedot. Vastaavasti lapsen ollessa potilaana voi-
taisi kirjata vanhempia koskevia tietoja.

3 momentissa séadettaisiin potilaan itseméaardédmisoikeuden rajoittamista koskevien paatosten
merkitsemisesta potilasasiakirjoihin. Merkinndisté olisi kaytévéa ilmi toimenpiteen syy, luonne
ja kesto seka arvio sen vaikutuksista potilaan hoitoon samoin kuin toimenpiteen madranneen
laékarin ja suorittajien nimet. Myos annetuista ladkarinlausunnoista ja todistuksista olisi kirjat-
tava tieto potilasasiakirjoihin.

31 8. Osastojaksoa koskevat merkinnat. Pykaldan sisaltyisi erditd nimenomaisesti osastohoi-
dossa ja muussa pitkaaikaisen hoidon piirissa olevan potilaan hoitoon liittyvia sdannoksié. Pit-
kaaikaista hoitoa voidaan sairaalan lisaksi toteuttaa esimerkiksi kotisairaanhoidossa. Kaikista
osastohoidossa ja muun pitkdaikaisen hoidon piirissd olevista potilaista edellytettdisiin tehta-
vaksi potilaan hoidon kannalta riittdvan usein merkinnéat potilaan tilan muutoksista seka hanelle
tehdyisté tutkimuksista ja hanelle annetusta hoidosta. Lisdksi paivittdin olisi tehtdva merkinnat
potilaan tilaan liittyvista huomioista, hoitotoimista ja vastaavista seikoista.

Pykélan 2 momentissa edellytettaisiin, ettd pitk&aikaispotilaan potilasasiakirjoihin tehdaén aina
vahintdan kolmen kuukauden vélein seurantayhteenvedon, vaikka potilaan tilassa ei olisikaan
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tapahtunut olennaisia muutoksia. Vastuu yhteenvedon laatimisesta voisi olla hoidosta vastaa-
valla laakarilla mutta tarvittaessa myds muulla hoidosta vastaavalla ammattihenkil6lla. Seuran-
tayhteenvedossa arvioitaisiin potilaan kulloinenkin terveydentila ja hoidon jatkotarpeet. Taméa
palvelisi paitsi ensinnakin potilaan hoitoa. Toiseksi seurantayhteenvedon tarve voi olla merki-
tyksellinen niissé tilanteissa, joissa potilas on kotikdynnilla tai muutoin poissa pitkaaikaisen
osasto- /laitoshoidon piirista ja hoidon on tarkoitus edelleen jatkua. Jos potilaalle kotikaynnin
tai muun vastaavan poissaolon aikana tapahtuu tapaturma, tai hanen tilansa huononee siten, etta
hén tarvitsee kiireellistd hoitoa toisessa terveydenhuollon yksikdssg, on tieto potilaan sairaala-
hoidosta mahdollista saada valtakunnallisten tietojérjestelmapalvelujen kautta.

32 8. Loppulausunto. Pykédldn 1 momentissa asetettaisiin velvoite laatia loppulausunto jokai-
sesta hoitojaksosta, jonka loputtua hoito paattyy tai hoitovastuu siirtyy. Hoitojaksolla tarkoitet-
taisiin sekd osasto- ja laitoshoitoa ettd polikliinisia hoitojaksoja. Hoitovastuu voi siirtyé toiselle
palvelunantajalle, tai saman palvelunantajan toiminnassa toiseen toimintayksikkdon tai toimi-
pisteeseen tai sairaalassa toiselle erikoisalalle. Hoitovastuu voi siirtya myos sosiaalihuollon pal-
veluun, jonka yhteydessa tuotetaan terveydenhuollon palvelua. Téllainen tilanne voisi olla esi-
merkiksi idkkaédn asiakkaan siirtyminen sairaalasta tai polikliiniselta tutkimusjaksolta hoivako-
tiin.

Pykélan 2 momentin mukaan loppulausuntoon olisi siséllytettdva annettua hoitoa koskevien yh-
teenvetojen lisaksi selkedt ja yksityiskohtaiset ohjeet potilaan seurannan ja jatkohoidon toteut-
tamiseksi. Loppulausunnossa tulisi liséksi kuvata mahdolliset poikkeavuudet potilaan toimen-
piteen jalkeisessé toipumisessa ja potilaan tila palvelutapahtuman pééattyessa.

33 8. Merkinnét alaikdisen asiakkaan paatoskyvysta. Pykaldssé saddettaisiin merkintdjen teke-
misestd alaikaisen asiakkaan asioidessa terveydenhuollossa. Potilaslain 7 8:n 1 momentin mu-
kaan alaikaista on hoidettava yhteisymmarryksessd hdnen kanssaan, jos alaikdinen ikéansa ja
kehitystasonsa perusteella kykenee paadttdmaan hoidostaan. 2 momentin mukaan silloin, kun
alaikainen ei kykene paattamaan hoidostaan, hantd on hoidettava yhteisymmarryksessa hanen
huoltajansa tai muun laillisen edustajan kanssa. Tdméan lain 51 8:n 1 momentin mukaan silloin,
kun alaikéinen potilas ikdansé ja kehitystasoonsa ndhden kykenee péattdmaan hoidostaan, ha-
nelld on oikeus kieltad terveydentilaansa ja hoitoansa koskevien tietojen antaminen huoltajal-
leen, muulle lailliselle edustajalleen tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle. Muu tiedonsaantiin
oikeutettu henkild voi lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain 7 8§:n (190/2019)
mukaan olla huollosta erotettu vanhempi ja muu henkild. Koska alaikdisen potilastietoja voi-
daan nayttéa huoltajalle, muulle lailliselle edustajalle tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle hen-
kilolle sahkdisten asiointipalveluiden, kuten 74 8:ssd tarkoitetun kansalaisen kéyttoliittyméan
valityksella, on tarkeéd, ettd asiakirjoilla on riittdvan tdsmélliset ja ajantasaiset tiedot alaikaisen
paatoskyvysta seka siitd, salliiko vai kieltddko hén tietojensa antamisen. Paatoskykyéa on arvi-
oitava aina suhteessa kuhunkin terveydenhuollossa kasiteltdvaan asiaan, joten tieto paatosky-
vysté olisi kirjattava palvelutapahtumakohtaisesti.

Potilaslain mukaisesti alaik&isen ik& on kehitystason rinnalla paatdskykyyn vaikuttava seikka.
Mité& vanhempi lapsi on, sitd todennakdisemmin hédn on myds kykeneva paattdmaén hoidostaan
ja siten olemaan oikeutettu kieltdmaéan tietojensa luovuttamisen huoltajille. Pienempien lasten
kohdalla on siten todennakdista, ettei lapsella vield ole paatdskykya vaan lasta on hoidettava
yhteisymmarryksessé huoltajan kanssa. 2 momentissa esitettéisiin, ettd alle 12-vuotiaiden lasten
kohdalla tietojérjestelmissé voitaisiin tuottaa oletusarvoisesti merkinté, ettei lapsi ole paatosky-
kyinen. Terveydenhuollon ammattihenkilén olisi kuitenkin tehdé arvio lapsen péaatoskyvysta
potilaslain mukaisesti, kuten ennenkin, ja tarvittaessa muutettava merkinnan sisaltéa varmistaen
paatoskykyisen lapsen kielto-oikeus ikatasosta riippumatta. Arviointi ja merkintdjen muuttami-
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sen mahdollinen tarve korostuu, kun alaikdinen lapsi asioi vastaanotolla itsendisesti ilman huol-
tajan lasnéoloa. Automatiikalla helpotettaisiin terveydenhuollon ammattihenkiliden tyotd, kun
merkintja ei tarvitsisi jokaisella asiointikerralla tehda ihan pienimpien lasten kohdalla.

34 §. Merkinnat hoitoon osallistumisesta erityistilanteissa. Pykéldssa séadettaisiin merkintdjen
tekemisesta tilanteessa, jossa taysi-ikédinen potilas ei kykene paattdmadn itse hoidostaan. Téllai-
sessa tilanteessa taysi-ikaista potilasta hoidetaan potilaslain 6 8:n 2 ja 3 momentin mukaisesti
yhteisymmaérryksessa potilaan itsensd sijasta hénen laillisen edustajansa, lahiomaisensa tai
muun l&heisensa kanssa. Saannokset merkintdjen tekemisesta ndista tilanteista vastaavat ny-
kyista potilasasiakirja-asetuksen saantelya.

35 8. Potilaan hoidon jarjestamista koskevat merkinnat. Sddnnokset perustuisivat asiasisallol-
td&n nykyisen potilasasiakirja-asetuksen sadnnoksiin. Pykaldn 1 momentissa sdadettéisiin poti-
lasasiakirjamerkinttjen tekemisesta tilanteessa, jossa potilas joutuu odottamaan hoitoon paasya.

Pykélan 2 momentin saannokset merkintdjen tekemisesta koskien potilaslain 5 §:ssa tarkoitetun,
potilaan hoitoon liittyvia seikkoja koskevan selvityksen antamista sekd 3 momentin sadnnokset
potilaan tutkimuksesta tai hoidosta kieltdytymista koskevien merkintdjen tekemisesté vastaavat
nykyista séantelya.

6 Luku Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat

36 8. Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoja koskevat periaatteet. Pykalassa saddettdisiin sosiaali-
huollon asiakasasiakirjojen kirjaamisen keskeisista periaatteista. Pykaldn 1 momentissa saddet-
téisiin velvollisuudesta aloittaa sosiaalihuollon asiakastietojen kirjaaminen, kun palvelunantaja
on saanut tiedon tai ilmoituksen henkilon palveluntarpeesta tai ryhtynyt toteuttamaan sosiaali-
palvelua. S&antely vastaisi voimassa olevan asiakasasiakirjalain 4 8:n 2 momenttia. Tieto pal-
veluntarpeesta voi tulla asiakkaan itsensa ilmaisemana tai yhteydenottaja voi olla viranomainen,
vanhempi, huoltaja, puoliso tai muu asiakkaan edustaja taikka kokonaan ulkopuolinen henkil6,
esimerkiksi naapuri. Yhteydenotto voi tapahtua puhelimitse, se voi olla hakemus, l&hete, muu
kirjallinen ilmoitus tai henkilokohtainen tydntekijan tapaaminen.

Voimassa olevassa sosiaalihuoltolaissa (1301/2014) ei ole méaaritelty asiakkuuden alkamisajan-
kohtaa. Sen sijaan lastensuojelulain (417/2007) 26 §:ss& saddetddn lastensuojeluasian vireille
tulosta ja 27 §:ssd asiakkuuden alkamisesta. Sosiaalityéntekijan on lastensuojelulain mukaan
'_[ehﬁavé lastensuojelun asiakkuuden alkamisesta merkinta lasta koskeviin lastensuojeluasiakir-
joihin.

Jos henkil6lle annetaan nimetdnta neuvontaa tai ohjausta, ei muodostu sellaista asiakassuhdetta,
josta laadittaisiin asiakasasiakirjoja. Koska tassa laissa saadettaisiin nimenomaan tietosuoja-
asetuksessa tarkoitettujen henkil6tietojen kasittelystd, eivat asiakirjojen laatimista koskevat
sédannokset myoskaan koskisi anonyymisti palveluja saavia.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin, etta sosiaalihuollon asiakasasiakirjasta on kaytava ilmi,
mihin palvelutehtavaén tai palvelutehtédviin se liittyy. Sdannds vastaisi voimassa olevan asia-
kasasiakirjalain 22 §:n 2 momentin s&éntelya.

Pykalan 3 momentin mukaan silloin, kun sosiaalihuoltoa tai sosiaalipalvelua tuotetaan toisen

lukuun, olisi sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista kaytava ilmi niiden késittelyperuste, palvelun-
jarjestdja ja palveluntuottaja. Jos palveluntuottaja kayttaa toista palveluntuottajaa alihankkijana,
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olisi asiakastiedoista ilmettdvé hankintaketju kokonaisuudessaan. S4anngds vastaa asiakasasia-
kirjalain 25 8:n 3 momenttia.

37 8. Asiakasasiakirjoihin kirjattavat perustiedot. Pykaldssa maériteltéisiin ne sosiaalihuollon
asiakasta koskevat perustiedot, jotka sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin on Kirjattava tai tuo-
tettava esimerkiksi tietojérjestelmassa olevien asiakasta, ammattihenkil6d ja palvelunantajaa
koskevien tietojen perusteella.

Pykéldn 1 momentissa saadettdisiin perustiedoista, jotka olisi aina kdyta ilmi sosiaalihuollon
asiakasasiakirjoista. Tiedot voivat olla asiakirjojen kuvailutietoja, eika niiden tarvitse siséltya
asiakirjan varsinaiseen sisaltdosioon. Kohdan yksi mukaan asiakirjasta tulisi ilmeta asiakirjan
nimi.

Kohdan 2 mukaan perustietona olisi oltava asiakkaan nimi. Asiakkaan yksiselitteiseksi yksi-
I6imiseksi olisi lisaksi aina oltava hanen henkildtunnuksensa tai, ellei se ole tiedossa, héanet
valiaikaisesti yksiloiva tunnus tai syntymaaika. Sosiaalihuollon asiakkaaksi saattaa tulla esimer-
kiksi turvapaikkaa hakenut henkild, jolla ei ole henkil6tunnusta. Lastensuojelun asiakkaaksi
saatetaan kirjata vastasyntynyt, jolla viel& ei ole sen paremmin nime& kuin henkilétunnustakaan.
Tallaisille asiakkaille on annettava tilapdinen yksildintitunnus.

Kohdan 3 mukaan sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista olisi kdytava ilmi palvelunjérjestdjan ja
palveluntuottajan nimi ja yksiléintitunnus. Kohdan 4 mukaan olisi ilmettava asiakirjan laatijan
tai kirjauksen tehneen henkilén nimi seké virka-asema tai tehtdva. Kohdan 5 mukaan olisi il-
mettavé asiakirjan laatimisen tai kirjaamisen ajankohta.

Pykalan 2 momentissa saddettaisiin tiedoista, jotka sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin olisi Kir-
jattava. Tietoja ei ole tarpeen toistaa jokaisella asiakirjalla, vaan ne voivat olla koottuna yhteen
asiakirjaan, kuten Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen méérittelyjen mukaiseen asiakkuusasia-
kirjaan. Asiakirjoille olisi aina kirjattava asiakkuuden alkamisen ajankohta, tieto asiakkaan pal-
veluista vastaavasta tyontekijastd, mahdollinen tieto asiakkaan tai h&nen laillisen edustajansa
yhteystietoja koskevasta turvakiellosta seka asiakkuuden paattymisen ajankohta ja paattymisen
peruste.

Laissa vaestotietojarjestelmasta ja vaestorekisterikeskuksen varmennepalveluista (661/2009)
sdadetdan turvakiellosta. Lain 36 §:ssd saddetdan, ettd jos henkil6lla on perusteltu syy epéilla
oman tai perheensa turvallisuuden olevan uhattuna, maistraatti voi hanen pyynndstaan maarata,
ettd hanen, hanen kanssaan samassa taloudessa asuvan puolison tai lapsen kotikunta, asuin-
paikka, osoite ja muu yhteystieto voidaan luovuttaa vain tietyin edellytyksin. Tieto voidaan luo-
vuttaa vain sellaiselle viranomaiselle, jonka oikeus néiden tietojen kasittelyyn perustuu lain
sé&annokseen.

Ne viranomaiset, jotka saavat henkilon yhteystietoja jarjestelmiinsd, saavat myds tiedon turva-
kiellosta. Tieto turvakiellosta annetaan myds niille viranomaisille, jotka virkatehtdvaé hoitaak-
seen saavat turvakiellon suojaamia tietoja. Heill& on virkatehtdvaa hoitaessaan erityinen velvol-
lisuus huolehtia, etteivat turvakiellon suojaamat tiedot padse ulkopuolisten kasiin

Pykéldn 3 momentissa sdédettéisiin asianosaisia koskevista muista perustiedoista, jotka olisi
kirjattava, jos ne vaikuttavat asiakkaan palveluun tai asiakirjassa esitettyihin ratkaisuihin. Koh-
dan yksi mukaan olisi kirjattava asiakkaan &idinkieli ja asiointikieli sekd yhteystiedot ja koti-
kunta. 2 kohdan mukaan alaikéisté asiakasta koskevaan asiakirjaan olisi kirjattava huoltajan tai
muun laillisen edustajan nimi, yhteystiedot ja toimivalta. Jos huollosta erotetulle vanhemmalle
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on tuomioistuimen paatoksella madratty oikeus saada lasta koskevia sosiaalihuollon tietoja,
my0s tasta maarayksesta tehtéisiin kirjaus.

Pykélan 3 kohdan mukaan perustietona Kirjattaisiin myds tiedot taysi-ikaiselle asiakkaalle maa-
ratysta laillisesta edustajasta ja asiakkaan valtuuttamasta henkildstd. Heidén tietoinaan Kirjattai-
siin nimi, yhteystiedot ja tieto siitd, mihin tehtdviin edustajalla on toimivalta. Laillinen edustaja
voi olla tuomioistuimen méardama edunvalvoja tai holhousviranomaisen vahvistama edunval-
vontavaltuutettu. Jos asiakkaalla on useita laillisia edustajia, sosiaalihuollon asiakasasiakirjoi-
hin merkitaan heista se tai ne, jotka osallistuvat palvelujen suunnitteluun ja toteutukseen ja joilla
tassa tarkoituksessa on oikeus saada hanta koskevia salassa pidettavié asiakastietoja.

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin olisi merkittavé asiakkaan laillinen edustaja, tai jos heité
on useita, se laillinen edustaja, jolla on oikeus vaikuttaa asiakkaan saaman huollon ja palvelui-
den sisaltoon taikka saada salassa pidettavié asiakastietoja.

Jos asiakkaan asian hoitamiseen osallistuu hanen omaisensa, ldheisensa tai muu hanen hoidos-
taan tai huolenpidostaan vastaava henkil6 heista kirjattaisiin 4 kohdan mukaan nimi, yhteystie-
dot seké heidén roolinsa asiassa.

38 8. Tietojen saamista koskevat merkinnat. Kun sosiaalihuollon asiakasta koskevia tietoja saa-
daan muualta kuin asiakkaalta itseltadn, tulee varmistaa, ettd tietojen saamiseen liittyvat tiedot
ovat jalkikateen todennettavissa asiakirjoista. Kun tietoja saadaan sivulliselta, tietojen vastaan-
ottajan on voitava todentaa, mité tietoja on hankittu tai saatu (kohtal), kenelté tiedot on saatu
(kohta 2), milloin tiedot on saatu (kohta 3), kuka tiedot on mahdollisesti pyytényt, jos ne on
hankittu oma-aloitteisesti (kohta 4), tiedon hankkimisen tai saamisen perusteena oleva saannds
'Eii %uostsjmusta koskevat tiedot (kohta 5) sekd kayttotarkoitus johon tiedot on hankittu tai saatu
ohta 6).

Oikeus saada asiakasta koskevia tietoja voi perustua siihen, ettd niitd pyydetaan taman lain 64
8:n nojalla tai asiakkaan suostumuksella tai saadaan virka-avun yhteydessa asiakaslain 22 §:n
perusteella. Vastaavasti tiedot voidaan saada ulkopuolisen aloitteesta asiakkaan suostumuksella
taikka sivullisen tekeman ilmoituksen tai muun aloitteen perusteella. llmoitusvelvollisuudesta
sdadetddn muun muassa lastensuojelulain 25 8:ssd ja ikaantyneen véeston toimintakyvyn tuke-
misestd seké idkkaiden sosiaali- ja terveyspalveluista annetun lain (980/2012) 25 §:ssé.

Kun sosiaalihuollon valtakunnallinen arkisto tai kun palvelunantajalla on kaytdssa sahkgisia
asiointikanavia, voidaan tietoja saada myds séhkdisesti. Talldin tietojen saamista koskevat mer-
kinnat voidaan koota osittain tai taysin automaattisesti

39 8. Alaikaisen asiakkaan kielto-oikeuden kirjaaminen. Pykalan siséltd vastaisi voimassa ole-
van asiakasasiakirjalain 12 §:n sadntelyd. Pykalasséa sdadettéisiin kirjaamisvelvoitteesta ja sen
sisallostd, kun alaikdinen kieltaa esitettdvan lain 51 §:n 2 momentin perusteella antamasta asia-
kastietojaan huoltajalleen, muulle lailliselle edustajalleen tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle
henkil6lle. 51 §:n 2 momentin mukaan alaik&inen voisi, ottaen huomioon hanen ikénsa ja kehi-
tystasonsa sekd asian laatu, painavasta syysta kieltdd antamasta itsedén koskevia tietoja huolta-
jalleen, muulle lailliselle edustajalleen tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle.

Ehdotetun lain pykaldssa s&adettdisiin merkinndistd, jotka tallaisessa tilanteessa olisi tehtava
asiakasasiakirjoihin. Sen 1 momentin mukaan asiakirjaan olisi kirjattava alaikéisen kielto antaa
tiettyd asiakasasiaansa koskevat tiedot huoltajalleen, muulle lailliselle edustajalleen tai muulle
tiedonsaantiin oikeutetulle henkil6lle. Kiellon perusteeksi esitetty painava syy olisi kirjattava.
Pykalan 2 momentin mukaan asiakirjaan olisi kirjattava myos ratkaisun perustelut, jos alaik&isen

78



kielto-oikeus evatdan siksi, ettei han ole esittdnyt 1 momentissa tarkoitettua painavaa syyté kiel-
lolle tai siksi etta tietojen antamatta jattdmisen katsotaan olevan selvésti vastoin alaikdisen asi-
akkaan omaa etua.

Asiakirjatyypeittain kirjattavat tiedot

Sosiaalihuollon asiakastapahtumiin ja paatoksiin liittyvat asiakastiedot kirjattaisiin asiakasasia-
kirjoihin asiakirjatyypeittdin seuraavaa ryhmittelya noudattaen:

- asian vireille tuloon liittyvat ja asiakkaan palvelutarvetta ilmaisevat asiakasasiakirjat (40 §)
- asiakkaan tilanteen ja palvelutarpeen arvioimiseen liittyvét asiakasasiakirjat (41 8)

- palvelun ja asiakkuuden suunnittelemiseen liittyvat asiakasasiakirjat (42 §)

- sosiaalipalvelun ja tuen antamiseen liittyvéat asiakasasiakirjat (43 §)

- padtoksentekoon liittyvat asiakasasiakirjat (44 §).

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

40 8. Asian vireille tuloa koskevat asiakirjat. S&dnnds vastaisi voimassa olevan asiakasasiakir-
jalain 14 8:n siséltod, eika siihen esitetd muita muutoksia kuin pykalan otsikon tdsmentaminen.
Palveluprosessi alkaa, kun sosiaalihuollon tydntekijé saa tiedon asiakkaan palvelujen tarpeesta.
Yhteydenottaja voi olla asiakas itse, viranomainen, vanhempi, huoltaja, puoliso tai muu asiak-
kaan edustaja taikka ulkopuolinen henkild. Yhteydenotto voi tapahtua puhelimitse, se voi olla
hakemus, l&hete tai muu kirjallinen ilmoitus tai henkilokohtainen tydntekijén tapaaminen.

Vireilletulovaiheeseen kuuluisi ilmoituksen tai hakemuksen kirjaaminen ja asiakkaan perustie-
tojen kokoaminen. Vireilletulovaiheessa selvitetddn yhteydenoton syyt ja sen perusteella aletaan
selvittad asiakkaan kokonaistilannetta. Asiakirjoihin, jotka liittyvat asian vireille tuloon ja asi-
akkaan palvelutarpeen ilmaisemiseen, kirjattaisiin perustietojen lisaksi aina vireille saattajan il-
maisema asiakkaan tuen, huolenpidon, hoivan tai muun palvelun tarve (kohta 1), mahdolliset
perustelut palvelun tarpeelle (kohta 2), asian vireillesaattaja, jos han ilmaisee henkilollisyytensa
(kohta 3) seka asian vireillesaattamisen ajankohta (kohta 4).

Asian vireilletulosta viranomaisen jérjestamassa sosiaalihuollossa saddetdén hallintolain
(434/2003) 20 §:ssé. Hallintoasia tulee vireille sind péivéana, jona asian vireille panemiseksi tar-
koitettu asiakirja saapuu toimivaltaiseen viranomaiseen tai kun asia on sille suullisen vireille-
panon yhteydessa esitetty ja kasittelyn aloittamiseksi tarvittavat tiedot on Kirjattu eli merkitty
asiakirjaan. Viranomaisella on hallintolain 42 §:n mukaan velvollisuus kirjata suullisen vireil-
lepanon yhteydessé esitetyt vaatimukset. Lastensuojelulaissa ja ikdantyneen véeston toiminta-
kyvyn tukemisesta sekd idkkaiden sosiaali- ja terveyspalveluista annetussa laissa (980/2012,
jaljempana vanhuspalvelulaki) on liséksi erityissadnnokset asian vireille tulosta ja ilmoituksen
perusteella vireille tulevan asian kasittelysta.

41 8. Palvelutarpeen arvio. Saannds vastaisi voimassa olevan asiakasasiakirjalain 15 §:n sisal-
toa, eika siihen esitetd muutoksia pykélan otsikon tdsmentamisen lisédksi. Ennen kuin asiak-
kaalle voidaan tehda palvelusuunnitelma, on hénen palvelutarpeensa selvitettdva ja arvioitava.
Sosiaalihuoltolain 39 §:n 2 momentin mukaan asiakkaan palvelutarpeen arviointia koskeviin
asiakasasiakirjoihin kirjattaisiin asiakkaan arvio ja ammatillinen arvio tuen tarpeesta (kohta 1),
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asiakkaan arvio ja ammatillinen arvio tarvittavista palveluista ja toimenpiteisté (kohta 2), oma-
tyontekijan tai muun asiakkaan palveluista vastaavan tyontekijan arvio asiakkaan terveyden tai
kehityksen kannalta valttamattomista sosiaalipalveluista seka niiden alkamisajankohdasta ja
kestosta (kohta 3) seka asiakkaan ja tyontekijan arvio asiakkaan vahvuuksista ja voimavaroista
(kohta 5).

Asiakaslain 8 8 mukaan asiakas on palveluprosessissaan keskeisessé asemassa toimintakykynsé
edellyttdmassa madrin. Sanotun pykalan 1 momentin mukaan asiakkaan toivomukset ja mieli-
pide on ensisijaisesti otettava huomioon ja muutoinkin kunnioitettava hanen itsemaaraamisoi-
keuttaan. Aina asiakas ei kuitenkaan itse kykene riittavasti arvioimaan tilannettaan ja tarpeitaan.
Néin on esimerkiksi silloin, kun pikkulapsi tai syvasti kehitysvammainen on kehitysvamma-
huollon asiakas tai kun vanhustenhuollon asiakkaan dementoiva sairaus on edennyt pitkalle.
Tallaisten tilanteiden varalta asiakaslain 9 8:ssé sdadetdén seuraavasti Jos taysi-ikdinen asiakas
ei sairauden, henkisen toimintakyvyn, vajavuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi pysty osal-
listumaan ja vaikuttamaan palvelujensa tai sosiaalihuoltoonsa liittyvien muiden toimenpiteiden
suunnitteluun ja toteuttamiseen taikka ymmartamaan ehdotettuja ratkaisuvaihtoehtoja tai paa-
tosten vaikutuksia, on asiakkaan tahtoa selvitettava yhteistydssda hanen laillisen edustajansa
taikka omaisensa tai muun laheisen henkilon kanssa.” Talloin on kirjattava myos laillisen edus-
tajan, omaisen, tai muun laheisen henkilén késitys asiakkaan tuen tarpeesta.

Asiakaslain 10 8:n mukaan alaikdisen asiakkaan toivomukset ja mielipide on selvitettava ja
otettava huomioon hédnen ikénsa ja kehitystasonsa edellyttamalla tavalla. Liséksi pykélan 2 mo-
mentin mukaan kaikissa julkisen tai yksityisen sosiaalihuollon toimissa, jotka koskevat ala-
ikdistd, on ensisijaisesti otettava huomioon alaikéisen etu. Alaikdinen voi toisinaan toimia asi-
attaar;(a_mybs itsendisesti. Ta&mé on tyypillistakin esimerkiksi opiskeluhuollon kuraattorin asi-
akkuuksissa.

Esitettdvan lain 51 8:n 2 momentin mukaan alaikdinen myds voisi, ottaen huomioon hénen
ikansa ja kehitystasonsa seké asian laatu, painavasta syysta kieltdd antamasta itsedan koskevia
tietoja lailliselle edustajalleen, jollei se ole selvasti vastoin alaikdisen omaa etua. N&issé tilan-
teissa ei luonnollisesti laillinen edustaja mydskadn osallistu tilanteen arviointiin tai palvelujen
suunnitteluun.

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

42 8. Asiakassuunnitelma. S&&nnds vastaisi voimassa olevan asiakasasiakirjalain 16 §:n sisaltoa,
eikd siihen esitetd muutoksia. Asiakaslain 7 8:n mukaan sosiaalihuoltoa toteutettaessa on laa-
dittava palvelu-, hoito-, kuntoutus- tai muu vastaava suunnitelma, jollei kyseessa ole tilapdinen
neuvonta ja ohjaus tai jollei suunnitelman laatiminen muutoin ole ilmeisen tarpeetonta. Suun-
nitelma on asiakirja, jossa asetetaan sosiaalihuollon asiakasta koskevan tydskentelyn tavoitteet
sekéd ilmaistaan keinot, joilla tavoitteisiin pyritaan.

Asiakassuunnitelmaan Kirjattaisiin palvelutarpeen arvioon perustuva sosiaalihuollon ammatti-
henkildn arvio asiakkaan tuen tarpeesta (kohta 1), kuvaus asiakkaan tarvitsemista palveluista
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(kohta 2), mahdollisuuksien mukaan yhdessa asiakkaan kanssa palvelulle ja asiakkuudelle ase-
tetut tavoitteet ja keinot niiden saavuttamiseksi (kohta 3), ja asiakkaan tukemiseen osallistuvat
yksityishenkilot ja heidan tehtavéansa (kohta 4).

Sosiaalihuoltolain 39 8:n 2 momentin mukaisesti asiakassuunnitelma-asiakirjaan kirjattaisiin
tiedot siitd, kuinka usein asiakas ja omatydntekijé tai muu asiakkaan palveluista vastaava tyon-
tekija tulevat tapaamaan (kohta 4) seké asiakkaan ja tyontekijan yhdessa asettamat tavoitteet,
joihin sosiaalihuollon avulla pyritaén (kohta 6). Liséksi suunnitelmaan kirjataan sanotun saén-
noksen mukaan arvio asiakkuuden kestosta (kohta 7), tiedot eri alojen yhteisty6tahoista, jotka
osallistuvat asiakkaan tarpeisiin vastaamiseen ja vastuiden jakautuminen niiden kesken (kohta
8) seka suunnitelman toteutumisen seurantaa, tavoitteiden saavuttamista ja tarpeiden uudelleen
arviointia koskevat tiedot (kohta 9). Arvioinnilla saadaan nakyviksi muutokset asiakkaan tilan-
teessa ja mahdollisesti aiemmin tunnistamattomat tai uudet palvelun tarpeet. Asiakkaalle laadi-
tut suunnitelmat on tarkistettava viimeistdén suunnitelmaan kirjattuna ajankohtana. Jo laaditun
asiakassuunnitelman tavoitteiden toteutumista voisivat arvioida kaikki asiakkaan kanssa toimi-
vat tai hanen asioihinsa vaikuttavat tahot. Erityisesti asiakkaan oma seka hénen laheistensé arvio
jo saatujen palvelujen vaikuttavuudesta on tarkeé suunnitelman tarkistamisen kannalta.

43 §. Asiakaskertomus. S&4nnos perustuisi voimassa olevan asiakasasiakirjalain 17 8:n sisél-
to0n, kuitenkin niin, ettd asiakkuuden alkamiseen ja paattymiseen liittyvia kirjauksia koskevat
kohdat on siirretty esitettdvan lain 37 §:44n. Asiakaskertomukseen kirjataan kaikki asiakkaaseen
tai asiakkuuteen liittyvat tapahtumat, joissa asiakkaan asiaa on késitelty. Asiakaskertomuksessa
olisi huomioitava 17 &:n mukainen kirjaamisvelvollisuus, jonka mukaan on kirjatta asiakkaan
palvelun jarjestamisen, suunnittelun, toteuttamisen, seurannan ja valvonnan turvaamiseksi tar-
peelliset ja riittavat tiedot.

44 8. Paatds. Saannos vastaisi voimassa olevan asiakasasiakirjalain 18 §:n siséltod, eika siihen
esitetd muutoksia. Pykalassa viitattaisiin hallintolakiin, jonka 44 ja 45 §:ssé saddetéan tiedoista,
jotka on kirjattava paatosasiakirjaan. Hallintolain 43 § 1 ja 3 momentin mukaan hallintopaétos
on annettava kirjallisesti. Hallintolain 44 § 1 momentin mukaan Kirjallisesta paatoksesta on kay-
tava selvésti ilmi seuraavat seikat: Kohdan 1 mukaan paatokseen on kirjattava sen tehnyt viran-
omainen ja paatoksen tekemisen ajankohta sek& kohdan 2 mukaan asianosaiset, joihin paatos
valittomasti kohdistuu. Momentin 3 kohdan mukaan on lisaksi Kirjattava paatoksen perustelut
ja yksiloity tieto siitd, mihin asianosainen on oikeutettu tai velvoitettu taikka miten asia on muu-
toin ratkaistu seka 4 kohdan mukaan sen henkilon nimi ja yhteystiedot, jolta asianosainen voi
pyytaa tarvittaessa lisatietoja paatoksesta.

Hallintolain 45 8 1 momentissa s&éadetéan, ettd paatds on perusteltava. Perusteluissa on séan-
noksen mukaan ilmaistava mitka seikat ja selvitykset ovat vaikuttaneet ratkaisuun sekd mainit-
tava sovelletut saédnnokset

7 Luku Kirjaaminen monialaisessa yhteistydssa

45 8. Asiakastietojen kirjaaminen sosiaali- ja terveydenhuollon henkilston toteuttaessa palve-
lua yhdessa. Pykélassa saadettaisiin asiakastietojen kirjaamisesta silloin, kun sosiaali- ja tervey-
denhuollon henkildsto toteuttaa sosiaali- ja terveyspalvelua yhdessa. Sanamuodon mukaan kyse
on yhden yhteisen sosiaali- ja terveyspalvelun toteuttamisesta. Tyypillisesti kyse on sosiaalipal-
velusta, jonka yhteydessa annetaan myds terveyspalvelua. Toisaalta voi olla kyse myds terveys-
palvelusta, jonka yhteydessé on myos sosiaalipalvelua. Usein palvelua toteutetaan samassa pal-
veluyksikodssa ja toimipisteessé.
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Tyypillisid yhdessa toteutettavia, sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisid palveluita ovat mm.:
- hyvinvointialueen sosiaali- ja terveyskeskusten palveluohjaus

- paihdehuoltolain mukainen katkaisuhoito, korvaushoito, vieroitushoito, paihdehuollon
avo- tai laitoskuntoutus, polikliininen hoito, selvidmishoito, pdivatoiminta, tilapaisasu-
mispalvelu, tukiasuminen ja terapiapalvelu

- mielenterveyspalvelut

- kehitysvammaisten erityishuoltolain mukainen asumiskokeilu, asumisvalmennus, ko-
dinhoitoapu, laitoshoito, osavuorokautinen tai ymparivuorokautinen palveluasuminen,
tukiasuminen, paivatoiminta, tyétoiminta ja tydohon valmennus

- sosiaalihuoltolaissa tarkoitettu osavuorokautinen tai ymparivuorokautinen asumispal-
velu, kotipalvelu ja kotihoito, asumisvalmennus, asumiskokeilu, laitoshoito, paivatoi-
minta ja tukiasuminen

- osa vanhuspalvelulain mukaisista palveluista

- 0sa vammaisuuden perusteella jarjestettavista palveluista ja tukitoimista annetun lain
(380/1987) mukaisista palveluista

- osa lastensuojelun sijaishuollon palveluista seké
- kasvatus- ja perheneuvonta.

Pykéldn 1 momentissa saadettéisiin, ettd asiakkaalle voitaisiin laatia yhteinen palvelutarpeen
arvio, asiakassuunnitelma ja kyseista palvelua koskevat asiakaskertomusmerkinnét sekd muita
tarpeellisia yhteisié asiakasasiakirjoja. Palvelutarpeen arvio, asiakassuunnitelma ja mahdolliset
muut asiakirjat tallennettaisiin tarpeellisessa laajuudessa seké sosiaalihuollon asiakasrekisteriin
ettd potilasrekisteriin. Siten kyseiset asiakirjat olisivat kéytettdvissa seka sosiaalihuollon ettéd
terveydenhuollon jarjestdmisen ja tuottamisen yhteydessd muissa palveluyksikdisséa ja muiden
palvelunantajien toiminnassa. Asiakaskertomus tallennettaisiin pelkéastaan sosiaalihuollon asia-
kasrekisteriin. Asiakaskertomusmerkintdja voisivat kirjata seka sosiaali- etta terveydenhuollon
ammattihenkil6t.

Terveydenhuollon ammattihenkil6t voisivat, ja heidan tulisikin, edelleen laatia myos asiakkaan
terveyden- ja sairaanhoidon edellyttdmat, tarkemmat terveys- ja hoitosuunnitelmat tai kuntou-
tussuunnitelmat sekd muut tarvittavat potilasasiakirjamerkinnat. Ne Kirjataan normaalisti poti-
lasasiakirjoihin ja talletetaan palvelunantajan potilasrekisteriin.

Asiakkaan terveydenhuollon kannalta saattaa olla tarke&a esimerkiksi ikdihmisten palveluissa,
ettd tarpeelliset tiedot yhteisesti laaditusta suunnitelmasta tallennettaisiin myés potilasrekiste-
riin. Kun asiakas siirtyy sosiaalihuollon palvelusta — esimerkiksi tehostetusta palveluasumisesta
— terveyspalvelun piiriin, — esimerkiksi paivystykseen — olisi potilasturvallisuuden kannalta tar-
kedd, ettéd sosiaalipalveluiden yhteydessa terveydenhuollon ammattihenkiléiden kirjaama tieto
on ajantasaisesti kaytossa terveydenhuollon yksikosséa.

Pykéldn 2 momentissa séadettaisiin siitd, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisen palvelun
toteuttamiseen osallistuvalla henkil6ll4 olisi oltava péasy yhteisen palvelun toteuttamisen kan-
nalta valttdméattdmiin asiakasasiakirjoihin. Koska yhdessa laadittavat asiakirjat tallennettaisiin
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sosiaalihuollon asiakasrekisteriin, olisi varmistettava, ettd terveydenhuollon ammattihenkil6ill&
on oikeus kasitella niita. Kayttooikeudet olisi annettava siten kuin 9 §:ssd ja sen nojalla anne-
tussa sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa saadetaén.

46 8. Asiakastietojen kirjaaminen sosiaali- ja terveydenhuollon yhteistydssa. Pykéléssa sdédet-
téisiin yhteisen palvelutarpeen arvioinnin ja asiakassuunnitelman laatimisesta silloin, kun sosi-
aali- ja terveyspalveluita antavat sosiaali- ja terveydenhuollon henkil4sto yhteistydssa. Pykalé
mahdollistaisi siten yhteisten asiakirjojen laatimisen silloinkin, kun kyse on sosiaali- ja tervey-
denhuollon ammattihenkildiden yhteistydstd eri sosiaali- ja terveyspalveluita annettaessa.
Koska yhteisty0 ei kuitenkaan olisi niin tiivistad kuin yhtd yhteistd palvelua toteutettaessa, yh-
teisesti laadittavia asiakirjoja olisivat palvelutarpeen arviointi ja asiakassuunnitelma. Ne tallen-
nettaisiin tarpeellisessa laajuudessa seka sosiaalihuollon asiakasrekisteriin ett4 potilasrekiste-
riin, jotta tiedot olisivat kaytettavissd sekd sosiaalihuollossa ettd terveydenhuollossa. Sosiaali-
ja terveydenhuollon yhteistydsta sdadetaan terveydenhuoltolain 8 a §:ss ja 32 8:ss& sekd monia-
laisesta yhteistydsta sdddetaan sosiaalihuoltolain 41 §:ssa.

47 §. Asiakastietojen kirjaaminen sosiaali- ja terveydenhuollon ja muiden toimialojen vélisessa
yhteistyossa. Pykélassd sdddettéisiin asiakastietojen kirjaamisesta monialaisessa yhteistydssa
silloin, kun yhteisty6hon osallistuu sosiaali- ja terveydenhuollon lisaksi muidenkin viranomais-
ten ja muiden tahojen edustajia. Monialaista yhteisty6téd tehd&an esimerkiksi lastensuojelussa ja
tyoikaisten palveluissa. Terveydenhuollon yhteistyosté ja asiakkaan ohjaamisesta muiden taho-
jen vastuulla oleviin palveluihin sd&detaan terveydenhuoltolain 30 §:ssé.

Pykéldn 1 momentin 1 kohdassa sdddettéisiin monialaiseen asiakastyohon osallistuvien henki-
I6iden oikeudesta laatia yhteista asiakasta koskevia, yhteisesti kdytettavissé olevia asiakasasia-
kirjoja. Sd&nnoksessa tarkoitettu monialainen yhteistyo voi perustua esimerkiksi tilannekohtai-
sesti koottuihin verkostokokouksiin.

Yhteistydhon osallistuvat henkil6t voisivat momentin perusteella kirjata ja tallentaa salassapi-
tosddnnodsten estdmattd tydryhmissé saamiaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoja oman
organisaationsa asiakirjoihin siind maarin kuin ne ovat valttamattémié yhteisen asiakkaan asian
hoitamiseksi kunkin yhteistydhon osallistuvan henkilon oman tehtdvén kannalta tai hdnen edus-
tamansa organisaation toiminnan kannalta.

Vastaavasti monialaiseen asiakasyhteisty6hon osallistuvat henkil6t voisivat salassapitosaannos-
ten estamattd tallentaa asiakkaan asian hoitamisen kannalta vélttamattoman yhteistyotd koske-
van yhteisen asiakassuunnitelman sen organisaation rekisteriin, jonka edustajana he ovat osal-
listuneet yhteistyohon.

Pykéldn 2 momentissa olisi selkeyden vuoksi informatiivinen maininta, jonka mukaan sen 1
momentissa tarkoitettuja tietoja koskeviin salassapitovelvoitteisiin ja oikeuteen poiketa niista
noudatettaisiin esitettavan lain 4-6 8:44 riippumatta siit4, minka organisaation asiakirjoihin tie-
dot olisi talletettu.

8 Luku Tiedonsaantioikeus ja tietojen luovuttaminen

48 §. Asiakkaan tiedonsaantioikeus. Pykélassé sdddettaisiin asiakkaan ja hanen laillisen edusta-
jansa oikeudesta asiakkaan asiakastietoihin. 1 momentissa viitattaisiin julkisuuslakiin, jonka 11-
12 §:ssé séédetdan asiakkaan ja hanen laillisen edustajan oikeuksista saada tieto asianosaisena
sekd asiakasta itseddn koskevasta asiakirjasta. Vastaavasti pykalassa olisi viittaukset julkisuus-
lain 4 lukuun tiedon antamisen menettelytapojen osalta sekd 33 §:44n muutoksenhaun osalta.
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Momentissa saadettdisiin myds, ettd asiakkaalla ja h&nen laillisella edustajallaan on oikeus
saada tieto asianosaisena ja oikeus saada tieto asiakasta itseddn koskevasta asiakirjasta yksityi-
seltd palvelunantajalta. Julkisuuslaki koskee ainoastaan viranomaisia, joten asiasta on tarpeen
saataa yksityisten palvelunantajien osalta erikseen.

Pykalan 2 momentissa saddettéisiin asiakastietojen luovuttamisesta asiakkaalle hyvinvointiso-
velluksen tai kansalaisen kayttoliittyméan kautta. Saadakseen tiedot hyvinvointisovellukseen asi-
akkaan tulisi ottaa hyvinvointisovellus kayttoonsa ja hyvéksya tietojensa luovutus. Hyvinvoin-
tisovellukset voisivat nain hyddyntéa henkilon itse kirjaamien tai laitteiden tuottamien tietojen
lisdksi henkilon suostumuksen perusteella myds valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin
tallennettuja potilastietoja. Kéytanndn toiminnassa on syyta kiinnittaa erityista huomiota infor-
mointiin henkil6tietojen késittelysta

49 §. Tietojen antaminen asiakkaan edustajalle tai laheiselle. Pykaldssa saadettdisiin, missa
tilanteissa ja milla edellytyksilla asiakkaan edustajalla, l&hiomaisella tai muulla laheisella olisi
oikeus asiakastietoihin.

Pykéldn 1 momentin mukaan potilaan laillisella edustajalla taikka lahiomaisella tai muulla I&-
heiselld olisi potilaslain 6 §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetussa tapauksessa oikeus saada kuule-
mista ja suostumuksen antamista varten tarpeelliset tiedot potilaan terveydentilasta. S&annds
vastaisi potilaslain 9 §:n 1 momenttia.

Pykélédn 2 momentin mukaan tajuttomuuden tai muun siihen verrattavan syyn vuoksi potilaan
lahiomaisella tai muulla hénen laheiselldan olisi oikeus saada tieto potilaan henkildsta ja hédnen
terveydentilastaan, jollei ole syyté olettaa, ettd potilas kieltdisi ndin menetteleméasta. Vastaava
saannos sisaltyy nykyisin potilaslain 13 §:n 3 momentin 4 kohtaan.

Pykéldn 3 momentissa olisi vastaava séantely sosiaalihuollon asiakkaiden osalta. Sen mukaan
sosiaalihuollon asiakkaan laillisella edustajalla tai lahiomaisella tai muulla laheiselld, olisi oi-
keus saada asiakaslain 7 8:n 2 momentin ja 9 §:n 1 momentin sek& lastensuojelulain (417/2007)
30 §:n 1 momentin mukaisissa tilanteissa tarpeelliset tiedot asiakas-, palvelu- ja hoitosuunnitel-
man tekemista ja asiakkaan tahdon selvittdmistd varten. Asiakaslain 7 §8:n 2 momentin mukaan
asiakkaan palvelu- ja hoitosuunnitelma on laadittava lain 9 ja 10 §:ssé tarkoitetuissa tapauksissa
asiakkaan ja hanen laillisen edustajansa taikka asiakkaan ja hanen omaisensa tai muun lahei-
sensa kanssa. 9 §:n 1 momentin mukaan, jos taysi-ikdinen ei sairauden, henkisen toimintakyvyn
vajavuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi pysty osallistumaan ja vaikuttamaan palvelujensa
tai sosiaalihuoltoonsa liittyvien muiden toimenpiteiden suunnitteluun ja toteuttamiseen taikka
ymmartamaan ehdotettuja ratkaisuvaihtoehtoja tai paatosten vaikutuksia, on asiakkaan tahtoa
selvitettdva yhteistydssa hanen laillisen edustajansa taikka omaisensa tai muun laheisen henki-
16n kanssa.

50 §. Séhkoinen asiointi ja tietojen kasittely toisen puolesta. Pykédlan 1 momentissa informatii-
visista syista saadettéisiin, mill& perusteilla henkil6l1a olisi oikeus késitelld toisen henkilon puo-
lesta tdmén asiakas- ja hyvinvointitietoja asiointipalveluissa. Toisen henkildn puolesta asioinnin
tulisi perustua valtuutukseen tai holhoustoimilain (442/1999) 29 §:n 2 momentin nojalla annet-
tuun edunvalvojan madraykseen. Puolesta asioinnin toteuttaminen edellyttaa Digi- ja vaestotie-
toviraston vastuulle kuuluvien kansallisten rekisterien maaréatietoista kehittdmisté ja rakenteisen
tiedon kdyttoonottoa niin, etta rekistereistd saadaan rakenteisessa muodossa puolesta asioinnin
edellyttdmat tiedot, esimerkiksi tieto esimerkiksi terveydenhuollon asioihin méaratysta edun-
valvojasta. Huoltajalla olisi oikeus ké&sitelld huollettavastaan tallennettuja tietoja, ellei esitetta-
van lain 51 8:st4, tietosuoja-asetuksen 8 artiklan 1 kohdasta, tietosuojalain 5 §:sté tai lain lapsen
huollosta ja tapaamisoikeudesta (361/1983) 4 §:n 4 momentista muuta johdu.
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Alaikaisen oikeudesta kieltdd asiakastietojensa luovuttaminen huoltajalle, muulle lailliselle
edustajalle tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle henkil6lle sdadetddn 51 8:ssd. Lisaksi alaikai-
sen kielto-oikeuden lisaksi huoltajalla ei pitdisi olla huollettavansa tietojen kasittelyoikeutta sel-
laisten tietojen osalta, joihin huoltajalla ei olisi tarkastusoikeutta tai julkisuuslain mukaista asi-
anosaisen tiedonsaantioikeutta. Esimerkiksi kyseessa voi olla lastensuojelun asiakkaana oleva
pieni lapsi, joka ei vield kykene kieltdimé&an tietojen antamista huoltajalleen, mutta silti voi olla
lainmukainen peruste evaté esimerkiksi huoltajan tarkastusoikeus kaikkiin lasta koskeviin tie-
toihin tai osaan niistd. Asiakkaalle ei voisi edes ndyttdd edelld mainittuja tietoja. Huoltajan
osalta kieltaytymisperusteet voivat kuitenkin olla erilaiset kuin alaikéisen itsensa osalta. Ter-
veydenhuollossa voi olla kyse esimerkiksi tilanteesta, jossa lapsi kertoo kotona tapahtuneesta
héneen tai perheenjaseneen kohdistuneesta pahoinpitelysté tai muusta kaltoin kohtelusta koulu-
terveydenhoitajalle. Lapsi ei vélttamatta tieda, ettd tieto hanen kdynnistaan terveydenhoitajan
luona voi tulla kyseessé olevan palvelun kautta vanhemman tietoon. Ammattihenkilon vastuu-
seen kuuluukin huolehtia lapsen edusta ja lapsen turvallisuudesta kaikissa tilanteissa silloinkin,
kun lapsi ei viela olisi kehitystasonsa puolesta kykeneva kieltdimééan tietojensa nayttamista.

Tietosuoja-asetuksen 8 artiklan 1 kohdan mukaisesti, jos 6 artiklan 1 kohdan (a) alakohtaa so-
velletaan eli henkil6tietojen kasittelyperusteena on suostumus, katsotaan, ettd kun kyseessa on
tietoyhteiskunnan palvelujen tarjoaminen suoraan lapselle, lapsen henkil6tietojen kasittely on
lainmukaista, jos lapsi on véhintd&n 16-vuotias. Jos lapsi on alle 16 vuotta, téllainen késittely
on lainmukaista vain siind tapauksessa ja silta osin kuin lapsen vanhempainvastuunkantaja on
antanut siihen suostumuksen tai valtuutuksen. Jasenvaltiot voivat lainsdddannosséan saétaa tata
tarkoitusta koskevasta alemmasta iéstd, joka ei saa olla alle 13 vuotta.

Tietosuojalain 5 8:n mukaisesti, kun henkil6tietoja késitellaén tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan (a) alakohdassa tarkoitetun suostumuksen perusteella ja kyseessa on tietosuoja-asetuk-
sen 4 artiklan 25 kohdassa tarkoitettujen tietoyhteiskunnan palvelujen tarjoaminen suoraan lap-
selle, lapsen henkil6tietojen késittely on lainmukaista, jos lapsi on vahintédan 13-vuotias.

Huoltajan tehtavista saadetéén lain lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta (361/1983) 4 §:ssé.
Sen 4 kohdan mukaan huoltaja edustaa lastaan tdman henkil6& koskevissa asioissa, jollei laissa
ole toisin saddetty.

Hallinnon yhteisista sahkoisen asioinnin tukipalveluista annetun lain (571/2016) 10 §:n 1 mo-
mentissa saddetdan Digi- ja vaestotietoviraston asiointivaltuuspalvelun tuottamista varten pité-
masté uudesta rekisterista sekd menettelysta valtuutuksen ja muun tahdonilmaisun antamisessa
rekisteriin sekd valtuutuksen tai muun tahdonilmaisun siséllon seké sen antajaa koskevan tie-
don yhdistamisesta ja tietokokonaisuuden eheyden varmistamisesta. Digi- ja véesttietovirasto
pitaa asiointivaltuuspalvelun tarjoamiseksi rekisteria luonnollisten henkil6iden antamista ja yh-
teisdjen puolesta annetuista asiointia koskevista valtuutuksista ja muista tahdonilmaisuista. Tah-
donilmaisut olisivat toimivallaltaan tarkkarajaisia tiettyyn toimintaan tai tapahtumaan liittyvia
— avoimia asianajovaltakirjoja ei voisi palvelussa tehda.

Asiointivaltuuspalvelu voi valittdd myds muiden viranomaisten tallentamia valtuutusta ja muita
tahdonilmaisuja koskevia tietoja, jos ndita tietoja tallentava viranomainen on antanut Digi- ja
vaestotietovirastolle luvan tietojen valittdmiseen eika toiminta vaaranna asiointivaltuuspalve-
lussa vélitettdvien tietojen luotettavuutta. Muiden viranomaisten tahdonilmaisuja koskevien re-
kisterien osalta rekisterinpitovastuu perustuu ndiden viranomaisten toimintaa koskeviin saan-
noksiin ja vastuu rekisterinpidosta ja tahdonilmaisujen rekisterdinnista sdilyy asianomaisella
viranomaisella. Digi- ja vaestdtietovirasto vastaa vain asiointivaltuuspalveluun siséltyvan vali-
tyspalvelun toiminnasta. Sektorikohtaisten, esimerkiksi sosiaali- ja terveydenhuollon piirissd
annettujen tahdonilmaisujen k&yttémahdollisuudet rajautuvat usein mainitulla alalla toimiviin
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eikd tahdonilmaisujen hyddyntdminen yleisemmin ole mahdollista. Sddnndksen kohdan tarkoi-
tuksena on mahdollistaa ndiden tietojen saaminen keskitetysti kaytettdvéksi asiointivaltuuspal-
velun kautta.

51 8. Alaik&isen oikeus kieltad tietojensa luovuttaminen huoltajalle. Pyk&l&ssa saddettéisiin ala-
ikdisen asiakkaan oikeudesta kieltaa asiakastietojensa luovuttaminen huoltajalle tai muulle lail-
liselle edustajalle. 1 momentissa saddettaisiin terveydenhuollon alaik&isen potilaan oikeudesta
kieltaa tietojensa luovutus silloin, kun alaikdinen ik&ansa ja kehitystasoonsa nahden kykenee
paattdmaan hoidostaan. Saannds vastaisi voimassa olevaa potilaslain 9 §:n 2 momenttia. Ala-
ikaisen paatdskyvysta ja hoitamisesta yhteisymmarryksessa hanen itsensa kanssa huoltajien si-
jasta séédetéan potilaslain 7 §:ssé.

Pykalan 2 momentissa olisi vastaava saannos sosiaalihuollon alaiké&isen asiakkaan kielto-oikeu-
desta. S&&nndos vastaisi asiakaslain 11 §:n 3 momentin sadntelyd. Alaikdinen voisi hdnen ikansé
ja kehitystasonsa sekd asian laatu huomioon ottaen painavasta syysta kieltdd antamasta itseddn
koskevia tietoja lailliselle edustajalleen, jollei se ole selvasti alaikéisen edun vastaista. Jos lail-
linen edustaja on asianosaisena sosiaalihuoltoa koskevassa asiassa, laillisella edustajalla olisi
kuitenkin asianosaisen tiedonsaantioikeus julkisuuslain 11 §:n mukaisesti.

Ammattihenkiln olisi varmistettava aina asiakastietoja kirjatessaan, etta lapsi tietaa ja ymmar-
taa, ettd tiedot nakyvét huoltajalle ja etté hdnelld, ian ja kehitystason sen edellyttaessa, on oikeus
kieltaa tietojen antaminen. Lapselle tulee myds kertoa, mita seurauksia kiellosta voi olla. Lapsen
kielto-oikeutta tulee kunnioittaa, mutta ammattihenkil6lla on velvollisuus keskustella ja ohjata
lasta tallaisessa tilanteessa, erityisesti, jos han arvioi, etté tietojen salaaminen huoltajilta on lap-
selle haitallisempaa kuin tietojen antaminen huoltajalle.

Sosiaalihuollossa esimerkiksi huoltajan ja alaikéisen huollettavan edut voivat olla ristiriidassa,
jolloin noudatetaan lapsen edun mukaista tulkintaa. Tassé tapauksessa huoltajalla ei olisi oi-
keutta kasitella huollettavan tietoja, jos tdmé olisi lapsen edun vastaista. Téllaisia tilanteita saat-
taa nousta esiin sosiaalihuollossa ja erityisesti lastensuojelussa. My6s kardjéoikeuden péatok-
sella on mahdollista ja voidaan rajata huoltajan oikeutta kasitella alaikaisen huollettavansa tie-
toja.

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan asiakaslakiehdotuksesta HE 137/1999 antaman mietinndn
(StVM 18/2000 vp) mukaan on pidetty tarpeellisena, ettei alaikéisen kielto-oikeus sosiaalihuol-
lossa ole yhta ehdoton kuin terveydenhuollossa, vaan asiassa tulisi arvioida myds lapsen etu.
Valiokunnan mukaan alaikaisen kieltdessa tietojensa luovuttamisen tulisi ensin selvittad, onko
hénell& painava syy kiellolleen. Liséksi kieltoedellytyksia tulisi harkita ottaen huomioon lapsen
ikd ja kehitystaso seka asian laatu. Mitd vanhemmasta lapsesta ja mita vahaisemmasta asiasta
on kyse, sita helpommin kieltoa voidaan noudattaa. Jos katsotaan, ettd lapsella mainittujen kri-
teerien perusteella on painava syy kiellolle, tulee sen jalkeen ottaa kantaa siihen, olisiko tietojen
luovuttamatta jattdminen selvasti vastoin h&nen etuaan. Jos tietojen luovuttamatta jattdminen
olisi selvasti vastoin alaikaisen etua, ei tietoa voisi jattdd antamatta huoltajalle tai muulle lailli-
selle edustajalle. Kielto-oikeuden on katsottava olevan vastoin lapsen etua aina, jos se estaa
lapsesta huolta pitavad henkiléa huolehtimasta asianmukaisesti lapsen hoidosta ja kasvatuk-
sesta. Lapsen edun ensisijaisuuden periaatetta tulee siten noudattaa myos tulkittaessa lapsen
oman mielipiteen painoarvoa. Alaikéisen idan myo6td kasvava méaaraédmisoikeus ei merkitse, ettd
aikuisten aina tulisi toimia niin kuin alaikéinen tahtoo.

52 8. Asiakastietojen luovuttaminen kuoleman jalkeen. Pykaldssa séadettaisiin asiakastietojen
luovuttamisesta asiakkaan kuoleman jalkeen. Kuolleen henkilon elinaikana annettua sosiaali-
tai terveyspalvelua koskevia tietoja saisi luovuttaa perustellusta kirjallisesta hakemuksesta sille,
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joka tarvitsee tietoja tarkeiden etujensa tai oikeuksien selvittdmist tai toteuttamista varten silta
osin kuin tiedot ovat valttamattomia etujen tai oikeuksien selvittdmiseksi tai toteuttamiseksi.
Saannos perustuisi nykyisen potilaslain 13 §:n 3 momentin 5 kohtaan, ja tiedonsaantioikeutta
laajennettaisiin my0s sosiaalihuollon asiakastietoihin.

Potilaslain HE 181/1999 vp mukaan tietojen luovuttaminen voi tulla kyseeseen esimerkiksi, jos
vainajan l&hiomainen haluaa selvityttéa, liittyyko vainajan kuolemaa edeltaneeseen hoitoon hoi-
tovirhe, tai jos tietoja tarvitaan vainajan eldessaén tekeman testamentin tai muun oikeustoimen
patevyyden selvittdmiseksi. Luovutus saattaisi tulla kysymykseen esimerkiksi, kun vainajan su-
kulainen haluaa selvittaa vainajan elédesséan sairastaman periytyvén sairauden riskia. Tietojen
luovuttaminen ei sindnsa edellytd sukulaisuutta vainajaan, vaikka useimmissa tilanteissa tietoja
tarvitseva on vainajan lahiomainen tai muu sukulainen. Tietoja voitaisiin luovuttaa vain siind
maérin, kuin se on valttdmatonté tietoja pyytavien oikeuksien tai etujen selvittamiseksi tai to-
teuttamiseksi.

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

Pykélan perusteella alaikéisend kuolleen lapsen huoltajalla olisi oikeus saada lapsensa potilas-
tiedot, joita huoltaja tarvitsee tirkeiden etujensa tai oikeuksiensa selvittamiseksi tai toteutta-
miseksi. Huoltaja ei kuitenkaan lapsen kuoleman jalkeenkaan voisi saada sellaisia potilastietoja,
joiden luovuttamisen huoltajalle lapsi on elinaikanaan kieltdnyt. Huoltajalla on lapsen elinai-
kana tiedonsaantioikeus lapsensa tietoihin, jotta voi huoltajana kayttaa tietojen tarkastusoikeutta
lapsensa puolesta ja muutoin edustaa lasta ja valvoa lapsen etuja. Koska lapsen kuoleman jéal-
keen huoltaja ei endd edusta lasta, on myds tiedonsaantioikeus rajatumpi kuin lapsen eléessa.

Asiakkaan oikeus maarata asiakastietojensa luovuttamisesta

53 §. Asiakkaan oikeus maarata asiakastietojensa luovutuksesta. Pykalassa saddettéisiin asiak-
kaan oikeudesta maarata asiakastietojensa luovutuksesta palvelunantajien vélilla. Saantely vas-
taisi vaikutuksiltaan asiakastietolain 18 8:& laajennettuna koskemaan muitakin kuin valtakun-
nallisten tietojarjestelmépalvelujen avulla tehtdvid luovutuksia. Lisaksi séantelyd on kehitetty
huomioiden mahdollisuus luovuttaa myds sosiaalihuollon palveluiden yhteydessa kirjattavia
potilastietoja. Kiellon kohdistamista koskeva sdéntely on siirretty omaan pykaldansa.

Asiakas voisi maarata luovutuksista luovutuslupien ja kieltojen avulla silloin, kun on kyse asia-
kastietojen luovuttamisesta toiselle palvelunantajalle tai toiseen rekisteriin samassa kéyttotar-
koituksessa kuin mitd varten tiedot on tallennettu. Rekisterien valiset luovutukset tarkoittavat
luovutuksia potilasrekisterin ja tydterveyshuollon rekisterin vélilla. Luovutusluvan ja Kieltojen
avulla voisi maarata potilastietojen luovuttamisesta terveyspalvelujen jarjestdmisen ja toteutta-
misen tarkoituksia varten, ja vastaavasti sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttamisesta sosiaa-
lipalvelujen jarjestdmisen ja toteuttamisen tarkoituksia varten. Muissa luovutuksissa asiakas
kayttéisi tietosuoja-asetuksen mukaista suostumusta. Luovutuslupa koskisi kaikkia asiakkaan
potilastietoja tai sosiaalihuollon asiakastietoja. Kiellon avulla voisi rajata luovutettavia asiakas-
tietoja. Asiakas voisi esimerkiksi antaa luovutusluvan, ja kieltojen avulla rajata haluamiensa
palvelutapahtumien asiakastiedot luovutusten ulkopuolelle.

Pykaldn 1 momentin mukaan asiakas voisi méarata asiakastietojensa luovutuksesta luovutuslu-
pien, suostumusten ja kieltojen avulla. Momentissa séadettdisiin luovutuslupien vaikutuksista,
siten, ettd luovutusluvan avulla asiakas voisi méaréta asiakastietojen luovuttamisesta valtakun-
nallisten tietojarjestelmépalvelujen valityksell4 toiselle palvelunantajalle tai rekisteriin samassa
kayttotarkoituksessa kuin mité varten asiakastiedot on alun perin kirjattu.
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Momentin mukaan kiellolla ei voisi estdd ammattihenkilon tai palvelunantajan lakiin perustuvaa
ja asiakkaan tai potilaan tahdonilmaisusta riippumatonta tiedonsaantioikeutta asiakastietoon.
Esimerkiksi lastensuojelulaissa on saadetty lastensuojelun viranomaisen tiedonsaantioikeu-
desta, vaikka asiakas ei olisi antanut suostumusta. Terveydenhuollossa potilastietoja voisi luo-
vuttaa esitettavan lain 58 §:n perusteella esimerkiksi potilaslain 8 § mukaisessa tilanteessa, jossa
kiireellinen hoito on annettava ja potilas on tajuton tai muutoin sellaisessa tilassa, ettei kykene
arvioimaan kiellon merkitysta ja vaikutuksia ja sen mahdollista peruuttamista. Talt4 osin kay-
tanto sailyisi nykyisellaan.

Esitettdvan lain 59 § siséltad saantelyn sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttamisesta asiak-
kaan hoidon ja huollon turvaamiseksi. Voimassa olevan sosiaalihuollossa asiakaslain 17 — 21
8:ss& on séadetty salassa pidettévien tietojen antamisesta asiakkaan hoidon ja huollon turvaa-
miseksi, vaikka asiakas tai hénen laillinen edustajansa olisi kieltanyt tiedon luovuttamisen. Tie-
toja voidaan antaa pykélassa maaritellyin ehdoin asiakkaan hoidon, huollon tai koulutuksen tar-
peen selvittdmiseksi, hoidon, huollon tai koulutuksen jarjestamiseksi tai toteuttamiseksi taikka
toimeentulon edellytysten turvaamiseksi.

Pykélan 2 momentissa saddettdisiin luovutuslupien ja kieltojen antamisen edellytyksistd. Luo-
vutuslupien ja kieltojen olisi perustuttava 68 §:n mukaisessa menettelyssé annettavaan riittavaan
tietoon. Ennen luovutusluvan tai kiellon antamista asiakasta olisi informoitava valtakunnalli-
sista tietojarjestelméapalveluista, koska luovutuslupa ja kielto vaikuttavat valtakunnallisten tie-
tojarjestelmapalvelujen vélityksella tehtaviin luovutuksiin. Luovutuslupien olisi oltava vapaa-
ehtoisesti annettuja. Luovutuslupa ja kielto olisivat voimassa toistaiseksi, ja asiakas voisi myos
peruuttaa ne. Peruutuksen jalkeen voisi tehda uusia luovutuslupia ja kieltoja. Suostumuksen
osalta momentissa olisi viittaus tietosuoja-asetukseen. Suostumus olisi tietosuoja-asetuksen mu-
kainen suostumus, joten siitd ei voi saataa kansallisesti.

Pykéldn 3 momentissa saddettdisiin asiakastietojen luovuttamisesta asiakkaan laillisen edusta-
jan antaman luovutusluvan tai suostumuksen perusteella, jos asiakkaalla itselldén ei ole edelly-
tyksid arvioida luovutusluvan tai suostumuksen merkitystd. Asiakkaan laillisella edustajalla
olisi oikeus saada salassapitovelvollisuuden estdmatta luovutusluvan tai suostumuksen antami-
sen edellyttamat vélttdméattomat asiakastiedot. Huoltajalla tai muulla laillisella edustajalla ei
olisi oikeutta kieltaa alaikéisen puolesta potilastietojen luovutusta 58 §:n mukaisissa tilanteissa.

54 8. Kieltojen kohdentaminen. Ehdotuksen mukaan sosiaalihuollon asiakas voisi kieltda itseaan
koskevien sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttamisen palvelunantajalta toiselle sosiaalihuol-
lon palvelunantajalle valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen valitykselld. Sen sijaan palve-
lunantajan omassa toiminnassa ja sen lukuun toimittaessa tallaista kielto-oikeutta ei asiakkaalla
olisi, koska tallaisessa tilanteessa olisi kysymys asiakastietojen kaytostd, ei luovuttamisesta.
Toisen palvelunantajan lukuun toimiva palvelunantaja saisi nain ollen asiakastiedot kieltojen
vaikuttamatta tietojen saamiseen.

Vastaavasti esitetddn, ettd potilaalla olisi oikeus kieltda terveydenhuollon palvelunantajaa luo-
vuttamasta hanta koskevia potilastietoja toiselle palvelunantajalle tai toiseen terveydenhuollon
rekisteriin valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen valityksella.

Edell& kuvattua kielto-oikeutta suojatoimena sovelletaan terveydenhuollon potilastietoihin. So-
siaalihuollon asiakastietojen kielto-oikeuden perusteena on EU:n tietosuoja-asetuksen 86 ar-
tikla, jonka mukaan viranomaiset taikka julkis- tai yksityisoikeudelliset yhteisot yleisen edun
vuoksi toteutetun tehtdvén suorittamiseksi voivat luovuttaa viranomaisten tai yhteisgjen hal-
lussa olevien virallisten asiakirjojen sisdltdmié henkilGtietoja viranomaiseen tai yhteiséon so-
vellettavan unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsaadannén mukaisesti.
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Pykaldan 1 momentin mukaan kielto-oikeus mahdollistaisi sen, ettd asiakas voisi estdd halu-
amiensa tietojen luovutuksen valtakunnallisten tietojérjestelméapalvelujen valitykselld. Sosiaa-
lihuollossa asiakas voisi Kieltad sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttamisen toiselle sosiaali-
huollon palvelunantajalle. Terveydenhuollossa potilas voisi kieltdd potilastietojensa luovutta-
misen toiselle terveydenhuollon palvelunantajalle tai toiseen terveydenhuollon rekisteriin.

Pykalan 2 momentin mukaan sosiaalihuollon asiakas tai potilas voisi kohdentaa kiellon kaikkiin
asiakas- ja potilastietoihinsa.

Liséksi kiellon voisi kohdentaa julkiseen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajaan ja sen
rekisteriin seké yksityisen sosiaalihuollon palvelunantajaan ja yksityisen tyéterveydenhuollon
rekisteriin. Koska palvelunjarjestajan roolissa toimiva palvelunantaja vastaa rekisterinpidosta,
ja sen lukuun toimivia palvelunantajien ei katsota sivullisiksi 4 8:n perusteella, kielto kohden-
tuisi kdytannossé rekisterinpitdjaan. Yksityisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa kieltoa ei voisi
muutoin kohdentaa rekisteriin tai rekisterinpitdjaan. Yksityisten palvelunantajien yritystoiminta
on monimuotoisesti jarjestetty, joten asiakkaan voi olla vaikea hahmottaa, mika taho toimii pal-
velunantajana ja rekisterinpitdjand, ja mihin rekisterinpitdjaan kielto tulisi kohdentaa. Esimer-
kiksi laékariasemalla voi toimia lukuisia itsendisid ammatinharjoittajia seka yrityksia, eika asi-
akkaalle ole aina selva4, milloin kyse on la&kéariaseman omaan lukuun tehtévast4 toiminnasta ja
milloin muun palvelunantajan.

Sosiaalihuollossa asiakas voisi kohdentaa kiellon sosiaalihuollon palvelutehtavaan tai yksittai-
seen asiakirjaan. Sosiaalihuollon palvelutehtavalla tarkoitetaan esitettdvan lain 36 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitettua palvelutehtdvéa. Palvelutehtévid koskeva saéntely on voimassa olevan
asiakasasiakirjalain 3 8:n 3 kohdassa. Terveydenhuollossa kiellon voisi kohdentaa palveluta-
pahtumaan. Palvelutapahtumalla tarkoitetaan terveydenhuollossa tapahtuvaa asiakaskontaktia,
asiakaskayntié tai hoitojaksoa.

55 8. Luovutusluvan, suostumuksen tai kiellon antaminen ja peruuttaminen. Asiakastietojen
luovuttamista koskevan luovutusluvan, ja kiellon seka valtakunnallisista tietojarjestelmépalve-
luista tehtdvid luovutuksia koskevan suostumuksen voisi 1 momentin mukaan antaa mille ta-
hansa valtakunnalliseen tietojarjestelmépalveluun liittyneelle palvelunantajalle. Palvelunanta-
jan olisi toimitettava tiedot tahdonilmaisupalveluun niin nopeasti, kun se kaytannéssa on mah-
dollista. Sen jalkeen, kun tieto on toimitettu tahdonilmaisupalveluun, se otetaan automaattisesti
huomioon tietojarjestelmissa. Luovutusluvan, edelld tarkoitetun suostumuksen ja kiellon voisi
antaa myo6s kansalaisen kayttoliittyman valityksella. T&lloin tieto tallentuisi vélittdmasti 72
§:ss5d sdadettavaksi esitettavaan tahdonilmaisupalveluun.

Luovutuslupa, suostumus ja Kielto olisi mahdollista tehdé ja tallentaa tahdonilmaisupalveluun
milloin tahansa. Tdméa on tarkedd muun muassa siksi, etta tarvittaessa henkilolla olisi oltava
mahdollisuus mahdollistaa tietojensa luovuttaminen, suojata tietojaan tai perua Kieltonsa esi-
merkiksi l&dkdrin vastaanotolla, jotta asiakkaan tarvitsemat palvelut voitaisiin turvata asianmu-
kaisesti kaikissa tilanteissa ja toisaalta asiakkaalla olisi mahdollisuus suojella yksityisyyttaan.
Pykéldn 2 momentin mukaan luovutusluvan, suostumuksen ja kiellon vastaanottajan olisi an-
nettava asiakkaalle tdman pyynnosta tuloste asiakkaan tekemasté luovutusluvasta, suostumuk-
sesta ja kiellosta. Tarvittaessa tiedot tulisi antaa muulla saavutettavalla tavalla.

Jotta kaikki luovutusluvan, suostumuksen ja kiellon tekijét saisivat asianmukaisen ja yhdenmu-
kaisen informaation luovutusluvan, suostumuksen ja kiellon merkityksest, esitetdan pykalan 3
momentissa lisaksi, ettd Kansaneldkelaitoksen olisi laadittava malli valtakunnallisia tietojarjes-
telmépalveluja koskevalle luovutuslupa-asiakirjalle, suostumusasiakirjalle ja kieltoasiakirjalle.

89



Kieltoasiakirjassa olisi selvitettdvd muun muassa se, etté asiakkaan kieltamia tietoja ei saa luo-
vuttaa valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen vélitykselld, ja ettd kielto olisi voimassa
mya0s siina tapauksessa, etta kielletyt tiedot ovat asiakkaan hoidon tai hoivan kannalta merki-
tyksellisid, ellei lainsdaddanndstd muuta johdu. Liséksi tulisi selvittdd myds ne tilanteet, joissa
tietoja voidaan luovuttaa kiellosta huolimatta. Koska luovutusluvan, suostumuksen ja kiellon
peruutuksen sovelletaan samoja sdént6ja kuin niiden tekemiseen, tdmén tulisi ilmetd myds Kan-
sanelékelaitoksen malliasiakirjoista.

Pykéladn 4 momentissa tasmennettéisiin, ettd luovutusluvan, suostumuksen ja kiellon peruutta-
miseen sovellettaisiin samoja sdéntdja kuin sen antamiseenkin. Siten peruutuksen voisi tehda
mille tahansa sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajalle tai sen voisi tehdd kansalaisen
kayttoliittyméan valitykselld. Tieto peruutuksesta tulisi toimittaa viivytyksettd tanhdonilmaisupal-
veluun.

Asiakastietojen luovuttaminen muille palvelunantajille ja viranomaisille

56 8. Asiakastietojen luovuttaminen palvelunantajien valilla. Pykalassa saadettaisiin asiakastie-
tojen luovuttamisesta luovutusluvan perusteella palvelunantajien valilla asiakastietojen kaytto-
tarkoituksen mukaisella tavalla. 1 momentin mukaan potilastietoja saisi luovuttaa toiselle pal-
velunantajalle tai toiseen potilasasiakirjoja sisaltdvaan rekisteriin potilaan terveyspalvelujen jar-
jestamiseksi ja toteuttamiseksi ja sosiaalihuollon asiakastietoja saisi luovuttaa toiselle palvelun-
antajalle sosiaalipalvelujen jarjestamiseksi ja toteuttamiseksi salassapitosdanndsten estamatta
asiakkaan antaman luovutusluvan perusteella, tai esitettavan lain 58 tai 59 §:n tai muun laissa
séédetyn oikeuden perusteella, jos asiakas ei ole kieltdnyt tietojensa luovutusta.

Pykaldn 2 momentin mukaan asiakastietojen luovutus olisi toteutettava valtakunnallisten tieto-
jarjestelméapalvelujen valityksella. Asiakastiedot saisi luovuttaa muulla tavoin, jos luovutusta ei
olisi mahdollista toteuttaa valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen valityksella. Luovutus
muulla tavoin edellyttdisi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston lupaa. Lisaksi asia-
kasta tulisi informoida siit4, mita tietoja luovutetaan, miten asiakas voi saada tiedon luovutetta-
vista tiedoista ja toteuttaa kielto-oikeuttaan. Asiakkaan informoinnin merkitys korostuu, jos
kyse on tiedoista, joita ei ole tallennettu valtakunnallisiin tietojérjestelmapalveluihin eika asia-
kas voi kansalaisen kayttoliittymén avulla tarkastella tietojaan ja kohdistaa luovutuskieltoja.
Luovutus muutoin kuin valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen valityksella olisi tarpeen
esimerkiksi Uudenmaan maakunnan alueella hyvinvointialueiden, Helsingin kaupungin ja
HUS-yhtyman valisissa potilastietojen luovutuksissa, kun terveyspalveluiden jarjestamisvastuu
muista hyvinvointialueista poiketen jakautuu useammalle viranomaiselle. Potilastietojen luovu-
tuksissa olisi siten mahdollista hyddyntaa palvelunantajien yhteisia tietojarjestelmia.

3 momentin mukaan edellytyksena asiakastietojen sahkdiselle luovutukselle olisi asiakkaan ja
luovutuspyynnoén esittdjan valisen hoitosuhteen tai asiakassuhteen tietotekninen varmentami-
nen.

Luovutuksen keskeisend edellytyksend olisi, ettd asiakas on antanut luovutusluvan potilastieto-
jensa luovuttamiseen eika ole kieltanyt sanottujen tietojen luovutusta, miké takaisi osaltaan asi-
akkaan perusoikeutena turvattua yksityiselaman suojaa ja hanen asiakastietoihin liittyvaa itse-
madrédadmisoikeuttaan. Potilaan oikeudesta maaréta asiakastietojensa luovutuksesta luovutuslu-
pien ja kieltojen avulla on s&adetty tdman esityksen 53 8:ssé. Asiakkaan antamalla kiellolla ei
voisi estdd ammattihenkilon tai palvelunantajan tiedonsaantioikeutta silloin, kun ammattihenki-
16n tai palvelunantajan tiedonsaantioikeus perustuisi lakiin.
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Asiakastietojen luovuttaminen ilman palvelunantajan lakisaateista tiedonsaantioikeutta edellyt-
t44 sitd, ettd henkildlla on luovutusluvan antamisen liséksi mahdollisuus kieltaa tietojen luovu-
tus. Luovutuskiellon tekeminen puolestaan edellyttaa sitd, ettd henkil6 on tietoinen asiakirjojen
sisallosta. Valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin voidaan tallentaa myds ennen valtakun-
nallisesti yhtendisten tietorakenteiden kéyttéonottoa laadittuja vanhoja asiakirjoja, joissa ei ole
tietorakenteita. N4itd asiakirjoja ei kuitenkaan voida nédyttaé kansalaisen kayttoliittyméassé, eika
henkild voi tehdd luovutuskieltoa kansalaisen kayttoliittyman kautta. Asiakirjoissa voi olla
toista henkil6& koskevia tietoja tai tiedot pitdisi jattad nayttdmatta kansalaisen kayttoliittymassa
esimerkiksi sellaisessa tilanteessa, etté tiedot voisivat ammattihenkilon arvion perusteella vaka-
vasti vaarantaa asiakkaan tai muun henkilon terveytta ja turvallisuutta, eikd asiakirjoissa ole
tietorakenteita tallaisiin toimintoihin.

Palvelunantajan kasitetté ei endé ole sidottu terveydenhuoltoon. Sen sijaan kayttotarkoitus, jota
varten potilastietoja voisi luovuttaa, olisi terveyspalvelujen jarjestdminen ja tuottaminen. Siten
potilastietoja voisi luovuttaa my®ds niille palvelunantajille, jotka tuottavat sosiaalipalveluita, joi-
den yhteydessé annetaan myds terveyspalveluita. Tallaisia palveluita ovat esimerkiksi kotihoito,
hoiva- ja asumispalvelut sekd paihdehuollon laitos- ja kuntoutuspalvelut. Muutoksella tdsmen-
nettaisiin tietojen luovuttamisen kayttotarkoitussidonnaisuutta sen sijaan, etta sidottaisi luovut-
taminen palvelunantajan tyyppiin.

57 8. Asiakastietojen luovuttaminen suostumuksen perusteella. Pykaldn 1 momentissa saddet-
téisiin asiakastietojen luovuttamisesta suostumuksen perusteella sosiaali- ja terveydenhuollon
valilla. Luovutus voitaisiin toteuttaa joko valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen avulla tai
muulla tavoin. Esimerkiksi saman palvelunantajan toiminnassa voitaisiin suostumuksen perus-
teella luovuttaa tietoja sosiaali- ja terveydenhuollon valilla palvelunantajan kayttdmaé tietojar-
jestelmaa hyddyntéen.

Sosiaali- ja terveydenhuollon integraatio on yksi keskeisistéd sosiaali- ja terveydenhuollon uu-
distuksen tavoitteista. Sosiaali- ja terveydenhuollossa on jo nykyisin paljon yhteisia palveluita
ja moniammatillista yhteistyota eri palveluiden valilla. Integraatio edellyttaa, ettd asiakastiedot
ovat tarpeellisessa laajuudessa ammattilaisten kaytettavissd. Asiakkaalla tulee kuitenkin olla oi-
keus paattaa siitd, missa laajuudessa ja mitd tietoja voidaan sosiaali- ja terveydenhuollon eri
kayttotarkoitusten valilla luovuttaa. Niisté tilanteista, jolloin asiakastietoa voidaan luovuttaa il-
man asiakkaan suostumusta, on saédetty sosiaalihuollon lainsdadannossé.

2 momentin mukaan asiakastietoja saisi luovuttaa myds muille viranomaisille ja yhteiséille
taikka ulkomaiselle viranomaiselle tai terveydenhuollon palveluntuottajalle asiakkaan antaman
suostumuksen perusteella.

Suostumuksen tulee tayttdd EU:n tietosuoja-asetuksen asettamat vaatimukset, jonka mukaan
suostumuksen on oltava muun muassa yksildity. On huomioitava, ettd EU:n tietosuoja-asetus
asettaa erilaisia vaatimuksia suostumuksen muotoon sosiaali- ja terveydenhuollossa. Tieto-
suoja-asetuksen 4 artiklan maaritelmén mukaan rekisterdidyn suostumuksella tarkoitetaan mité
tahansa vapaaehtoista, yksiloitya, tietoista ja yksiselitteistd tahdonilmaisua, jolla rekisterdity
hyvaksyy henkildtietojensa kasittelyn antamalla suostumusta ilmaisevan lausuman tai toteutta-
malla selkedsti suostumusta ilmaisevan toimen. Erityisia henkil6tietoryhmia koskevan suostu-
muksen pitad olla lisdksi nimenomainen. Vastaava asiakastiedon luovutusmahdollisuus voidaan
toteuttaa my0s valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin niin, ettd asiakastietoa voidaan luo-
vuttaa sosiaali- ja terveydenhuollon valilla.
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58 8. Patilastietojen luovuttaminen potilaan hoidon turvaamiseksi. Pykél&ssa saddettaisiin ti-
lanteista, joissa valttamattomia potilastietoja saisi luovuttaa toiselle palvelunantajalle tai ulko-
maalaiselle palveluntuottajalle terveyspalvelujen jéarjestamiseksi tai toteuttamiseksi salassapito-
sadnnosten estdmattd ilman luovutuslupaa tai suostumusta. Luovutus olisi mahdollinen, jos po-
tilaalla ei ole mielenterveyden hairion, kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi
edellytyksié arvioida annettavan luovutusluvan tai suostumuksen merkitystd, eikd hanelld ole
laillista edustajaa joka voisi luovutusluvan tai suostumuksen hénen puolestaan antaa. Luovutus
olisi mahdollinen my®s silloin, jos suostumusta ei voida saada potilaan tajuttomuuden tai siihen
verrattavan syyn vuoksi. S&anngs vastaa potilaslain 13 8:n 3 momentin 3 kohdan sééntelyé tay-
dennettynd voimassa olevan asiakastietolain mukaista luovutuslupaa koskevilla maininnoilla
suostumuksen lisdksi. Siten tietojen luovuttaminen mainituissa tilanteissa ilman luovutuslupaa
tai suostumusta on mahdollista sekd valtakunnallisten tietojérjestelmapalvelujen valitykselld
ettd muilla keinoin. Potilastietoja saisi saédnndksen mukaan luovuttaa myos ulkomaisille palve-
luntuottajille. Potilastietoja voisi luovuttaa myds EU- ja ETA-maiden ulkopuolelle, jolloin re-
kisterinpitdjan on huolehdittava tietosuoja-asetuksen V luvun mukaisesti suojatoimista jokaisen
luovutuksen yhteydessa.

59 8. Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen sosiaalihuollon asiakkaan hoidon ja huol-
lon turvaamiseksi. Pykél&ssa olisi sddnnokset niista tilanteista, joissa salassa pidettavia sosiaa-
lihuollon tietoja voidaan luovuttaa ulkopuolisille asiakkaan tai h&dnen edustajansa suostumuk-
sesta riippumatta eli tilanteissa, joissa heidan mielipidettadn ei voida selvittaa tai joissa asiakas
tai timan laillinen edustaja nimenomaisesti kieltdisikin tietojen luovuttamisen. Pykéla vastaisi
sisalloltaan asiakaslain 17 8:a siten, ettd 4 momenttiin sisaltyva oikeus luovuttaa tietoja asiak-
kaan lailliselle edustajalle on siirretty 49 8:4an. Késitteitd ja sanamuotoja on yhdenmukaistettu
muun lain kanssa. S&adnnoksia noudatettaisiin seka julkisten etta yksityisten sosiaalihuollon pal-
velunantajien asiakastietojen osalta. Siten tietojen luovuttajana voisi olla julkinen tai yksityinen
sosiaalihuollon palvelunantaja.

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

Tarkoituksenmukaisen hoidon ja palvelujen jarjestdmiseksi yhteistyota tehdééan kaytanndssa so-
siaalihuollon palvelunantajien kesken, terveydenhuollon palvelunantajien, opetusviranomaisten
ja muiden viranomaisten kanssa sekd muun muassa sellaisten yksityisten palveluntuottajien
kanssa, jotka jarjestavat asiakkaalle sosiaalihuoltoa asiakkaan kanssa tehdyn sopimuksen perus-
teella. Ndissa tilanteissa taytyy toisinaan olla myés mahdollisuus salassa pidettavien tietojen
luovuttamiseen, vaikkei suostumusta ole saatavissa. Kysymys voi téllgin olla myos siitd, etta
henkild ei esimerkiksi huumeiden tai muiden péihteiden aiheuttaman sekavuuden tai muun vas-
taavan syyn vuoksi kykene tosiasiallisesti arvioimaan annettavan suostumuksen merkitysta,
eikd hanella ole laillista edustajaa. Salassa pidettavastd asiakirjasta saadaan luovuttaa tieto
myd0s, vaikka asiakas tai hénen laillinen edustajansa vastustaisikin tiedon luovuttamista. Kysy-
mys on siis talldin asiakkaan suostumuksesta riippumattomasta tietojen luovuttamisesta.

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

Kohdan 1 mukaan luovuttaminen olisi sallittua, jos se, jota asiakirja koskee, on hoidon tai sosi-
aalihuollon ilmeisessa tarpeessa terveytensd, kehityksensa tai turvallisuutensa vaarantumisen
vuoksi eiké hoidon tai huollon tarvetta muutoin ole selvitettavissa taikka terveyden- tai sosiaa-
lihuollon toimenpiteité toteutettavissa. Sadnnos voisi tulla sovellettavaksi esimerkiksi sosiaali-
paivystyksen tehtdvissa, kehitysvammaisten erityishuoltoa jarjestettaessa seka paihdehuollossa
tahdosta riippumattamaan hoitoon maarattaessa. Sadnnds on sovellettavissa paitsi silloin, kun
asiakas tai hanen laillinen edustajansa eivét anna tietojen luovuttamiselle suostumustaan, myos
silloin, kun heidan mielipidettaan ei voida selvittad. Sadnnoksellda mahdollistettaisiin siind mai-
nituissa erityisissa tilanteissa vélttamattoman saumattoman hoito- ja palveluketjun toteutumi-
nen sosiaalihuollon osalta niissékin tilanteissa, joissa asiakkaalta tai hénen lailliselta edustajal-
taan ei saada suostumusta.

Kohdan 2 mukaan salassapito ei estéisi tiedon luovuttamista, jos tieto on tarpeen lapsen edun
vuoksi. S&annds on katsottu tarpeelliseksi sen vuoksi, ettei huoltaja voisi suostumuksen epa-
amalla estaé lapsen edun selvittdmista ja toteuttamista. Tallaisia tilanteita voi syntyé erityisesti
silloin, kun vanhemman ja lapsen etu ovat kesken&an ristiriidassa esimerkiksi arvioitaessa las-
tensuojelutoimenpiteiden tarvetta tai niitd toteutettaessa taikka insestiepdilyja selvitettdessa.
Lastensuojelussa ja kehitysvammahuollossa sadnnds voisi tulla sovellettavaksi silloin, kun vi-
ranomaisten tulee jarjestad yhteistyossa lapselle tarkoituksenmukaista hoitoa ja huoltoa. Sosi-
aaliviranomaiset joutuvat myds muun muassa kaymaan keskusteluja kouluviranomaisten kanssa
siitd, milla edellytyksilla ja miten lapsen koulunkdynti voitaisiin turvata. Lastensuojelussa tie-
toja on tarpeen luovuttaa varsinkin jarjestettdessa lapsen tarkoituksenmukaista sijaishoitoa.

Momentin 3 kohdan mukaan tietojen luovuttaminen olisi sallittua, jos tieto on tarpeen asiakkaan
valttdmattomien etujen ja oikeuksien suojaamiseksi eika asiakkaalla itsellaan ole edellytyksia
arvioida asian merkitysta. Sadnnos voisi tulla sovellettavaksi esimerkiksi dementiaa sairastavien
vanhusten tai kehitysvammaisten asioita kasiteltdessa akuutissa tilanteessa. Jos ilmenee, ettd
esimerkiksi vanhus tai kehitysvammainen tarvitsisi edunvalvojan hoitamaan asioitaan, sosiaa-
lihuollon toteuttajan tulisi tehda holhousviranomaisille asiakaslain 9 §:n 2 momentissa tarkoi-
tettu ilmoitus edunvalvojan maaraamiseksi.

Pykéldn 2 momentti sisaltdisi paasaannon siitd, mille tahoille tietoja voidaan luovuttaa 1 mo-
mentissa séédettyjen edellytysten tayttyessa. Tietojen saajana voisi olla ensinnakin julkinen so-
siaalihuollon palvelunantaja sekd sen toimeksiannosta sosiaalihuollon tehtdvia suorittava hen-
kilo tai yhteiso. Toimeksiantotehtévié suorittavalla henkil6l14 tai yhteisoll4 tarkoitetaan 1ahinna
sellaista palveluntuottajaa, jolta kunta hankkii sosiaalihuollon palveluita ostopalveluina. Lisaksi
tietoja saisi antaa muulle viranomaiselle. Ehdotettu sdanndés ei sisélla tarkempaa maarittelya
siitd, mille viranomaisille tietoja saisi luovuttaa. Viranomaisten piiri rajautuisi kuitenkin kay-
tdnndssa varsin suppeaksi, koska tietojen luovuttamisen yleiset edellytykset olisivat tiukat. Ky-
symykseen voisivat tulla esimerkiksi terveydenhuollon palvelunantajat taikka holhous-, koulu-
tai poliisiviranomaiset. Saannos siséltaisi myds mahdollisuuden luovuttaa tietoja ulkomaiselle
viranomaiselle esimerkiksi virka-apuna tehtavén yhteistyon yhteydessa.

Pykaldn 3 momentissa sdénnelldén erityisista edellytyksistd, joiden vallitessa tietoja voitaisiin
luovuttaa myos yksityisille sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajille, jotka jarjestavét ja
tuottavat palveluita asiakkaan kanssa tehdyn sopimuksen perusteella. llman suostumusta salassa
pidettavésta asiakirjasta saa antaa tietoja vain, jos se on tarpeen asiakkaan valittdman hoidon ja
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huollon jarjestdmiseksi tai jos se muusta tahan rinnastettavasta erityisesta syysta on vélttdma-
tonta. Tallaisia tilanteita ovat lahinn& asiakkaan hengen tai terveyden kannalta valttdméttomien
tietojen antaminen.

Lisédksi momentissa olisi sadntely tietojen luovuttamisesta muulle henkil6lle tai yhteisolle.
Saannos vastaisi asiakaslain 17 8:n 4 momenttia, ja kyse olisi tilanteista joissa viranomainen eli
julkinen palvelunantaja joutuisi antamaan tietoja. S&annoksessa ei ole pyritty yksiloimaan néita
tahoja, mutta tietojen luovuttamisen edellytysten tiukkuus rajaa tiedon saajien piirin suppeaksi.
Tietoja saatettaisiin joutua vahdisessa maarin luovuttamaan esimerkiksi isannoitsijalle tai Kiin-
teistbhuoltoon silloin, kun sosiaaliviranomaisen on paastava henkilon asuntoon voidakseen sel-
vittd4 hanen huollon tarpeensa sosiaalihuoltolain 41 8:ss& tarkoitetuissa tilanteissa. Lastensuo-
jelulain 40 8:ssé tarkoitetun lastensuojeluilmoituksen tutkimisen yhteydessa sosiaaliviranomai-
nen saattaa vastaavasti joutua antamaan joitakin tietoja lapsesta tai perheestd esimerkiksi naa-
pureille tai sukulaisille. Téllaisissa tilanteissa sosiaalitydntekijan tulisi korostaa vaitiolovelvol-
lisuuden merkitysta. Vaitiolovelvollisuus koskisi myds heitd ehdotetun 5 §:n mukaisesti.

60 8. Rajat ylittava tiedonvaihto. Pykalassa saadettaisiin potilastietojen luovuttamisesta ulko-
maille valtakunnallisten tietojérjestelmapalvelujen avulla. Pykaldan 1 momentissa saadettaisiin
tiedonhallintapalveluun sisaltyvien keskeisten potilastietojen luovuttamisesta ulkomaiselle ter-
veydenhuollon palveluntuottajalle valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen vélityksella.
Tietoja voitaisiin luovuttaa potilaan antaman suostumuksen perusteella potilasdirektiivin 14 ar-
tiklan mukaisen terveydenhuollon jarjestamista ja toteuttamista varten. 2 momentin mukaan
Kansanelakelaitos toimisi Suomessa kansallisena yhteyspisteend valtakunnallisten tietojarjes-
telmépalvelujen ja ulkomaan kansallisen yhteyspisteen valilla. Koska kyse olisi potilasdirektii-
viin liittyvista terveyspalveluista, potilastietoja voitaisiin sédnnoksen perusteella luovuttaa EU-
jaETA-maihin., Tietojen toimittamista varten Kansanelakelaitos koostaisi potilastiedoista EU:n
sdhkoisten terveyspalvelujen verkoston eli eHealth Networkin (eHN) madarittelyn mukaisen po-
tilasyhteenvedon.

61 8. Potilastietojen luovuttaminen kliiniseen lag@ketutkimukseen ja muuhun la&ketieteelliseen
tutkimukseen. Pykala siséltéisi saantelyn potilastietojen luovuttamisesta Kkliiniseen ladketutki-
mukseen ja muuhun la4ketieteelliseen tutkimukseen. Sosiaali- ja terveysvaliokunta on mietin-
ndssaan StVM 22/2021 vp) todennut tarpeellisiksi sadnnellé potilastietojen kasittelysta kliini-
sessa laaketutkimuksessa tai muussa ladketieteellisessa interventiotutkimuksessa, kun tutkittava
on antanut suostumuksensa osallistua tutkimukseen tai tutkimuksessa on kyse niin sanotusta
hatatilatutkimuksesta. Kun kyse on siitd, milla perusteilla palvelunantaja voi luovuttaa potilas-
tietoja tutkimukseen, esitetdén Kkliinisesta laaketutkimuksesta annettuun lakiin (983/2021), jal-
jempéna ladketutkimuslaki ja la&ketieteellisestd tutkimuksesta annettuun lakiin (488/1999), jal-
jempéna tutkimuslaki, sisaltyva saantely siirrettavaksi esitettavaan lakiin.

Palvelunantajalla olisi oikeus salassapitosadnnosten estamatta luovuttaa potilastietoja kliinisen
laéketutkimuksen ja muun laéketieteellisen tutkimuksen suorittamiseksi ja tutkimukseen liitty-
van laissa séadetyn velvoitteen noudattamiseksi, jos tietojen saanti ja késittely olisi valttama-
tontd toimeksiantajan, hanen edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhmén jasenen tutkimukseen
liittyvan tehtévén tai velvoitteen hoitamiseksi. Tietojen luovuttaminen edellyttaisi ladketutki-
muslain 11 8:ssd tarkoitettua kliinista ladketutkimusta koskevaa paatosta tai tutkimuslain 3 §:ssé
tarkoitettua ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan antamaa mydnteisté kirjallista lau-
suntoa. Momentissa séédettaisiin myds siitd, ettd asiakastietojen késittelyssa kaytettavien tieto-
jarjestelmien tulisi tayttaa tietoturvavaatimukset.
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Edellytyksena potilastietojen luovuttamiselle olisi tutkittavan ja tai hanen laillinen edustajansa
antama suostumus osallistua tutkimukseen siten kuin la&ketutkimuslaissa laissa ja tutkimus-
laissa saadetaan.

Jos tutkimus on ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisista ladketutkimuksista ja direktiviin
2001/20/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:0536/2014), jaljempéand la&ketutkimusasetus, 35 artiklassa tai tutkimuslain 10 a §:ssé tarkoi-
tettu hatatilanteessa suoritettava tutkimus, potilastietoja olisi oikeus luovuttaa, jos 35 artiklassa
tai 10 a 8:ss4 artiklassa sdédetyt edellytykset tutkimuksen suorittamiselle tayttyvat. Oikeudesta
kieltaa tutkimuksessa saatujen tietojen kéayttd saddetdédn laaketutkimusasetuksen 35 artiklan 3
kohdassa ja tutkimuslain 10 a §:n 4 momentissa.

62 8. Asiakasta koskevan tiedon ilmoittaminen poliisille. Pykal& sisaltda potilaslain 13 8:n 5
momentin seka asiakaslain 18 8:n 3 momenttiin siséltyvét sdéntelyn asiakastietojen luovuttami-
sesta poliisille. Pykaldn mukaan palvelunantaja taikka sen tehtavia suorittavalla henkil6lla olisi
oikeus ilmoittaa poliisille henkeen tai terveyteen kohdistuvan uhkan arviointia ja uhkaavan teon
estamista varten valttamattomat tiedot, jos henkil6 laissa saddettyja tehtavia hoitaessaan on saa-
nut tietoja olosuhteista, joiden perusteella hénelld on syyta epdilla jonkun olevan vaarassa joutua
vakivallan kohteeksi. S&&nnds mahdollistaisi hengen ja terveyden suojaamiseen liittyvan tiedon
antamisen oma-aloitteisesti jo uhka-arvion tekemista varten. Sosiaali- ja terveydenhuollon am-
mattihenkildlle tai muulle terveydenhuollon palvelunantajan lukuun tyoskentelevalle taikka sen
tehtévia suorittavalle henkil6lle saattaa tehtdviensé hoitamisen kautta tulla tietoja, jotka saatta-
vat erdissd tapauksissa olla tarpeellisia edelld tarkoitetun uhka-arvion tekemisté varten.

63 8. Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen muille viranomaisille. S&annés vastaisi si-
sélloltadn asiakaslain 18 §:4 lukuun ottamatta tietojen luovuttamista poliisille, joka siséltyy 62
§:4an. Se koskee tilanteita, joissa on valttdmatonta poiketa salassapitovelvoitteista muista syista
kuin asiakkaan hoidon ja huollon turvaamiseksi. Sosiaalihuollon palvelunantaja saisi antaa tie-
don salassa pidettavasta asiakirjasta seka tilanteissa, joissa suostumusta ei olisi mahdollisuus
kysyé asiakkaalla tai asiakas ei voisi patevasti sitd antaa, etta tilanteissa, joissa asiakas tai hanen
laillinen edustajansa nimenomaisesti kieltdisi antamasta tietoja.

Saannoksen 1-3 momentit koskisivat seké julkisen etta yksityisen sosiaalihuollon palvelunan-
tajan asiakastietoja. Sen sijaan 4 momentti tulisi kysymykseen vain julkisen sosiaalihuollon pal-
velunantajan eli sosiaaliviranomaisen tehtévissa, kun sosiaaliviranomaisen olisi valttamatonta
luovuttaa tieto salassa pidettavasta asiakirjasta oman tehtévénsa toteuttamiseksi.

Pykaldn 1 momentissa sadnnelldén kahta erilaista tilannetta. Momentin alkuosa antaisi mahdol-
lisuuden poiketa asiakirjan salassapitovelvollisuudesta seké oikeudenkéymiskaaren 17 luvun 23
8:n 1 momentissa saddetysta todistamiskiellosta sellaisessa asiassa, joka palvelunantajalla itsel-
1dan on lain mukaan valta panna vireille tuomioistuimessa tai muussa viranomaisessa. Lisaksi
saénnos koskisi tilanteita, joissa sosiaalihuollon palvelunantajalle on sdédetty oikeus tai velvoite
osallistua tuomioistuimessa tai muussa viranomaisessa vireill4 olevan asian kasittelyyn tai toi-
meenpanoon antamalla sille lausunto, selvitys, virka-apua tai muulla vastaavalla tavoin. Tallai-
sia sadnnoksida ovat muun muassa lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain
(361/1983) 16 § (190/2019), lapsen huoltoa ja tapaamisoikeutta koskevan paatdksen taytantéon-
panosta annetun lain (619/1996) 12, 25 ja 32 §, holhoustoimesta annetun lain (442/1999) 72 ja
91 § seka toimeentulotuesta annetun lain (1412/1997) 22 §. Asiakirjan salassapitovelvollisuu-
desta voitaisiin saannoksessa tarkoitetuissa tilanteissa poiketa vain, jos se olisi valttamatonta
lapsen edun taikka erittdin tarkeén yleisen tai yksityisen edun vuoksi.
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Pykalan 1 momentin loppuosa koskisi tilanteita, joissa sosiaalihuollon palvelunantaja on toi-
mintansa yhteydessa saanut sellaisia tietoja, joiden pohjalta voidaan perustellusti epdilla asiak-
kaan kéyttdvan vaarin toisen viranomaisen tai laitoksen myoéntamaa etuutta. Tall6in tieto epdi-
lystd voitaisiin ilmaista kyseisté etuutta toimeenpanevalle viranomaiselle tai laitokselle.

Pykalan 2 momentissa on lueteltu edellytykset, joiden vallitessa sosiaalihuollon palvelunanta-
jalla tai niiden palveluksessa olevalla olisi pyydettéessé velvollisuus antaa poliisille, syyttdjavi-
ranomaiselle ja tuomioistuimelle tieto salassa pidettévasta asiakirjasta. Edellytyksend olisi, ettd
epéillaan rikosta, josta on saddetty ilmoitusvelvollisuus rikoslain 15 luvun 10 pykalassa taikka
rikosta, josta saadetty enimmaisrangaistus olisi vahintdan 4 vuotta vankeutta. Naissa tilanteissa
salassapitovelvollisuus véistyisi ja vastaavasti poliisille, syyttajalle seka tuomioistuimelle syn-
tyisi aina oikeus saada myds salassa pidettavasta asiakirjasta tieto.

Pykalan 3 momentin mukaan sosiaalihuollon palvelunantaja voisivat momentissa esitetyin edel-
Iytyksin ilmaista poliisille, syyttajalle ja tuomioistuimelle asiakirjaan sisaltyvén salassa pidetta-
van tiedon myds sellaisissa tilanteissa, joissa epéilladn vahaisempaa kuin 2 momentissa tarkoi-
tettua rikosta. Esimerkkeind téllaisista rikoksista voisi mainita epailyn sellaisesta lapseen tai
kehitysvammaiseen kohdistuneesta seksuaalisesta hyvéksikaytosta tai pahoinpitelystd, josta
séédetty enimmaisrangaistus on vahaisempi kuin 4 vuotta vankeutta. Tiedon ilmaiseminen edel-
Iyttaisi kuitenkin aina, ettd sosiaalihuollon palvelunantaja itse arvioisi sen olevan valttaméatonta
lapsen edun taikka erittdin tarkedn yleisen tai yksityisen edun vuoksi. Néissa tapauksissa poliisi,
syyttéja tai tuomioistuin eivat kuitenkaan voisi vaatia salassa pidettavaan asiakirjaan sisaltyvan
tiedon ilmaisemista.

Sosiaalihuollon asiakkaista esimerkiksi pahoinpitelevien aikuisten lasten idkk&at vanhemmat
sekd perheessddn kaltoinkohtelun kohteiksi joutuvat avo- ja aviopuolisot, kehitysvammaiset
seka lapset saattavat joutua sellaisten rikosten tai niiden uhkausten uhreiksi, joilta he eivét alis-
tetun asemansa taikka puuttuvan rohkeutensa tai toimintakykynsa vuoksi pysty itse suojautu-
maan. Taman vuoksi sosiaaliviranomaisille on muun muassa saddetty oikeus viran puolesta
panna vireille l&hestymiskieltoa koskeva asia.

Rikolliset teot, jotka uhrin kannalta aiheuttavat vakavaksikin koetun uhkan tai kauaskantoisia
seurauksia, eivat aina tdytd 2 momentissa saddettyja tiukkoja edellytyksia. Siksi on vélttdma-
tonta saatad, ettd sosiaalihuollon palvelunantajilla on téllaisissa tilanteissa asiakasta suojellak-
seen oikeus antaa poliisille ja tuomioistuimelle tietoja my®s tilanteissa, joissa 2 momentissa
mainitut edellytykset eivét tayty. Edellytyksend olisi kuitenkin tallgin, ettd tiedon antaminen
olisi valttdmatonta lapsen edun taikka erittain tarkeédn yleisen tai yksityisen edun vuoksi.

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

Kysymys on intressipunninnasta, jota huomattavan usein tarvitaan, kun arvioidaan, tulisiko jon-
kun yksilon tarkeitd perus- ja ihmisoikeuksia suojata sillakin uhalla, ettd samalla joudutaan rik-
komaan jotain muuta perus- tai ihmisoikeutta. Tarkedmmaén oikeushyvan turvaamiseksi on toi-
sinaan valttdmatonta ja samalla oikeutettua loukata vahemman tarkeda oikeushyvéa. Myds Eu-
roopan ihmisoikeussopimus edellyttada viranomaisilta paitsi sitd, ettd ne pidattyvat omassa toi-
minnassaan loukkaamasta ihmisoikeuksia myds sitd, ettd viranomaiset aktiivisesti suojelevat
kansalaisille turvattuja ihmisoikeuksia puuttumalla lainkayttépiirissaén olevien yksityisten hen-
kilgiden tai muiden tahojen toteuttamiin ihmisoikeusloukkauksiin.
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S&annos vastaisi muotoilultaan lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun paatoksen tay-
tantdonpanosta annetun lain 8 8:n 4 momenttia. Jo aiemmin salassapitovelvollisten on tullut
ilmaista tuomioistuimelle kyseisen momentin nojalla sellaiset salassa pidettévatkin tiedot, jotka
ovat olleet valttdmattomia taytantéonpanoa koskevassa oikeudenkaynnissa. Yksityisyyden suo-
jan vuoksi saman momentin mukaan tuomioistuimen on tall6in tullut viran puolesta huolehtia
siitd, etté salassa pidettdvien tietojen osalta asia kasitellaén suljetuin ovin ja asiakirjat maaratadn
salassa pidettaviksi.

Pykélan 2 ja 3 momentit pitéisivat sisallaan myds oikeuden tehdd oma-aloitteisesti poliisille
ilmoitus epaillysta rikoksesta niissé tarkoitetuin edellytyksin. Kun arvioidaan lapsen etua, tulisi
erityisesti seksuaalisen hyvéksikayton tapauksissa ottaa huomioon se mahdollisuus, ettd sama
hyvéksikayttdja saattaa kohdistaa tekonsa myds muihin vaikutuspiirissdén oleviin lapsiin kuin
siihen, jonka tapauksessa hyvaksikéayton epdily on syntynyt.

Pykéladn 4 momentissa saadetaan sosiaalihuollon julkisen palvelunantajan eli viranomaisen oi-
keudesta antaa tieto salassa pidettdvasta asiakastiedosta, jos se on valttamatdnta tarkistettaessa
sosiaalihuollon viranomaiselle laissa saadetyn tehtavan hoitamiseksi olennaisen tarkeéa tietoa
tilanteessa, jossa palvelunantajalla itsell&4&n on oikeus saada tieto. Momentti oikeuttaa sosiaali-
huollon julkisen palvelunantajan luovuttamaan salassa pidettavia tietoja hyvin rajoitetusti eli
vain siind madrin kuin se on valttamatonté olennaisten tietojen tarkistamiseksi esimerkiksi ta-
hoilta, joilla on velvollisuus luovuttaa salassa pidettdvia tietoja esitettavéan lain 64 §:n mukai-
sesti. Kyse voi olla myos sellaisen tiedon tarkistamisesta, joka ei itsessadn ole salassa pidettava.
Tallaisia voivat olla esimerkiksi tilanteet, joissa on valttamatonta etuuden suuruuden maaraa-
miseksi tarkistaa, asuuko toimeentulotuen hakija yksin vai yhdessa muiden henkiléiden kanssa.
Saannos on valttaméaton siksi, etteivat sosiaalihuollon palvelunantajat voi edes pyytd4 mitdén
asiakasta koskevia tietoja paljastamatta jossain maarin salassa pidettévia tietoja koska jo tieto
siitd, ettd henkil® on sosiaalihuollon asiakas, on salassa pidettava.

Palvelunantajan oikeudesta salassa pidettaviin tietoihin

64 8. Palvelunantajan tiedonsaantioikeus. Pyk&lassa sd&detadn sosiaali- ja terveydenhuollon
julkisen palvelunantajan oikeudesta muiden viranomaisten ja tahojen tietoihin ja selvityksiin,
jotka olennaisesti vaikuttavat sosiaali- ja terveydenhuollon asiakassuhteeseen. 1 ja 2 momentin
mukainen tiedonsaantioikeus koskisi sosiaalihuollon palvelunantajia, ja 3 momentin mukainen
tiedonsaantioikeus myos terveydenhuollon palvelunantajia. Sosiaalihuollon palvelunantajan
tiedonsaantioikeuden osalta sdantely perustuu asiakaslain 20 8§:8an. 1 momentin mukaan sosi-
aalihuollon julkisella palvelunantajalla olisi oikeus saada salassapitosaanndsten estamatta pyyn-
ndstd maksutta sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajalta sek& terveydenhuollon ammatti-
henkildlta, valtion ja kunnan viranomaiselta sekd muulta julkisoikeudelliselta yhteisélta, Kan-
sanelékelaitokselta, Elaketurvakeskukselta, Eldkesaatiolta ja muulta elékelaitokselta, vakuutus-
laitokselta seka koulutuksen jarjestajalta sosiaalihuollon asiakassuhteeseen olennaisesti vaikut-
tavat tiedot ja selvitykset, jotka palvelunantajalle laissa séadetyn tehtdvén vuoksi ovat valtta-
mattomia asiakkaan sosiaalihuollon tarpeen selvittdmiseksi, sosiaalihuollon jéarjestamiseksi ja
siihen liittyvien toimenpiteiden toteuttamiseksi sekd palvelunantajalle annettujen tietojen tar-
kistamista varten. Koska kyse on palvelunantajalle laissa sdadetyista tehtavista, sddnnos koskee
julkisia sosiaalihuollon palvelunantajia, joille viranomaisena on laissa saadetyt kyseiset tehté-
Vat.

2 momentin mukaan 1 momentissa tarkoitettu oikeus koskisi myds rahalaitosta, jos sosiaali-
huollon julkinen palvelunantaja ei saa riittdvid tietoja ja selvityksid 1 momentissa mainituilta
tahoilta ja jos on perusteltua syytd epéilld asiakkaan tai hdnen laillisen edustajansa antamien
tietojen riittdvyyttd tai luotettavuutta. Pyynto tulisi esittaa kirjallisena rahalaitokselle. Pyynnén
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esittdmistd koskevan paatoksen olisi oikeutettu tekemaén sosiaalihuoltolain 6 8:ssé tarkoitetun
toimielimen maarddma sosiaalihuollon viranhaltija. Ennen kuin pyynto tehdaén rahalaitokselle,
olisi asiakkaalle annettava siitd tieto.

3 momentissa saddettdisiin sosiaali- ja terveydenhuollon julkisen palvelunantajan oikeudesta
saada pyynnostd maksutta veroviranomaiselta ja Kansanelakelaitokselta salassa pidettavia hen-
kilotietoja asiakkaan suostumuksesta riippumatta maksun maaradmista ja tietojen tarkistamista
varten. Palvelunantajan tulisi etukateen ilmoittaa asiakkaalle tietojen pyytdmisesta. Terveyden-
huollossa olisi vastaava tiedonsaantioikeus kuin sosiaalihuollon viranomaisella, koska myds
terveydenhuollossa tarvitaan tietoja maksujen maaraédmista ja tarkistamista varten tuloihin pe-
rustuvien maksujen osalta. Tuloihin perustuvat muiden muassa pitkaaikaisen laitoshoidon mak-
sut.

2 OSA. Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmat

9 Luku Valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut

65 8. Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut. Pykaldssa saddet-
téisiin siitd, mitka ovat asiakastietojen sdhkdiseen kasittelyyn liittyvia valtakunnan tasolla kes-
kitetysti hoidettavia tietojarjestelmapalveluja. Lisaksi sdédettéisiin ndiden palvelujen hoitami-
sen vastuullisista tahoista. Pykala vastaa sisalloltdén voimassa olevan asiakastietolain siséltoéd
lukuun ottamatta asiakas- ja potilastietojen tietovarannosta kaytettdvaa késitetta.

Valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen hoitamisella tarkoitettaisiin kaikkia niit4 toimenpi-
teitd, jotka tarvitaan naiden palvelujen toteuttamiseksi siten, ettd kyseisten palvelujen avulla
voidaan toteuttaa tassa laissa tarkoitetulla tavalla asiakastiedon séhkoinen sdilyttdminen, kaytto
ja luovutus valtakunnallisesti. Valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut olisivat siten osa sosi-
aali- ja terveyspalvelujen kokonaisuutta.

Kansaneldkelaitos on hoitanut ja hoitaisi edelleen henkil6tietojen ké&sittelijand 1 momentin 1
kohdan mukaan palvelunantajien lukuun asiakasasiakirjojen séilytysta ja kayttod varten olevaa
asiakastietovarantoa, josta on aiemmin kaytetty arkistointipalvelun késitettad (kohta 1). Asiakas-
tietovarannossa sailytettavat asiakasasiakirjat eivat siten olisi Kansanelakelaitoksen rekistereita
tai asiakirjoja. Asiakastietovarannossa tietoja séilytetadan sosiaali- ja terveyspalvelujen tuotta-
miseksi, eika yleisen edun mukaista arkistokayttotarkoitusta varten. Asiakastietovarantoon si-
séltyisivét kaikki tarpeelliset tallennus-, rekisterdinti-, ja tiedonvalityspalvelut sekd muut tieto-
tekniset toteutukset seka tehtavat, joiden avulla asiakasasiakirjojen séilytys, kaytto ja luovutus
voitaisiin toteuttaa séhkoisesti.

Kansanelakelaitos hoitaisi myds lokirekisterien séilytyspalvelua (kohta 2). Lokirekisterin saily-
tyspalveluun tallennettaisi luovutuslokitiedot ja valtakunnallisia tietojarjestelmépalveluita kos-
kevat kayttolokit. Liséksi sinne voitaisi tallentaa palvelunantajien toiminnassa muodostuvat
kayttolokit asiakas- ja potilastietojen kaytosta.

Osa valtakunnallisia tietojarjestelmapalveluita on ammattilaisen kayttoliittymapalvelu sdhkdis-
ten ladkemaaraysten kasittelyyn eli niin sanottu Kelain-palvelu (kohta 3) ja kansalaisen kaytto-
liittymépalvelu eli Omakanta (kohta 4). Ammattilaisen kayttoliittymépalvelun avulla 148kérit
voisivat Kirjoittaa sahkdisia ladkemaarayksia silloin, kun toimivat itsendisen ammattihenkilon,
mutta eivat palvelunantajan roolissa. Kansalaisen kayttoliittymapalvelun avulla henkil6lle voi-
taisiin ndyttad itsedén tai huollettavaansa koskevat asiakastiedot sek& hyvinvointitiedot. Toisen
puolesta asiointi olisi huoltajuuden lisdksi mahdollista my6s valtuutuksen perusteella, mika
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mahdollistaa asioinnin taysi-ikdisten puolesta. Liséksi kayttoliittymapalvelun avulla voitaisiin
antaa luovutuslupia ja suostumuksia seké tehdé kieltoja seka asioida sosiaali- ja terveydenhuol-
lon palvelunantajien kanssa. Myds hyvinvointitietojen selaus ja hallinnointi olisi mahdollista
kansalaisen kayttoliittymén avulla.

Osa valtakunnallisia tietojérjestelméapalveluita olisi omatietovaranto (kohta 5). Omatietovaranto
olisi tietovaranto, johon henkil® voisi tuottaa itse omia tietojaan esimerkiksi hyvinvointisovel-
lusten avulla ja hallinnoida niitd. Omatietovarannon tuotantoympéristoon voisivat liittya hyvin-
vointisovellukset, jotka olisi sertifioitu. Omatietovarantoon olisi madritelty kansallinen tieto-
malli, johon sovelluskehittajat voisivat tehda laajennusehdotuksia, jotka hyvaksyttdisiin tieto-
mallin hyvéaksyntaprosessin mukaisesti. Omatietovarannon hyvinvointisovellukset voitaisiin to-
teuttaa monella tavalla ja ne voisivat olla www-pohjaisia sovelluksia tai mobiilisovelluksia.
Kaikki valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin kytketyt hyvinvointisovellukset kerattéisiin
Kansaneldkelaitoksen yll&pitdamaan niin sanottuun sovelluskatalogiin, jonka tehtavana olisi tar-
jota henkilélle tieto, mitd sovelluksia han voisi ottaa kayttdon. Sovelluksia voitaisiin kayttaa
henkilén omassa mobiililaitteessa tai verkkopalveluna selaimella. Hyvinvointisovellukset tulisi
sertifioida siten kuin niisté jaljempané erikseen sdédetéan.

Liséksi valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin kuuluisivat tiedonhallintapalvelu (kohta 6),
tahdonilmaisupalvelu (kohta 7), reseptikeskus (kohta 8), laéketietokanta (kohta 9) ja kysely- ja
vilityspalvelu (kohta 10).

Tiedonhallintapalvelun avulla koostetaan potilasasiakirjoilta keskeiset potilastiedot niin, etta ne
voidaan esittad ammattihenkil6ille yhteenvetoina. Tahdonilmaisupalveluun tallennettaisiin val-
takunnallisia tietojarjestelmapalveluiden kautta luovutettavia asiakasasiakirjoja koskevat luo-
vutusluvat, suostumukset, kiellot ja informointiasiakirjat, potilaan hoitoon liittyvat tahdonil-
maukset sekd muut sosiaali- ja terveysalan palveluihin liittyvét tahdonilmaukset siten kuin niista
erikseen muussa lainsdadannossa saddetaan.

Asiakkaan ladkemaarayksia koskevat tiedot tallennettaisiin keskitetysti reseptikeskukseen. Laa-
ketietokantaa hyddynnetadn ladkkeitd koskevien tietojen hallinnassa esimerkiksi ladkemaarays-
asiakirjoihin tallennettavien tietojen yhdenmukaisuuden varmistamiseksi. Kysely- ja valityspal-
velun avulla voidaan valittad asiakasasiakirjoja sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuolisille ta-
hoille.

Muita valtakunnallisia palveluita olisivat pykéaldn 2 momentin mukaisesti koodistopalvelu seka
rooli- ja attribuuttipalvelu. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira) yllapitéisi
valtakunnallisina palveluina pyké&lan 2 momentin mukaan rooli- ja attribuuttipalvelua, koodis-
toja seka sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden keskusrekisterid. Rooli- ja attribuut-
tipalvelu perustuu sosiaali- ja terveydenhuollon ammatti-henkildiden keskusrekisterin tietoihin.
Koodistoja kaytettdisiin edelleen sosiaali- ja terveydenhuollon ammattioikeuksiin seké niiden
voimassaoloon ja rajoituksiin liittyvien tietojen esittdmiseksi rakenteisessa muodossa.

Pykaldn 2 momentin mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos vastaisi kaikkien kansallisen
sosiaali- ja terveydenhuollon koodistopalvelun kautta yllapidettavien tietorakenteiden sisal-
l6istd. Koodistopalvelu palveluna vastaa luokituksien kansallisesta péivittdmisesta. Kansanela-
kelaitos vastaisi edelleen koodistopalvelimen (CodeServer) tietoteknisesta toteutuksesta. Kan-
sallisen sosiaali- ja terveydenhuollon koodistopalvelun kautta jaettaisiin sosiaali- ja terveyden-
huollon toiminnassa ja tietojarjestelmissa hyddynnettdvid tietorakenteita kuten, nimikkeistoja,
luokituksia, organisaatioluokituksia, arviointimittareita seké tietosiséltoja. Koodistopalvelun
kautta yll&pidettdisiin muun muassa toimenpideluokituksia, suun terveydenhuollon toimenpi-
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deluokituksia, radiologisia tutkimus- ja toimenpideluokituksia sek& laboratoriotutkimusnimik-
keist04, ja vastaavasti sosiaalihuollon asiakastietojen rakenteisiin liittyvid luokituksia. Koodis-
topalvelu vastaa luokituksien kansallisesta péivittamisesta.

Sosiaalihuollon asiakirjarakenteita hallittaisiin ja tultaisiin jakamaan erillisen niin sanotun edi-
torin kautta. Editoria kehitetadn ja yllapidetaan talla hetkelld Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
sella. Sosiaalihuollon asiakasasiakirjarakenteiden yllapito ja kehittdminen olisi osa koodistopal-
velutoimintaa. Liséksi jokainen valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liittynyt palvelun-
antaja tulisi kyeté yksiléimaan koodistopalvelun avulla.

Pykéldn 3 momentin mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon varmennepalvelua hoitava viran-
omainen olisi Digi- ja véestotietovirasto. Digi- ja vdestOtietovirasto toimisi sosiaali- ja tervey-
denhuollon ammattihenkildiden seké& terveydenhuollon ja apteekkien muun henkilston, palve-
lunantajien ja apteekkien seka néiden palvelujen antamiseen osallistuvien organisaatioiden, nii-
den henkildston ja tietoteknisten laitteiden vahvasta sahkoisestd tunnistamisesta ja sahkoisista
luottamuspalveluista annetun lain (617/2009) tarkoittamana varmentajana. Sosiaali- ja tervey-
denhuollon ammattivarmenteen myodntaminen ja peruuttaminen kytkettéisiin ammattihenkilon
ammatinharjoittamisoikeuden voimassaoloon. Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil
olisi velvollinen palauttamaan peruutetun varmenteen siséltdvan varmennekortin. Mikali am-
mattioikeus on menetetty, peruuttaisi Digi- ja véestotietovirasto varmenteet saatuaan tiedot So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta, mutta varmennekortit jaisivat kaytannossa hal-
tijoilleen.

Digi- ja vdestotietovirastolla olisi oikeus saada 3 momentissa mainittujen tehtéviensé hoita-
miseksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston yllapitamésté terveydenhuollon (Ter-
hikki-rekisteri) ja sosiaalihuollon (Suosikki-rekisteri) ammattihenkildiden keskusrekisterista-
varmennepalvelujen tuottamisessa tarvittavat tiedot. Digi- ja vaestdtietoviraston tiedonsaantioi-
keus koskisi sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden keskus-rekisterissé olevia var-
menteen mydntamiseen ja peruuttamiseen, varmenteeseen, tekniseen alustaan sekd varmenne-
kortin toimittamiseen tarvittavia tietoja. Téllaisia tietoja olisivat muun muassa sosiaali- ja ter-
veydenhuollon ammattihenkildiden henkil6- ja osoitetiedot, tiedot ammattioikeuden tai nimike-
suojauksen saamisesta ja menettdmisestd voimaantuloajankohtineen, rekisterdintinumero ja
ladkkeenmaaraamisen edellyttdma yksildintitunnus. Digi- ja vaestétietoviraston tiedonsaantioi-
keus olisi rajoitettu eiké koskisi tietoja ammattioikeuden menettamisen perusteista eika tietoja
ammattioikeuden rajoittamisesta tai sen perusteista.

Pykéladn 4 momentissa séadettaisiin siité, ettd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
toimialaan kuuluvan terveydenhuollon ja sen jarjestelmien toimintojen ohjaamista ja valvomista
varten silla tulisi olla oikeus saada Digi- ja vaestotietovirastolta tiedot terveydenhuollon kansal-
lisissa tietojarjestelmapalveluissa tai niiden hoitamisessa kaytettavaksi myodnnetyista varmen-
teista.

66 §. Kansanelékelaitoksen vastuu valtakunnallisten tietojérjestelméapalvelujen yllapidossa.
Pykéléssa esitettdisiin, ettd Kansaneldkelaitos valtakunnallisen tietojarjestelmapalvelun tekni-
send toteuttajana ja yllapitajana vastaisi palvelun yleisestd toiminnasta ja toiminnan lainmukai-
suudesta. Pykala perustuisi voimassa olevan asiakastietolain 14 §:aan siten, ettd Kansanelake-
laitoksen valvontaan ja raportointiin liittyvia oikeuksia esitetdan laajennettavaksi.

Kansaneldkelaitoksella ei olisi oikeutta madrata asiakastietovarantoon tallennetuista asiakastie-
doista eiké luovuttaa niita, ellei toisin sdédeté. Asiakastietoja ei saisi muutoinkaan kasitell& laa-
jemmin kuin mit yllapitoon kuuluvat tehtévat valttamétta edellyttdvat. Koska Kansanelakelai-
tos hoitaisi asiakastietovarantoa sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien lukuun, olisi
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Kansanelakelaitoksen vastattava omalta osaltaan asiakastietojen kasittelysta naiden tietojarjes-
telmapalvelujen avulla. Valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liittynyt palvelunantaja
vastaisi asiakastietojen rekisterinpitdjana jarjestelmaan tallennettujen asiakastietojen ja niiden
kasittelyyn liittyvien lokitietojen sisallosta ja virheettomyydesta seka muun késittelyn lainmu-
kaisuudesta.

Pykélan 1 momentissa sdédettéisiin, ettd valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen ja asiakas-
tietojen tulee olla kdytettavissa siten, etté asiakastiedot ovat aina saatavilla asiakasturvallisuutta
vaarantamatta. Talla tarkoitetaan, ettd niiden tulee olla kaikkien palveluun liittyneiden palve-
lunantajien kaytettavissa 24 tuntia vuorokaudessa viikon ja vuoden jokaisena paivana mukaan
lukien juhla- ja pyhépéivat. Tietojen kasittelyyn liittyvan vasteajan tulisi olla sellainen, ettei
asiakasturvallisuus vaarannu. Tietojérjestelmapalveluilla tulisi lisaksi olla tarpeelliset varajér-
jestelmat toimintahdirididen ja poikkeusolojen varalle. Toimintah&irioilla tarkoitetaan esimer-
kiksi sdhkokatkoksia tai muita niihin rinnastuvia tietojen kulkua estévié toiminnallisia hairigita.
Poikkeusoloilla tarkoitetaan valmiuslain (1080/1991) 2 §:n tarkoittamia poikkeusoloja, kuten
esimerkiksi Suomeen kohdistuvia aseellisia hytkkayksid, sodan uhkaa tai suuronnettomuuksia.

Pykaldn 2 momentissa esitettaisiin luettelo Kansaneldkelaitoksen vastuista valtakunnallisten tie-
tojarjestelmépalvelujen yllapidossa. Kansaneldkelaitos vastaisi valtakunnallisten tietojérjestel-
mapalvelujen edellyttdmistd teknisistd madrittelyista ja teknisista ohjeista seké kayttéisi paatos-
valtaa jarjestelmén tietotekniseen toimintaan liittyvissd kysymyksissé (kohta 1). Kansanelake-
laitos vastaisi my6s valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin tallennettujen asiakastietojen,
hyvinvointitietojen ja muiden tietojen turvallisuuden varmistamisesta siten kuin julkisen hallin-
non tiedonhallinnasta annetun lain 14 8:ss& saddetéan seka tietojen havittdmisesté sailytysajan
paattymisen jalkeen. Kaytannossé nykytilanne sailyisi entiselldén, eli Kansanelékelaitos vastaisi
edelleen tietojen kaytettavyydestd, eheydestd, muuttumattomuudesta, suojaamisesta, séilyttdmi-
sestd ja havittamisestd. Henkil6lla olisi kuitenkin oikeus havittaa ja muokata omia hyvinvointi-
tietojaan. Kansaneldkelaitos ei voisi ndin ollen vastata hyvinvointitietojen havittdmisesta vas-
taavalla tavalla kuin asiakastietojen osalta. Muuttumattomuuden ja eheyden osalta vastuu tar-
koittaisi sitd, ettd henkilon tiedot sdilyvét siind muodossa ja saman sisaltoising, kuin tdmé on ne
omatietovarantoon tallentanut. (kohta 2). Kansaneldkelaitos vastaisi vastuullaan olevien valta-
kunnallisten tietojarjestelmdpalvelujen toteutuksista siten, ettd asiakas- tai hyvinvointietoja, tai
muita sinne tallennettuja tietoja luovutetaan siten kuin tdssa laissa ja laissa sosiaali- ja terveys-
tietojen toissijaisesta kaytosta sdadetddn (kohta 3). Kansaneldkelaitos vastaisi siita, ettd asiakas-
ja hyvinvointitiedon kaytt6a ja luovutusta koskeva tieto tallentuisi lokirekisteriin (kohta 4).

Liséksi Kansaneldkelaitos vastaisi koodistopalvelimen tietoteknisesta toteuttamisesta, lukuun
ottamatta termieditoria, jonka toteutuksesta vastaisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (kohta 5).
Kansanelakelaitos vastaisi valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin liittyvasta tiedottami-
sesta vaestolle (kohta 6).

Kansanelakelaitos vastaisi myods valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liitettavien tieto-
jarjestelmien ja hyvinvointisovellusten yhteentoimivuuden testaamisesta (kohta 7).

Pykéldn 3 momentissa olisi lueteltu ne asiat, joihin Kansanelakelaitoksella olisi oikeus. Kan-
sanelékelaitoksella olisi oikeus saada Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvontaviranomaiselta
(Valviralta) valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin liittyvien lakisaateisten tehtéviensa
hoitamiseksi tarvittavat tiedot sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildistd (kohta 1). Tamé
tarkoittaisi tiedonsaantioikeutta my6s muuten kuin rooli- ja attribuuttipalvelun kautta. Tietoja
tarvittaisiin ja kaytettaisiin muun muassa lokiraportoinnissa ja -valvonnassa seka potilaan tie-
donsaantioikeuksien toteuttamisessa.

101



Kansanelakelaitoksella olisi oikeus késitelld asiakas- ja hyvinvointitietoja siltd osin kuin mita
valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen yllapitoon kuuluvat tehtavét valttamatta edellytta-
vat (kohta 2), kayttaa paatdsvaltaa jarjestelmaén tietotekniseen toimintaan liittyvissa kysymyk-
sissa, jollei tasté laista tai sen nojalla annetuista sadannoksistd muuta johdu (kohta 3) antaa tah-
donilmaisupalvelussa olevia luovutusten hallintaan liittyvia asiakirjoja ja niiden lokitietoja so-
siaali- ja terveydenhuollon palvelunantajille asiakastietojen kayton ja luovutusten seurantaa ja
valvontaa varten, jos on ilmeistd, ettei siten vaaranneta turvajérjestelyjen toteutumista. Kansan-
eldkelaitos voisi siten antaa asianomaisille organisaatioille tahdonilmaisupalveluun ja omatie-
tovarantoon tallennettujen tietojen kasittelyyn liittyvia lokitietoja tietosuojaselvityksia varten
(kohta 4). Kansaneldkelaitoksella olisi oikeus suorittaa palveluidensa ja palveluissa séilytetta-
vien tietojen kayttoon seka tietoliikenteeseen ja tietoliikenteen lokitietoihin kohdentuvaa val-
vontaa tietoturvan lisddmiseksi ja tietoturvahyokkaysten sekd vadrinkdytosten estamiseksi ja
paljastamiseksi. Jos Kansaneldkelaitos havaitsisi mahdollisia vaarinkaytoksid, olisi sen saatet-
tava asia valittémasti kyseisen rekisterinpitdjan tietoon. (kohta 5). Kansanelékelaitokselle esi-
tetddn uutta oikeutta suorittaa lokirekisterien sailytyspalveluun tallennettujen tietojen valvontaa
yhteisty0sséd rekisterinpitdjien kanssa asiakastietojen kasittelyn lainmukaisuuden varmista-
miseksi (kohta 6). Oikeus koskisi myds kayttolokirekisterid. Valvonnan avulla Kansanelakelai-
tos voisi tehda keskitetysti analyysia asiakastietojen kéytosté ja siten ennalta ehkéista poik-
keamia asiakastietojen késittelyssa. Keskitetty valvonta tarjoaisi palvelunantajien valvonnan tu-
eksi lisatyokalun ja véhentéisi palvelunantajien valvontataakkaa, mutta ei kokonaan poistaisi
eiké korvaisi sitd. Kansanelakelaitoksella olisi oikeus saada Digi- ja vaestOtietovirastolta val-
takunnallisten tietojérjestelméapalvelujen ylldpitoa varten tarvittavat valttamattomat tiedot
(kohta 7). Téllaisia tietoja ovat esimerkiksi puolesta-asiointia varten tarvittavat tiedot. Kansan-
eldkelaitoksella olisi my6s oikeus yhteistydssé rekisterinpitdjien kanssa suorittaa lokirekisterien
séilytyspalveluun tallennettujen tietojen valvontaa.

Kansanelakelaitokselle olisi 8 kohdan mukaan myds uusi oikeus seurata valtakunnallisten tie-
tojarjestelmapalvelujen kéayttoa seké julkaista palvelunantajien valtakunnallisten tietojarjestel-
mapalvelujen kayttod koskevat tiedot julkisessa internetissd. Kaytannossa kyse olisi siitd, etta
Kansanelakelaitos voisi seurata ja julkaista tiedot siitd, mité tietosisaltoja palvelunantaja tallen-
taa valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin, kuinka pitk&lla viiveell tallentaminen tapah-
tuu ja miten palvelunantaja kayttda valtakunnallisia tietojarjestelmépalveluita saadakseen mui-
den palvelunantajien asiakastietoja kaytettavaksi sosiaali- ja terveyspalveluita jarjestdessaan ja
toteuttaessaan. Tietojen julkaisu toisi asiakkaille tarkeaa tietoa siita, mita tietoja palvelunantajat
tallentavat ja millaisella viiveella. Valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen luovutuksia kos-
keva tieto on myds merkittavad seurantatietoa palvelujen hyddyntamisesta. Julkaistavat tiedot
olisivat palvelunantajakohtaisia ja ne eivat siséltéisi asiakkaiden henkil6tietoja.

Momentin 9 kohdassa Kansanel&kelaitokselle esitetd&n uutta oikeutta suorittaa valtakunnallisiin
tietojarjestelméapalveluihin tallennettujen asiakirjojen tietorakenteiden teknistd laadunvalvontaa
yhteisty0sséd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kanssa tietorakenteiden oikeellisuuden ja yh-
teentoimivuuden varmistamiseksi. Tekninen laadunvalvonta voisi olla tallennettuihin tietora-
kenteisiin kohdistuvaa tietoteknisté validointia ja tarvittaessa my6s ihmisen tekemad manuaa-
lista tarkistamista. Yhteisty0 Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kanssa olisi tarpeen, koska
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tarkoituksena on hyddyntaa valtakunnallisiin tietojarjes-
telmépalveluihin tallennettuja tietoja omissa lakisaateisissa tiedonkeruissaan, ja silld on kom-
petenssia arvioida tietorakenteita myds siséllon ndkokulmasta. Tarvetta laadunvarmistukselle ja
tietorakenteiden yhdenmukaisuuden ja oikeellisuuden varmistamiselle on ilmennyt erityisesti
korona-pandemian aikana, jolloin havaittiin haasteita esimerkiksi sairastumista ja rokotuksia
koskevien tilastojen laadinnassa valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen asiakirjojen poh-
jalta.
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Pykaladn 4 momentissa esitetdan, ettd Kansanelakelaitos yllépitéisi valvontakeskusta, joka seu-
raisi valvonnan kannalta tarpeellisia tietoja valtakunnallisten tietojarjestelmépalveluiden ja pal-
velunantajien vélilla. Poikkeavaa toimintaa havaitessaan Kansanelakelaitoksen olisi ryhdyttévé
tarpeellisiin toimenpiteisiin palvelunantajien kanssa. Kyberhyokkaystilanteissa valvontakeskus
koordinoisi hyokkayksen torjunnan toimenpiteitd Kyberturvallisuuskeskuksen kanssa.

Pykalan 5 momentissa esitetdén, etta Kansanel&kelaitos voisi luovuttaa valtakunnallisten palve-
luiden ohjaamisesta, valvonnasta ja kehittdmisesté vastaaville viranomaisille valtakunnallisissa
tietojérjestelmépalveluissa olevista tiedoista ja asiakirjojen kuvailutiedoista ja lokitiedoista yh-
teenvetoja, joilla voi olla merkitysté valtakunnallisten palvelujen kehittdmisessa, seurannassa ja
raportoinnissa. Yhteenvetotietojen pitaa olla sellaisia, etta niista ei voi tunnistaa yksittdisia hen-
kiloita eik& niihin saa siséllyttaa henkildtietoja.

Pykéaldn 6 momentissa esitetdan, ettd valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut olisi suojattava
vastaavalla tavalla kuin valtion viranomaisten ja kuntien tietoturvallisuutta koskevista velvoit-
teista erikseen tiedonhallintalaissa saddetédan. Kansanelékelaitos ei itsessdén ole valtion viran-
omaisia koskevan sédntelyn piirissa, mutta koska se séilyttaa valtakunnallisissa tietojarjestel-
mapalveluissa arkaluonteisia asiakas- ja potilastietoja julkisten sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelunantajien lukuun, on perusteltua, ettd velvoitteet ovat samat kuin ne olisivat, jos palve-
lunantajat hoitaisivat velvoitteet itse. Valtakunnallisissa tietojarjestelméapalveluissa on toteutet-
tava tietoturvallisuuden varmistavat toimenpiteet kokonaisuutena niin, ettd myds yksityisten
palvelunantajien tiedot on suojattu vastaavalla tasolla. Kansanelékelaitos ei saisi antaa valta-
kunnallisten tietojarjestelmépalvelujen jarjestamiseen liittyvien tassa esityksessa mainittujen re-
kisterien taikka niihin liittyvien lokirekistereiden kasittelya tai sdilyttamistd ulkopuolisille. Kan-
sanelakelaitos kuitenkin voisi kayttaa palvelujen tuottamisessa ja yllapidossa alihankkijoita tai
toimittajia.

67 8. Velvollisuus liittya valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kayttajaksi. Pykélan 1 mo-
mentissa saadettaisiin palvelunantajien velvollisuudesta liittya valtakunnallisten tietojarjestel-
mapalvelujen kayttdjéksi ja ottaa kayttdon ne 65 8§:n 1 momentissa tarkoitetut tietojarjestelmé-
palvelut, joihin silld on velvoite tallentaa asiakastietoja tai jonka avulla sille voidaan luovuttaa
asiakastietoja. Valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut olisi siten otettava kayttoon siind laa-
juudessa, kuin silld on toisaalta velvoite tallentaa asiakastietoja eri tietojarjestelmapalveluihin
ja jonka avulla sille luovutetaan asiakastietoja.

Kéytanndssa kaikkien palvelunantajien tulisi liittyd asiakastietovarannon, lokirekisterien saily-
tyspalvelun ja tahdonilmaisupalvelun kayttajaksi, koska niilla on velvoite tallentaa asiakasasia-
kirjansa asiakastietovarantoon. Lokirekisterien sailytyspalveluun on tallennettava asiakastieto-
jen luovutuksia koskevat tiedot, ja tahdonilmaisupalveluun on voitava tallentaa asiakkaan teke-
mat luovutuksia koskevat tahdonilmaisuasiakirjat. Kaikki terveydenhuollon palvelunantajat ei-
vatka sosiaalihuollon palvelunantajat kuitenkin laadi sahkoisia ladkemaarayksia, joten niité ei
ole syyta velvoittaa liittyma&n reseptikeskukseen. Sosiaalihuollon asiakirjoista ei muodosteta
tiedonhallintapalvelun avulla koosteita, mutta koska ne voivat asiakkaan suostumuksen perus-
teella luovuttaa tiedonhallintapalvelun koosteita, tulisi niidenkin liittyd tiedonhallintapalvelun
kayttajaksi potilastietojen luovutusten osalta silloin, jos palvelunantajan lukuun toimivilla am-
mattihenkiloilla on kéyttdoikeus tiedonhallintapalvelun kautta luovutettaviin potilastietoihin.
Liittyminen toteutettaisiin niin, ettd palvelunantaja liittyessaan ottaa kayttdtn ne palvelut ja toi-
minnallisuudet, joihin se tallentaa asiakirjoja ja minka kautta silla on oikeus hy6dyntéa asiakas-
ja hyvinvointitietoja.

103



Pykéldn 2 momentissa sdadettdisiin yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan
liittymisvelvollisuudesta. Lahtokohtaisesti sekd julkisella ettd yksityisella sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelunantajalla olisi ehdoton liittymisvelvollisuus. Mahdollisimman laajan liitty-
misvelvollisuuden kautta pystyttaisiin luomaan mahdollisimman kattava asiakastietojérjestel-
makokonaisuus, jonka avulla asiakkaan tiedot olisivat kaytettavissa aina sielld, missa asiakas
asiol. Liséksi talla varmistettaisiin palvelunantajien tietojarjestelmien valtakunnallista yhteen-
toimivuutta sekd jarjestelmén kehittdmismahdollisuuksia jatkossa. 2 momentissa saddettaisiin
kuitenkin myds poikkeus velvollisuudesta liittyd valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen
kayttajaksi. Tama poikkeus koskisi niitd yksityisid ammatinharjoittajia tai pienia palveluntuot-
tajia, joilla ei ole kaytdssaan valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin liitettdvaa potilas- tai
asiakastietojérjestelmaa.

Pykald&dn 3 momentissa saddettdisiin siitd, ettd myds muut sosiaali- ja terveysalan toimijat, joi-
den palveluita ja asiakastietojen késittelya koskevia tahdonilmauksia tallennetaan 65 §:n 1 mo-
mentin 7 kohdan mukaiseen tahdonilmaisupalveluun, voivat liittyd tahdonilmaisupalvelun kéyt-
tajaksi. Liittymismahdollisuus on edellytys sille, ettd esimerkiksi biopankit, jotka eivat ole so-
siaali- ja terveydenhuollon palvelunantajia, voivat tallentaa toimintaansa koskevia tahdonilmai-
suja tahdonilmaisupalveluun ja vastaavasti kayttaa niité tietojensa késittelyn perustana.

Myo6s Ahvenanmaan maakunnan sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja saisi liittya val-
takunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kayttajaksi. Jos Ahvenanmaan maakunnan sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunantaja haluaisi liittya tietojarjestelmapalvelujen kéyttdjéksi, sen on
tietojarjestelmapalveluja kéyttdessdén noudatettava tdman lain saannoksiéa.

68 8. Asiakkaan informointi valtakunnallisista tietojarjestelmépalveluista. Pykéalan siséltd vas-
taisi voimassa olevan asiakastietolain vastaavaa sdannosté. Pykalan 1 momentissa séadettaisiin
palvelunantajan informointivelvoitteesta. Koska tiedon saaminen valtakunnallisesta asiakastie-
tovarannosta perustuisi lakiin ja laajaan luovutuslupaan, kaikkien palvelunantajien rekisterien
tiedot olisivat luovutusluvan antaneiden asiakkaiden osalta aina sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden kéytettavissa, jos he tarvitsevat niita tyotehtavissaén, ellei asiakas ole kiel-
tanyt niiden luovutusta. Kaytanto asettaa erityisen korostetun vastuun asiakkaan informoinnille.
Informointi toimii suojatoimenpiteend turvaamassa rekisterdidyn oikeuksia ja vapauksia, erityi-
sesti ndiden perusteltuja odotuksia kdytannén muuttuessa. Valittua ratkaisua puoltaa myos tie-
tosuoja-asetuksen mukainen riskiperusteisuus, lapinakyvyys, oletusarvoinen ja sisadnraken-
nettu tietosuoja, joka on esityksessa otettu huomioon rekisterdidyn kannalta myonteisesti. Kay-
tdnnon toiminnassa on kuitenkin syyta kiinnittaa erityistd huomiota informointiin henkilGtieto-
jen kasittelysta.

Esityksen mukaan palvelunantajan olisi informoitava valtakunnallisista tietojarjestelmapalve-
luista, niiden toimintaperiaatteista ja valtakunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin liittyvista asi-
akkaan oikeuksista. Informointi olisi annettava asiakkaalle viimeistdan ensimmaisen asioinnin
yhteydessa. Informointi voitaisiin antaa myos 74 §:ssé tarkoitetun kansalaisen kayttoliittymén
(Omakanta) kautta.

Sen sijaan EU:n tietosuoja-asetuksessa saddetddn henkil6tietojen kasittelyyn liittyvasta infor-
moinnista. Informoinnissa on noudatettava tietosuoja- asetuksesta seuraavaa velvoitetta palve-
lunantajalle antaa tietyt tiedot asiakkaalle. Tietosuoja-asetuksen mukaan, jos henkil6tietoja ke-
ratadn rekisterdidylta itseltddn, informointi on hoidettava silloin, kun henkil6tietoja saadaan. Jos
henkilGtiedot keratddn muualta, informointi on hoidettava kohtuullisessa ajassa, kuitenkin vii-
meist&dan kuukauden kuluessa tietojen saamisesta.
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EU:n tietosuoja-asetuksen mukaan rekisterinpitdjalla on velvollisuus antaa rekisterdidylle il-
maiseksi tietoa hdnen henkilttietojensa késittelystd. Rekisterinpitdjén on tietosuoja-asetuksen
mukaan aina ilmoitettava seuraavat henkil&tietojen kasittelya koskevat tiedot:

- rekisterinpitdjan, mahdollisen edustajan ja tietosuojavastaavan yhteystiedot

- kasittelyn tarkoitus ja sen oikeusperuste. Jos tietoja ei keréta rekisteroidylté itseltdén, lisaksi
ilmoitettava mité henkilotietoryhmia késittely koskee

- rekisterinpitéjan tai kolmannen osapuolen oikeutettu etu, jos ké&sittely perustuu siihen

- tapauksen mukaan, keille henkil6tietoja luovutetaan seka

- tieto siitd, jos rekisterinpitdja aikoo luovuttaa tietoja kolmansiin maihin tai kansainvéliselle
jarjestolle.

Lapinékyvan ja oikeudenmukaisen késittelyn takaamisen liséksi rekisterinpitgjan on ilmoitet-
tava tietosuoja-asetuksen mukaan:

-tietojen sdilytysaika tai sen maarittelemisen peruste

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

- perustuuko tietojen kerddminen lakiin tai sopimusvelvoitteeseen seké

- onko henkil6n pakko antaa tietoa ja seuraukset siitd, jos han ei anna tietoa.

Rekisterdidylla on liséksi tietosuoja-asetuksen mukaan aktiivinen oikeus saada vahvistus siit,
késitelladnkd hanta koskevaa tietoa. Rekisterdidylld on lisdksi oikeus saada tarkemmat tiedot
tietojen kasittelysta: kuten késittelyn tarkoitus ja mita henkilotietoryhmia késittely koskee.

Informoinnissa tulisi erityisesti huomioida erityisryhmat esimerkiksi lapset. Esimerkiksi lapsille
tieto olisi annettava ymmarrettavassa muodossa ja heidat tavoittavalla tavalla. Lapselle olisi
selkeésti kerrottava hdnen mahdollisesta oikeudestaan rajoittaa tietojen nakymista. Lasta olisi
informoitava riittdvasti myds niissa tilanteissa, kun huoltaja toimii sahkdisessa asioinnissa lap-
sen puolesta ja lapsen rinnalla. Lisdksi informoinnista on saatavissa yksityiskohtaista ohjeistusta
Tietosuovaltuutetulta ja Euroopan tietosuojaneuvostolta (EDPB).

69 8. Asiakastietovaranto. Pykaldn 1 momentissa saddettdisiin siitd, ettd palvelunantajan tulisi
tallentaa asiakastietovarantoon kaikki liittymisen jalkeen valmistuneet asiakasasiakirjat. Myos
ennen liittymisté valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin syntyneet asiakirjat olisi mahdol-
lista tallentaa asiakastietovarantoon.

Liséksi mahdollistettaisiin myds muiden kuin varsinaisten asiakasasiakirjojen tallentaminen
asiakastietovarantoon. Asiakastietovarantoon voitaisiin tallentaa asiakasasiakirjojen lisaksi
my0s muita asiakastietoja siséltavid asiakirjoja seka sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestami-
seen liittyvid asiakirjoja. Muita sosiaali- ja terveydenhuollon tallennettavia asiakirjoja olisivat
esimerkiksi erdét ensihoitotoiminnassa syntyvat asiakirjat. Suomeen ollaan rakentamassa usean
ministerion ja nédiden alaisten laitosten yhteistoimintana viranomaisten yhteista kentt&johtami-
sen tietojarjestelmaa. Tama tietojarjestelma sisaltdisi toimintoja ensihoitoon ja sosiaalipdivys-
tykseen. Tietojarjestelmalla luotaisiin muun muassa ensihoitokertomus, joka on potilasasiakirja
ja arkistoituu taten potilastiedon arkistoon. Kustannusten ja paéllekkaisen tekemisen minimoin-
nin kannalta olisi tarkoituksenmukaista, ettd yhteinen kenttajohdon tietojarjestelma voisi arkis-
toida myos ei-potilaskohtaiset ensihoidon toiminnassa syntyvat asiakirjat kansalliseen asiakas-
tietovarantoon.
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Myds sosiaali- ja terveydenhuollossa laadittavia, muille viranomaisille ja tahoille laadittavia
asiakasta koskevia todistuksia ja lausuntoja voitaisiin tallentaa valtakunnalliseen asiakastieto-
varantoon. Tallentaminen on valttdamatonta, jotta kyseisia asiakirjoja voidaan vélittaa 76 8:ssé
tarkoitetun kysely- ja valityspalvelun avulla eri vastaanottajille.

Jotta voitaisiin yksiloida ja tunnistaa, mikd on alkuperdinen asiakastietoa siséltava asiakirja,
voisi pykalan 2 momentin mukaan séhkoisesté asiakastietoa siséltavasté asiakirjasta olla vain
yksi alkuperdinen tunnisteella yksildity kappale. Asiakasasiakirjojen alkuperdiset kappaleet
olisi tallennettava valtakunnalliseen asiakastietovarantoon. Keskeisin nykyisin kaytdssa oleva
tunniste on organisaatioiden identifiointiluokitus, 1SO-standardin mukainen OID-koodi. Alku-
perdisestd asiakirjasta voitaisiin palvelun toteuttamiseksi tai muusta perustellusta syysta ottaa
toinen tallenne tai jaljennds, josta tulee ilmetd asiakirjan olevan jéljennds. Korjaukset tulisi
tehda aina alkuperéiseen asiakirjaan, jotta varmistuttaisiin asiakirjan yksiselitteisyydesté.

70 8. Lokirekisterien sdilytyspalvelu. Pykélassa saadettaisiin lokirekisterien sailytyspalvelusta,
johon tallennettaisi seurantaa ja valvontaa varten keratyt 10 §:ssa tarkoitetut kaytto- ja luovu-
tuslokitiedot. 1 momentin mukaan palvelunantajalla olisi velvollisuus tallentaa luovutuslokitie-
tonsa lokirekisterien séilytyspalveluun. Liséksi palvelunantaja voi tallentaa lokirekisterien sai-
Iytyspalveluun myos kaytt6d koskevat lokitiedot. Kdyttolokien tallentamisen osalta sadntely
olisi mahdollistavaa, eika tassé vaiheessa esitetd kayttolokien tallentamiseen velvoitetta. Kéyt-
télokien tallentamiseen ja muuhun késittelyyn liittyva konseptointityd on vield Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksella kesken, joten edellytyksié saéntelyn velvoittavuudelle ei viel& ole.

Pykaldn 2 momentin mukaan Kansanel&kelaitoksen olisi vastaavasti kerattévé ja tallennettava
lokirekisterien sdilytyspalveluun valtakunnallisiin tietojérjestelmapalveluihin tallennettujen ja
niiden kautta luovutettujen tietojen luovutuslokitiedot, joista ilmenee luovutetut tietosisallot,
luovutuksen saaja ja luovutusajankohta muut tarvittavat tiedot sek&d ammattilaisen kayttoliitty-
malla kasiteltyjen tietojen kéyttolokitiedot.

Pykéldn 3 momentissa saéddettéisiin kdyttélokien rekisterinpitajasta siten, ettd kukin palvelun-
antaja ja Kansaneléakelaitos olisi omaan toimintaansa liittyvien kayttélokien rekisterinpitdja.

4 momentin mukaan kukin palvelunantaja ja Kansanelakelaitos olisivat luovutuslokirekisterin
yhteisrekisterinpitadjia. Kansanelakelaitos toimisi myos tietosuoja-asetuksen 26 artiklan 1 koh-
dan mukaisena yhteyspisteend. Saados ei muuttaisi luovutuslokien rekisterinpidon nykyisia
kaytéanteita.

Pykéldn 5 momentissa saddettéisiin ammattilaisen kayttoliittyman kéyttélokien yhteisrekiste-
rinpidosta. Yhteisrekisterinpitéjia olisivat terveydenhuollon ammattihenkil6 ja Kansanelakelai-
tos, joka toimisi yhteyspisteend. Ammattilaisen kéayttoliittyma on tarkoitettu ensisijaisesti 1aa-
kareiden satunnaiseen kayttoon ja se tarjoaa ladkareille heidén oikeutensa mukaisen mahdolli-
suuden kirjoittaa laédkemaardyksida muutoin kuin ammatinharjoittamistarkoituksessa. Koska
kayttoliittymén kayttajat eivat ole itsendisid ammatinharjoittajia, palveluntuottajia tai palvelun-
antajia, eivat he ndin ollen voisi vastata kaikista rekisterinpitdjan vastuista. Kansanelékelaitos
toteuttaisi ammattilaisen kayttéliittyman, joten on perusteltua, ettd molemmat osaltaan vastaisi-
vat rekisterinpitdjan tehtdvista. Kayttoliittyman kayttaja vastaisi kirjaamiensa tietojen oikeelli-
suudesta.

71 8. Tiedonhallintapalvelu. Pykéldssa sdadettaisiin tiedonhallintapalvelusta. Pykalan 1 mo-

mentin mukaan siihen voitaisiin koostaa ja se yhdistéisi eri potilasasiakirjoista potilasta koske-
vat keskeiset ajantasaiset potilastiedot niin, ettd ne voidaan luovuttaa ammattilaisten kaytt6on
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yhteenvetona potilaan hoidon toteuttamista varten. Yhteenvetoja luovutetaan siten kuin esityk-
sen 56 §:ssd ja ladkemadrayslain 13 §:ssd saddetdan. Potilastietoja ovat sekd asiakastietovaran-
nossa seka reseptikeskuksessa olevat tiedot. Keskeisia potilastietoja, joita yhteenvetoina voi-
daan luovuttaa, ovat diagnoosit ja kdyntisyyt, riskit, laboratoriotulokset, rokotukset, fysiologiset
mittaukset, ladkemadraykset ja muut laékitysta koskevat tiedot, toimenpiteet ja toimenpidekoo-
distolla kirjatut kuvantamistutkimukset, toimintakykyyn liittyvét tiedot, ajanvaraustiedot sek&
potilaslain 4 a §:n mukainen suunnitelma potilaan tutkimuksesta, hoidosta tai kuntoutuksesta
tai muu vastaava suunnitelma. Tiedonhallintapalvelun avulla voidaan koostaa my6s muut poti-
lasasiakirjamerkinnat potilasasiakirjoista niin, ettd ne voidaan luovuttaa kéytettavammalla ta-
valla tietoja hakevan palvelunantajan tietojarjestelméaan. Tiedonhallintapalvelu on joukko tek-
nisié ratkaisuja, joiden avulla voidaan helpottaa rakenteisesti Kirjattujen keskeisten asiakas- ja
potilastietojen hakemista ja hyodyntdmistd. Jatkossa voi tulla myds muita tarpeita koostaa tie-
donhallintapalveluun erilaisia keskeisié rakenteisia potilastietoja, kun potilastietojen rakentei-
suutta kehitetdan edelleen.

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

Pykélan 2 momentissa saadettdisiin tiedonhallintapalvelun rekisterinpidosta. Kukin sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunantaja ja Kansaneldkelaitos olisivat yhteisrekisterinpitdjid. Kansan-
elakelaitos toimisi tietosuoja-asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaisena yhteyspisteena.

72 8. Tahdonilmaisupalvelu. Tahdonilmaisupalveluun olisi 1 momentin mukaan tallennettava
tieto henkildlle annetusta tdméan lain ja sdhkoisestd ladkeméaarayksestd annetun lain mukaisista
informoinneista sekd henkilén antamista asiakastietojen luovutusta koskevista luovutusluvista,
suostumuksista ja kielloista.

Henkil6lle annettavasta informoinnista on séadetty esitettdvan lain 68 8:ssd ja ladkemaarayslain
4 8:ssd. Aikaisemmin annettujen informointien tietosiséllot voitaisiin kuitenkin sailyttaa ja niita
voisi tarvittaessa kayttaa esimerkiksi silloin, kun joudutaan selvittdméaan esimerkiksi virheita.

Henkilon antamasta luovutusluvasta ja suostumuksesta saddettdisiin esitettdvan lain 53 8:ssé.

Esityksen mukaan henkilon kiellot tallennettaisiin tahdonilmaisupalveluun. Henkil6 voisi antaa
kieltoja esitettdvén lain 53 ja 54 8:n ja séhkoisestd lddkemaérayksestd annetun lain 13 §:n pe-
rusteella. Henkilon tekemésté kiellosta tietojensa luovutukseen voidaan joutua poikkeamaan
silloin, klllm ammattihenkilon on luovutettava asiakastiedot kiellosta huolimatta lain sadnndksen
perusteella.

2 momentin mukaan tahdonilmaisupalveluun voitaisiin liséksi tallentaa tieto muista henkilén-
terveyden- ja sairaanhoitoon tai sosiaalipalveluihin liittyvistd tahdonilmauksista (kohta 1) seka
muista henkilonsosiaali- ja terveysalan palveluihin ja asiakastietojen kasittelyyn liittyvista tah-
donilmauksista (kohta 2).

Terveyden- ja sairaanhoitoon tai sosiaalipalveluihin liittyvia tahdonilmaisuja, joita voitaisiin
tallentaa tahdonilmaisupalveluun, olisivat esimerkiksi henkilon ilmoittama kielto irrottaa soluja,
kudoksia tai elimia laaketieteelliseen kayttéon hanen kuolemansa jalkeen ja hénen ilmoitta-
mansa hoitotahto. Ehdotettu s&&nngs ei kuitenkaan tarkoita, ettd vain tahdonilmaisupalveluun
tallennettu elinluovutuskielto tai hoitotahto olisi osoitus asianomaisen henkilon tahdosta. Elin-
luovutuskiellon tai hoitotahdon voi ilmaista muullakin tavalla ja tallainen muulla tavalla tehty
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tahdonilmaisu on yhté p&teva kuin tahdonilmaisupalveluun merkitty elinluovutuskielto tai hoi-
totahto. Tallaisen muun elinluovutuskiellon tai hoitotahdon olemassa olon toteaminen voi kui-
tenkin olla vaikeata tilanteessa jossa paatds elimen, kudoksen tai solun irrottamisesta vainajasta
tai paatos esimerkiksi tajuttomalle henkilélle annettavasta hoidosta on tarpeen tehda pikaisesti.
Siksi tahdonilmaisupalveluun merkitty tieto helpottaisi merkittavasti esimerkiksi elinsiirtojen
toteuttamista tai potilaan tarvitseman hoidon jérjestamista.

Sosiaali- ja terveysalalla tarkoitetaan sosiaali- ja terveyspalveluiden lisdksi muita sosiaali- ja
terveydenhuollon hallinnonalan palveluita. Téllainen palvelu on esimerkiksi biopankki
(biopankkilaissa tarkoitettu nayteinfrastruktuuri, jolla edistetddn ihmisperdisilla naytteilla teh-
tavaa tieteellista tutkimusta), ja tahdonilmaisupalveluun voitaisiin tallentaa esimerkiksi henki-
16n suostumus ja sen muuttaminen, kielto késitell4 ndytettd tai rajoittaa sitd, vastustus siirtaa
néytteitd biopankkiin, vastustus késitelld henkil6tietoja biopankissa. Toinen sosiaali- ja tervey-
denhuoltoon kytkeytyvét palvelu jatkossa olisi perustettavaksi esitettdvd Genomikeskus, ja tah-
donilmaisupalveluun voitaisiin tallentaa vastustus tallentaa genomitietoja Genomikeskukseen
ja vastustus kasitella genomitietoja Genomikeskuksessa.

3 momentissa séédettéisiin tahdonilmaisupalvelun rekisterinpidosta. Kukin sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelunantaja ja Kansanelékelaitos olisivat yhteisrekisterinpitdjid. Kansanelékelai-
tos toimisi tietosuoja-asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaisena yhteyspisteena.

73 § Omatietovaranto. Pykaldssa séadettaisiin henkilén itsensa tuottamia ja hallinnoimia hyvin-
vointitietojaan varten valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen yhteyteen perustettavasta
omatietovarannosta.

Henkil6 voisi pykaldan 1 momentin mukaan itse tallentaa omatietovarantoon omia hyvinvointi-
tietojaan hyvinvointisovellusten avulla tai kansalaisen kéayttéliittyman (Omakanta) kautta. Hen-
kilo itse paattaisi tietojensa kaytosta ja poistamisesta omatietovarannossa. Esityksen mukaan
henkild voisi vapaasti havittdd, muuttaa tai poistaa omatietovarannossa olevia tietojaan. Jos hen-
kilo poistaisi tiedot omatietovarannosta, poistuisivat ne tdysin lukuun ottamatta tietojen kayt-
toon liittyvié lokitietoja. Vaikka omatietovarannon kaytto on henkil6ille vapaaehtoista, perustuu
henkilGtietojen ké&sittely omatietovarannossa lainsdadantoon. Siten kyseessé ei olisi tietosuoja-
asetuksen 4 artiklan 25 kohdan mukainen tietoyhteiskunnan palvelu.

Esimerkkeja henkilon itsensa kirjaamista omista hyvinvointitiedoista olisivat verensokeri- ja
verenpainearvot. Téhén asti henkil® on tyypillisesti kirjannut ne k&sin muistiin esimerkiksi pa-
perille, ja sitten kertonut ne ammattihenkildlle, joka on kirjannut ne henkilén puolesta asiakas-
tietojarjestelmaan. Vastaavasti esimerkiksi kannykalla tai digikameralla otetut kuvat voisivat
olla hoidossa tarpeellista tietoa. Ylimaaraiselta tyolta valtyttaisiin, kun henkil® voisi itse kirjata
tai automatisoidusti siirtad tietonsa suoraan sdhkoiseen palveluun, josta ne voitaisiin antaa mui-
denkin kayttoon. Tama tukisi osaltaan myos henkilén omahoitoa ja itsenéista selviytymista.

2 momentin mukaan omatietovarannon rekisterinpitdjé olisi Kansanel&kelaitos. Sillé ei kuiten-
kaan olisi oikeutta kdsitelld omatietovarantoon tallennettuja tietoja laajemmin kuin mit4 oma-
tietovarannon yllapitoon kuuluvat tehtavat valttamatta edellyttavét tai luovuttaa niitd muihin
kuin 3 momentin mukaisiin kédyttétarkoituksiin siten kuin mainitussa momentissa sadadetaan.
Kansaneldkelaitoksen rekisterinpitoon kuuluisivat omatietovarantoon tallennettujen hyvinvoin-
titietojen lisaksi omatietovarannon kayttéon liittyvat tiedot, kuten tiedot omatietovarannon kéyt-
t4jistd, hyvinvointitietojen luovutuksia varten annetuista suostumuksista seka lokitiedot hyvin-
vointitietojen kdytostd ja luovutuksista. Kansaneldkelaitoksen rekisterinpitdjyys koskisi ainoas-
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taan omatietovarantoon tallennettuja hyvinvointitietoja, ja siltd osin kuin hyvinvointitietoja k-
sitelldaén hyvinvointisovelluksissa, on hyvinvointisovelluksen valmistajan maéariteltava tietojen
rekisterinpitaja.

Pykéldn 3 momentissa séédettéisiin henkilon suostumuksista omatietovarannossa olevien hy-
vinvointitietojensa luovuttamiseen. Omatietovarannossa olevien hyvinvointitietojen luovutta-
miseen palvelunantajille tarvittaisiin henkilon antama suostumus. Esityksen mukaan henkil6lla
itselldén olisi oikeus ké&sitelld omatietovarannossa olevia hyvinvointitietojaan hyvinvointisovel-
luksilla ilman suostumusta. Sen sijaan, kun omatietovarannossa olevia hyvinvointitietoja luo-
vutetaan palvelunantajalle sosiaali- ja terveyspalvelujen toteuttamiseksi, tarvittaisiin henkilon
suostumus. Palvelunantajalle saisi luovuttaa omatietovarannossa olevia hyvinvointitietoja sil-
loin, kun ammattihenkild antaa henkil6lle sosiaali- tai terveyspalveluja. Momentin sanamuoto
on muotoiltu siten, ettd suostumuksella ei ndissé yhteyksissa luoda oikeusperustetta henkildtie-
tojen kasittelylle, vaan ainoastaan luovuttamisen perusteelle. Niin ikdan lain sanamuotoihin
suostumus sidottaisiin tarpeellisuusvaatimuksiin siten, ettd suostumus ei voi olla rajoittamaton.
Tama tarkoittaisi sité, ettd ammattihenkil® voisi késitelld vain niiden asiakkaiden hyvinvointi-
tietoja, joihin ammattihenkil0ll4 on asiakas- tai potilaslain mukainen asiakas- tai hoitosuhde.

Suostumus on EU:n tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 1 ja 11 kohtien ja 7 artiklan mukainen suos-
tumus. Omatietovarannon yllapitajana ja rekisterinpitjana Kansanelékelaitos vastaisi suostu-
musmenettelyn teknisesta toteuttamisesta.

74 8. Kansalaisen kayttoliittyma ja sen valityksella naytettavat asiakastiedot ja tahdonilmaisut.
Pykaldn 1 momentissa esitettdisiin, ettd henkild voisi antaa esityksen 72 §:ssd tarkoitetut tah-
donilmaukset seké hoitaa asiakkuuteensa ja asiakas- ja hyvinvointitietojensa hallinnointiin liit-
tyvid asioita kéayttoliittyman valityksella. Tallaisia asioita olisivat esimerkiksi esityksen 68 §:n
mukaisen valtakunnallisia tietojarjestelméapalveluita koskevan informoinnin vastaanottaminen
sekd luovutuskieltojen ja suostumusten antaminen. Kayttoliittymaan voitaisiin liittdd myds
muita henkilon tiedonsaantia seké palveluun, hoivaan ja hoitoon muutoin liittyvien tehtévien
toteuttamista ja seuraamista varten mahdollistavia toimintoja. Tallainen toiminnallisuus olisi
esimerkiksi asiakastietojen valittdminen asiakkaan ja palvelunantajan vélilla. Kéyttoliittymaa
toteutettaessa olisi varmistuttava siitd, ettd asiakkaan yksityisyyden suoja ei vaarannu.

Tietosuojasetuksen 15 artiklassa saddetdan rekisterdidyn oikeudesta saada paasy tietoihin. Tie-
tosuojalain 34 §:n mukaan rekisterdidylla ei ole tietosuoja-asetuksen 15 artiklassa tarkoitettua
oikeutta tutustua hanesta keréttyihin tietoihin, jos: tiedon antaminen saattaisi vahingoittaa kan-
sallista turvallisuutta, puolustusta tai yleistd jarjestysté ja turvallisuutta taikka haitata rikosten
ehkdisemista tai selvittdmistd (kohta 1); tiedon antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa
rekisterdidyn terveydelle tai hoidolle taikka rekisteréidyn tai jonkun muun oikeuksille (kohta
2); tai henkiltietoja kdytetddn valvonta- ja tarkastustehtavissa ja tiedon antamatta jattdminen
on vélttdméatonta Suomen tai Euroopan unionin tarkean taloudellisen tai rahoituksellisen edun
turvaamiseksi (kohta 3). Jos vain osa rekisterdityd koskevista tiedoista on sellaisia, ettd ne 1
momentin mukaan jéisivat tietosuoja-asetuksen 15 artiklassa tarkoitetun oikeuden ulkopuolelle,
rekisterdidylla olisi oikeus saada tietdd muut hantd koskevat tiedot. Rekistertidylle olisi ilmoi-
tettava rajoituksen syyt, ellei tdma vaaranna rajoituksen tarkoitusta. Jos rekisterdidylla ei ole
oikeutta tutustua hanesta keréttyihin tietoihin, tietosuoja-asetuksen 15 artiklan 1 kohdassa tar-
koitetut tiedot olisi annettava tietosuojavaltuutetulle rekisterdidyn pyynndosté.

Pykalan 2 momentissa s&adettaisiin, ettd henkildlle saataisiin ndytt4a tai toimittaa kansalaisen

kayttoliittymén avulla valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin hanesta tallennetut tiedot,
esimerkiksi ajanvaraustiedot, laboratoriotulokset, kuvantamistulokset ja muut vastaavat tutki-
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mustulokset, tiedot palvelutapahtumien paikoista ja ajoista, hoidon tai palvelun kannalta kes-
keiset tiedot, 1adkema&rdystiedot sekd hoito-ohjeet, lahetteet, yhteenvedot annetuista hoidoista,
hoitojen loppulausunnot seké ladkarintodistukset ja lausunnot seké sosiaalihuollon asiakirjat.

Sen estamattd, mitd 1 momentissa sdadetéan, kayttoliittyma olisi toteutettava siten, ettei asiak-
kaalla ole pdasya niihin tietoihin, joiden luovuttamisesta voisi ammattihenkilon harkinnan mu-
kaan aiheutua vakavaa vaaraa asiakkaan terveydelle, hoidolle taikka jonkun muun oikeuksille.
Tietojen nayttdmisessa kayttoliittyman vélityksell& on otettava huomioon julkisuuslain 11 8:n
2 momentti asianosaisen oikeudesta tiedon saantiin.

Julkisuuslain mukaan periaatteena on, ettd hakijalla, valittajalla sekd muulla, jonka oikeutta,
etua tai velvollisuutta asia koskee (asianosainen), on oikeus saada asiaa kasittelevalta tai k&si-
telleelta viranomaiselta tieto muunkin kuin julkisen asiakirjan sisallstd, joka voi tai on voinut
vaikuttaa hanen asiansa kasittelyyn.

Asianosaisella, hanen edustajallaan ja avustajallaan ei ole kuitenkaan edelld tarkoitettua oi-
keutta, jos esimerkiksi:

1) asiakirjaan, josta tiedon antaminen olisi vastoin erittéin tarked4 yleisté etua taikka lapsen etua
tai muuta erittdin tarkeata yksityista etua; tai

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

Liséksi henkildlle voitaisiin nayttaa kayttoliittyman valityksella hdnen tietojensa kasittelya kos-
kevat luovutus- ja kayttolokitiedot lukuun ottamatta luovutuksensaajan henkilotietoja.

3 momentin mukaan henkil6lle saataisi kuitenkin ndyttad h&dnen puolestaan asioineen henkildn
nimi sen estamattd, mitd 2 momentissa sadadetdan. Siten kayttoliittyméssa voitaisiin nayttaa luo-
vutus- ja kayttolokitietoihin sisaltyvét tiedot puolesta asioineesta henkildsta.

75 8. Ammattilaisen kayttoliittyma sahkoisen ladkemaarayksen kasittelyyn. Pykélé sisaltéisi am-
mattilaisen kayttoliittyma4 koskevan sadntelyn. 1 momentin mukaan 1aakéri voisi laatia ammat-
tilaisen kayttoliittyman avulla séhkaisid ladkemaarayksia silloin, kun kirjoittaa ladkemaaraysta
ammattioikeutensa perusteella muulloin kuin toimiessaan minkain palvelunantajan lukuun.
Saannos vastaa nykyista saantelya.

2 momentissa esitetdan ammattilaisten kayttoliittyman hyddyntamista ladkemaaradysten kirjoit-
tamisen varajarjestelmana silloin, kun palvelunantajan kéyttama potilastietojarjestelma ei olisi
kaytettavissa tietojarjestelmén tai tietoliikenneyhteyksien vikaantumisen vuoksi. Huoltovar-
muuden kannalta olisi tarkeda, ettd kéytdssa olisi jarjestelma jolla ladkeméaaraykset saataisi laa-
dittua ja apteekit saisivat ne sahkdisesti kayttoonsa.

76 8. Kysely- ja valityspalvelu. Pykalassa saadettéisiin, ettd valtakunnallisiin tietojarjestelma-
palveluihin toteutetun vélitys- ja kyselypalvelun avulla saataisiin valitta asiakirjoja tai niihin
liitettyja muita asiakirjoja lakiséateisen tehtdvan hoitamiseksi sosiaali- ja terveydenhuollon ul-
kopuoliselle toimijalle. S4dnnos vastaisi asiakastietolain 22 §:n sadntelya.

Tallaisia asiakirjoja ovat muun muassa vastaanottavalle taholle toimitettavat todistukset ja lau-
sunnot sek& muut asiakastietoja sisaltavat asiakirjat. Pykalan 1 momentissa esitetadn, ettd asia-
kirjoja saa salassapitosaanndsten estamatta valittad asiakkaan pyynnon tai vastaanottajan lakiin
perustuvan pyynnon taikka tiedon luovuttajan lakiin perustuvan tiedonantovelvollisuuden pe-
rusteella. Asiakirjojen vélityksen tulisi siis perustua asiakkaan tai tiedon vastaanottajan pyyn-
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toon, tai laissa sdadettyyn viranhaltijan oma-aloitteiseen tiedonanto- tai vireillepanovelvolli-
suuteen. Esimerkiksi sosiaalihuollon viranomaisella on velvollisuus saattaa asioita vireille asi-
akkaan puolesta tuomioistuimelle, jolloin asiakirjoja tulee voida vélittaa ilman pyyntoa.

On huomioitava, etta vélitys- ja kyselypalvelu ei ole vastuussa rekisterinpitdjélta toiselle tapah-
tuvasta tiedosta. TAma tarkoittaa sitd, ettd tietoa luovuttava rekisterinpitdja on vastuussa siitd,
ettd tiedon saaja saa vain sen verran asiakas- tai potilastietoja kuin mita tiedon saajalla olisi
oikeus lain tai suostumuksen nojalla saada. Tiedon luovuttaminen edellyttad4 aina luovuttavan
rekisterinpitdjan harkintaa ja vain valttdmaton asiakastieto voidaan luovuttaa. Tiedon saajan oi-
keus saada tietoa on perustuttava lakiin tai asiakkaan antamaan suostumukseen. Asiakastietoa
voidaan luovuttaa vain sen verran kuin, mité tiedon saaja tarvitsee lakisaateisen tehtavansa hoi-
tamiseksi.

Esimerkkiné voi mainita Kansaneldkelaitoksen tai tyoelakelaitoksen, jolle kirjoitettaisiin A-to-
distus tai B-todistus potilaan sairaudesta paivérahaa varten tai poliisi, jolle annettaisiin ladka-
rinlausunto ajokorttia varten. Todistukseen ja lausuntoon tietoisesti liitetty muu yksiloity asia-
kirja, kuten esimerkiksi laakarin oman lausunnon yhtena perusteena ollut rontgenlaakarin lau-
sunto, voitaisiin asiakirjan laatijan oman harkinnan mukaan liittd4 lausuntoon ja luovuttaa séh-
koisesti sen mukana.

Esimerkiksi tydelékelaitoksella on tydelakelakeihin perustuva oikeus saada tietoja asian ratkai-
semiseksi ja lakisaateisten tehtavien hoitamiseksi salassapitosadnndsten ja muiden tiedon saan-
tia koskevien rajoitusten estamatta. Tydelakelaitosten tiedonsaantioikeus koskee muun muassa
eldkkeenhakijan potilasasiakirjoja, kuntoutusta, terveydentilaa, hoitoa seka tyokykya. Téssa py-
kalassé esitettava vélitys- ja kyselypalvelu mahdollistaa sen, ettd terveydenhuollon rekisterin-
pitdja voi harkintansa perusteella valittad asiakirjoja tydeldkelaitokselle, vaikka asiakirja olisi
alun perin laadittu muuta tarkoitusta varten. Asiakirjat eivat saa kuitenkaan sisaltdd enempaa
tietoa kuin mihin vastaanottajalla on s@addsten perusteella oikeus.

Pykéladn 2 momentissa séadettaisiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle annettavasta toimi-
vallasta antaa maaraykset siitd, minka tyyppisia asiakirjoja saisi valittaa viestinvalitys- ja kyse-
lypalvelun avulla. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen maaraykset olisivat siis teknisluonteisia.

10 Luku Tietoturvallisuuden ja tietosuojan omavalvonta

77 8. Tietoturvasuunnitelma. Pykéldssd 1 momentissa sdédettéisiin palvelunantajalle, valitta-
jalle ja Kansanelékelaitokselle velvoite laatia tietoturvasuunnitelma, jossa kasitelladn organi-
saation tietoturvaan ja tietosuojaan seka tietojarjestelmien kayttoon liittyvid keskeisia asioita.
Tietoturvasuunnitelman tarkoituksena olisi varmistaa, etta palvelujenantajan, valittdjan ja Kan-
sanelédkelaitoksen henkilokunta hallitsee kéytossadn olevien tietojarjestelmien kdytdn ja osaa
ottaa huomioon asiakastietojen salassapitoon ja tietoturvaan liittyvat vaatimukset. Liséksi tieto-
turvasuunnitelmassa tulee ottaa huomioon tietojarjestelmien kayttéymparistéon, yllapitoon ja
péivitykseen liittyvat asiat sekd se, kuinka suunnitelman toteuttaminen ja suunnitelman koh-
teena olevien seikkojen omavalvonta jarjestetddn. Tietojarjestelmén kayttdymparistolla tarkoi-
tettaisiin teknistd, organisatorista ja fyysista ymparistda, jossa yksi tai useampi palvelunantaja
kayttaisi tietojarjestelméaa tai tietojarjestelmapalvelua sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen
tuottamisessa ja asiakastietojen kasittelyssa ja hyvinvointitietojen kasittelyssa.

Tiedonhallintalain 13 8:ssd séadetaan tiedonhallintayksikoiden velvollisuuksista tietoturvalli-
suuden varmistamiseen, mika olisi huomioitava myos tiedonhallintayksikdiden toiminnassa.
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Tassa laissa esitetddn tietoturvasuunnitelmaa kaikkien sosiaali- ja terveydenhuollon palvelun-
antajien velvoitteeksi, mill& varmistetaan yhdenmukaiset menettelyt seka julkisille ett& yksityi-
sille palvelunantajille. Liséksi varmistetaan vastaavat menettelyt vélittajille seka Kansanelake-
laitokselle.

Omavalvontasuunnitelmia koskevia sddnnoksid on useissa sosiaali- ja terveydenhuoltoa koske-
vissa laeissa, kuten esimerkiksi terveydenhuoltolaissa. Tieto tdmén sdannoksen mukaisesta tie-
toturvasuunnitelmasta voitaisiin siséllyttda osaksi muun lain perusteella laadittavaa omaval-
vonta- tai vastaavaa suunnitelmaa, mutta tietoturvasuunnitelma voisi siséltaa seikkoja, joita ei
ole syyta sisallyttaa julkisesti saatavilla olevaan omavalvontasuunnitelmaan. Tietoturvasuunni-
telmassa olisi oltava kattavasti seuraavat tiedot ja selvitykset seuraavien vaatimusten toteutta-
misen varmistamisesta: henkil6illd, jotka kéyttavat tietojarjestelmid, olisi oltava niiden k&yton
vaatima koulutus (kohta 1), tietojarjestelmien yhteydessa olisi oltava saatavilla niiden asianmu-
kaisen kayton kannalta tarpeelliset kayttéohjeet (kohta 2), tietojarjestelmia kéytettaisiin tieto-
jarjestelméapalvelun tuottajan antaman ohjeistuksen mukaisesti (kohta 3), tietojarjestelmia ylla-
pidetéan ja pdivitetaan tietojarjestelméapalvelun tuottajan ohjeistuksen mukaisesti (kohta 4), tie-
tojarjestelman kayttoymparistd soveltuu tietojarjestelmien asianmukaiseen seka tietoturvan ja
tietosuojan varmistavaan kayttoon (kohta 5), tietojarjestelmiin liitetyt muut tietojarjestelmat tai
muut jarjestelmat eivét vaaranna tietojarjestelmien suorituskykya eivatka niiden tietoturva- tai
tietosuojaominaisuuksia (kohta 6), tietojarjestelmia asentaa, yllapitaa ja péivittadé vain henkild,
jolla olisi siihen tarvittava ammattitaito ja asiantuntemus, ja jonka luotettavuus on varmistettu
tiedonhallintalain 12 8:ssd tarkoitetulla tavalla, jos henkil® tehtavissdan paasee nakemaan asia-
kastietoja (kohta 7), 79 8:ssé tarkoitetut tietojarjestelmat tayttaisivat kayttotarkoituksensa esi-
tyksen 84 §:n mukaiset olennaiset vaatimukset (kohta 8) seka suunnitelma siitd, miten omaval-
vonta kéytanndssa jarjestetddn ja toteutetaan palvelunantajan toiminnassa (kohta 9).

Sadntely vastaisi muutoin asiakastietolain 27 8:4, mutta 7 kohtaan on lisétty vaatimus luotetta-
vuuden varmistamisesta. Muutoksen tavoitteena on edistaa asiakastietojen turvallista késittelya
edellyttamalld palvelunantajalta asiakastietoja kasittelevan henkilon luotettavuuden selvitta-
mistd. Kohdassa viitataan tiedonhallintalain 12 §:44n, jonka mukaan tiedonhallintayksikén on
tunnistettava ne tehtévét, joiden suorittaminen edellyttad sen palveluksessa olevilta tai sen lu-
kuun toimivilta erityistd luotettavuutta. Sosiaali- ja terveydenhuollon arkaluonteisten asiakas-
tietojen késittelyn voidaan katsoa luotettavuutta edellyttdvan, joten asiasta on perusteltua saataa
tiedonhallintalakia tasmentavalla tavalla. Sddnnds myds varmistaa yhdenmukaiset menettelyta-
vat eri palvelunantajien ja niiden lukuun tehtavassa toiminnassa. Saannos koskisi myds yksityi-
sid palvelunantajia ja niiden lukuun toimivia.

Pykéldn 2 momentissa esitetdan, ettd silloin kun palvelunantaja on liittynyt valtakunnallisten
tietojarjestelméapalvelujen kayttajaksi, olisi tietoturvasuunnitelmassa selvitettava lisaksi se, mi-
ten ndihin valtakunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin liittyvat tietosuojan erityiskysymykset
on jarjestetty.

Pykéladn 3 momentissa séadettaisiin, ettd Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voisi antaa tarkempia
maardyksié 1 ja 2 momentissa tarkoitetuista tietoturvasuunnitelmaan siséllytettavista selvityk-
sistd ja niita koskevista vaatimuksista.

78 8. Tietoturvallisuuden omavalvonnan toteuttaminen ja vastuu. Pykéldn 1 momentissa edel-
Iytettéisiin, ettd jokaisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan olisi aktiivisesti seurat-
tava tietoturvasuunnitelman toteutumista. Palvelunantaja olisi vastuussa siitd, etta tietoturvaan,
tietosuojaan ja tietojarjestelmien kéyttoon ja yllapitoon liittyvat asian tulevat jatkuvasti hoide-
tuksi asianmukaisesti ja ettd sen antamaan palveluun liittyvé tietosuoja ja tietoturva toteutuvat.
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Jokaisen palvelunantajan ammatillisesta toiminnasta vastaavan johtajan olisi huolehdittava
siitd, ettd esityksen 77 §:ssd sdddettavé tietoturvasuunnitelma laaditaan ja ettd sit4 noudatetaan.

Pykéldn 2 momentissa saddettéisiin palvelunantajan oikeudesta tarvittaessa selvittdad henkilo-
kuntansa tietojen kéyton ja katselun asianmukaisuutta. Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi
palvelunantajalla olisi oikeus saada Kansaneldkelaitokselta omien asiakasrekisteriensé lokitie-
dot, tdman esityksen 71 8:ssd tarkoitetussa tiedonhallintapalvelussa ja 72 §:ssé tarkoitetussa
tahdonilmaisupalvelussa olevien tietojen kasittelyyn liittyvét lokitiedot seké esityksen 73 §:ssa
tarkoitetun omatietovarannon lokitiedot silta osin kuin asianomaisen palvelunantajan henkil6-
kunta on katsellut ja kasitellyt asiakkaan tiedonhallintapalvelussa, tahdonilmaisupalvelussa ja
omatietovarannossa olevia tietoja, jos se on tarpeen asiakkaan asiakastietojen kasittelyn lain-
mukaisuuden selvittdmiseksi.

Pykalan 3 momentin mukaan valittajan ja Kansaneldkelaitoksen olisi seurattava omien tietotur-
vasuunnitelmiensa toteutumista.

Pykéladn 4 momentti késittelisi tietosuojavastaavan nimittdmista ja se olisi luonteeltaan infor-
matiivinen. Tietosuojavastaavan nimittdmisestd, tehtdvistd ja asemasta séddetddn tietosuoja-
asetuksessa. Sen mukaan jasenvaltio voi kansallisessa lainsdéddanndssa edellyttd tietosuojavas-
taavan nimedmistd my6s muissa kuin 37 (1) artiklassa tarkoitetuissa tilanteissa. Esimerkiksi
kaytettaessa 9 artiklan kansallista liikkumavaraa 36 artiklan mukainen velvollisuus voi toimia
suojatoimena.

11 Luku Tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten kdyttotarkoitus ja kayt-
téonotto

79 8. Tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten kayttotarkoitus ja luokittelu. Pyk&l&ssé s&a-
dettéisiin siitd, etta tietojarjestelmépalvelun tuottajan olisi laadittava kuvaus tietojarjestelmansé
kayttotarkoituksesta ja hyvinvointisovelluksen valmistajan olisi laadittava kuvaus hyvinvoin-
tisovelluksensa kayttotarkoituksesta ja siitd, kuinka se tayttaa sitd koskevat olennaiset vaati-
mukset. Kayttétarkoituksen kuvaamisessa olisi ilmaistava ne jarjestelman ominaisuudet, joilla
taytettéisiin kayttotarkoituksen mukaisia olennaisia vaatimuksia.

Pykélan 2 momentissa saddettéisiin tietojarjestelmien luokituksesta, jotka koskevat Kansanela-
kelaitoksen yllapitdmiin valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin liitettdvia tietojérjestel-
mid. Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmét seka hyvinvointisovellukset jaotellaan kayt-
totarkoitustensa ja ominaisuuksiensa perusteella luokkiin A ja B. Luokkaan A kuuluisivat Kan-
saelakelaitoksen itse yllapitamat Kanta-palvelut kuten esimerkiksi valtakunnallinen asiakastie-
tovaranto, tiedonhallintapalvelu ja tahdonilmaisupalvelu, sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
lunantajien kayttamat tietojarjestelmét sek& hyvinvointisovellukset, jotka késittelevat asiakas-
tietoja ja jotka on tarkoitettu liitettdvaksi Kanta-palveluihin joko suoraan tai valityspalvelun
kautta (kohta 1 ja 2). Hyvinvointisovelluksista tahan A-luokan ryhmaan kuuluisivat siten ne
hyvinvointisovellukset, jotka késittelevat valtakunnallisesta asiakastietovarannosta luovutettuja
asiakastietoja asiakkaan itse tuottamien hyvinvointitietojen lisaksi. A-luokkaan kuuluviksi kat-
sottaisiin my6s ne vélityspalvelut, joita kdytetdan tietojarjestelman liittdmisessa valtakunnalli-
siin tietojarjestelmépalveluihin ja sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan kdyttamassa tie-
tojérjestelmassa olevien tietojen siirtdmiseksi valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin.
Luokkaan A kuuluisivat myds muut sellaiset tietojarjestelmat, joiden kayttotarkoitus edellyttéda
sertifiointia. T&llaisia jarjestelmi& saattaisivat olla esimerkiksi erilaiset niin sanotut pilvipalve-
luina (SaaS, PaaS, laaS) sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmille palveluja tarjoavat jar-
jestelmat, jos niiden toimintaan liittyy merkittdvia tietosuoja- tai tietoturvariskeja tai B-luokan
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kriteerit tayttava jarjestelmd, jolla on niin kriittinen kayttotarkoitus, ettd sertifiointi on tarpeen
tai yleinen asianhallintajarjestelma, jos sita kdytetadan sosiaalipalveluissa vastaavasti kuin asia-
kastietojarjestelmaa ja joka voitaisiin liittaa teknisen valityspalvelun kautta myds valtakunnal-
lisiin tietojarjestelmapalveluihin. Myds omatietovarantoon liitettdvat hyvinvointisovellukset
olisivat téllaisia jéarjestelmia (kohta 3), silloin kun hyvinvointisovellus on liittynyt pelkastaan
omatietovarantoon eika sille luovuteta asiakastietoja valtakunnallisesta asiakastietovarannosta.

Pykaldn 3 momentissa esitetdan, ettd muut kuin edellda 2 momentissa luetellut tietojérjestelmat
kuuluisivat luokkaan B. Koska A-luokkaan kuuluvat hyvinvointisovelluksista sek&d omatietova-
rantoon ettd valtakunnalliseen asiakastietovarantoon liitettavat hyvinvointisovellukset, ja maa-
ritelman mukaan hyvinvointisovelluksella tassa laissa tarkoitetaan ainoastaan valtakunnallisiin
tietojarjestelmapalveluihin liitettavid hyvinvointisovelluksia, ei B-luokkaan kuulu hyvinvoin-
tisovelluksia lainkaan. Sellaiset hyvinvointiin liittyvat sovellukset, joita ei ole tarkoitettu liitet-
tavdksi valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin, eivat kuulu taman lain soveltamisalan pii-
riin.

Luokan B tietojarjestelmét olisivat sellaisia, jotka eivat ole suoraan tai valityspalvelun kautta
yhteydessa valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin. Esimerkiksi laboratoriojarjestelma,
jonka tuottamat tiedot tallennetaan potilastietojarjestelméssa oleviin potilastietoihin, olisi luo-
kan B jarjestelmd, vaikka potilastietojdrjestelmé tallentaa laboratoriovastauksen tiedot myo6-
hemmin edelleen valtakunnalliseen asiakastietovarantoon.

Pykéldn 4 momentissa esitetdan, ettd mikali yksittaistapauksessa olisi epaselvyytta siitd, kuu-
luuko tietojarjestelmé luokkaan A vai B, on Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ratkaistava se
2 ja 3 momenteissa olevien saanndsten perusteella. Liséksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
voisi antaa tarkempia maarayksia tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten luokkien maaray-
tymisesta.

80 8. Tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten rekisterdinti. Tietojarjestelmépalvelun tuotta-
jan olisi 1 momentin mukaan ilmoitettava tietojarjestelméstd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle ennen sen ottamista tuotantokdyttoon. Hyvinvointisovelluksen valmistajan
olisi vastaavasti ilmoitettava hyvinvointisovelluksesta. lImoituksessa olisi oltava tieto tietojér-
jestelman tai hyvinvointisovelluksen valmistajasta ja kayttotarkoituksesta seka yhteyshenki-
l6sta tai yrityksestd, joka vastaa vaatimuksenmukaisuudesta. Tieto yhteyshenkilosté ja vaati-
muksista vastaavasta yrityksestd on tarpeen erityisesti niissa tilanteissa, kun tietojarjestelmén
valmistaja toimii yritys, joka ei ole rekistergitynyt Suomeen eiké silld ole suomalaista y-tun-
nusta. Liséksi ilmoituksessa olisi oltava selvitys ja todistukset kayttétarkoituksen mukaisten
olennaisten vaatimusten tayttdmisestd. Tietojérjestelmalle asetettavista olennaisista vaatimuk-
sista on saddetty esityksen 84 §:ssa. Tietojarjestelmapalvelun tuottajan olisi ilmoitettava Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle myds tietojarjestelman tuotantokayttoon tarkoi-
tetun version tuen paattymisesta tai tietojarjestelman siirtymisesté toiselle tietojarjestelmépal-
velun tuottajalle. Tietojdrjestelmén version tuen péattyminen tarkoittaisi esimerkiksi sité, etta
tietojarjestelmdpalvelun tuottaja ei enda kehitd kyseista versiota eiké tarjoa teknista tukea sen
yllapitoon. Jos tietojdrjestelmépalvelun tuottaja on eri taho kuin valmistaja, ilmoituksessa olisi
oltava tieto myds tietojarjestelmapalvelun tuottajasta.

Pykaldn 2 momentissa esitetdén, ettd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ohjaus- ja valvontavirasto
yllapitéisi julkista rekisterié sille ilmoitetuista, vaatimukset tayttavista sosiaali- ja terveyden-
huollon tietojérjestelmisté ja hyvinvointisovelluksista. Rekisterista I0ytyisi ajantasainen tieto
tuotantokaytdssa olevista tietojarjestelmistd ja hyvinvointisovelluksista, niiden kayttotarkoituk-
sista sekd niiden tayttdmista olennaisista vaatimuksista (kohta 1). Rekisterissa séilytettaisiin
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my0s tietoa luokkaan A kuuluvien tuotantokéayttoon hyvaksyttyjen tietojarjestelmien ja hyvin-
vointisovellusten yhteentoimivuuden testauksen tuloksista (kohta 2) seka tietoturvallisuuden ar-
vioinnista saadun todistuksen voimassaolosta (kohta 3). Lisaksi rekisterissa olisi oltava tieto
tuotantokaytdssa olevan luokan A tietojarjestelméan tai hyvinvointisovelluksen merkittavésta
poikkeamasta poikkeaman keston ajan. Rekisterin perusteella tietojérjestelmia ja hyvinvointiso-
velluksia hankkivat ja kayttavat voisivat tarkistaa hankittavien ja kdytdsséan olevien tietojarjes-
telmien asianmukaisuuden.

Pykalan 3 momentin mukaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voisi tarvittaessa
antaa maarayksia ilmoituksen sisalldsta, voimassaolosta, ilmoituksen uudistamisesta ja rekiste-
riin merkittavista tiedoista.

81 8. Tietojarjestelman ja hyvinvointisovelluksen ottaminen tuotantokayttéon. Pykélan 1 mo-
mentissa esitetdan, ettd luokkaan A kuuluvan tietojarjestelmén tai hyvinvointisovelluksen saisi
ottaa tuotantokayttoon ja liittdé valtakunnallisiin tietojéarjestelmapalveluihin, kun se on lapdissyt
Kansanelakelaitoksen koordinoiman yhteentoimivuuden testauksen ja tietoturvallisuuden arvi-
ointilaitos on antanut sitd koskevan tietoturvallisuuden arviointia koskevan todistuksen eli tie-
tojarjestelma tai hyvinvointisovellus olisi sertifioitu 85 §:n mukaisesti. Pyk&lan 2 momentin
mukaan tietojarjestelméaa tai hyvinvointisovellusta ei saisi ottaa tuotantokayttoon, ellei siité ole
voimassa olevia tietoja 80 §:n 2 momentissa tarkoitetussa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston yllapitaméssa rekisterissa tai tietoturvallisuuden arviointia koskeva todistus on
vanhentunut.

82 8. Tietojarjestelmén ja hyvinvointisovelluksen kayttdonoton jalkeinen seuranta. Tietojarjes-
telmén asianmukaista toimivuutta ja kaytettavyyttd on tarpeen seurata myos sen kayttéonoton
jalkeen. Sadnndksen mukaan tietojérjestelmapalvelun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen val-
mistajan olisi aktiivisesti seurattava ja arvioitava ajantasaisesti ja jarjestelmallisesti valmista-
mastaan tietojarjestelmasté tai hyvinvointisovelluksesta sen tuotantokdytdn aikana saatavia ko-
kemuksia. Mikali seurannan perusteella osoittautuisi, ettd olennaisten vaatimusten toteutumi-
sessa olisi merkittdvia poikkeamia, olisi poikkeamista ilmoitettava kaikille jarjestelmaa kaytta-
ville palvelunantajille. Hyvinvointisovelluksen merkittavistd poikkeamista olisi ilmoitettava
kaikille sovelluksen kayttajille. Samalla tuottajan ja hyvinvointisovelluksen valmistajan olisi
annettava ohjeet siita, miten poikkeamien suhteen olisi toimittava. Luokkaan A kuuluvien tie-
tojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten merkittavista poikkeamista olisi liséksi ilmoitettava
Kansanelakelaitokselle ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.

Tietojarjestelmépalvelun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen valmistajan olisi myGs seurattava
tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten olennaisten vaatimusten mahdollisia muutoksia ja
tarvittaessa tehtdva tuottamaansa tietojarjestelmadn tai hyvinvointisovellukseen muutosten
edellyttdmat tarkistukset ja korjaukset. Tatd koskeva sdénnds olisi 2 momentissa. Luokan A
tietojarjestelmilta ja hyvinvointisovelluksilta edellytettdisiin lisaksi, ettd tuottajan toteuttamista
muutoksista olisi ilmoitettava tietoturvallisuuden arviointilaitokselle ja Kansanelékelaitokselle.
IImoitusten perusteella arviointilaitos voisi osaltaan arvioida ja tarvittaessa selvittd4, onko to-
teutetuilla muutoksilla vaikutusta tietoturvallisuuteen. T&hén liittyen sd&nnoksessé todetaan
mya0s, etté tietoturvallisuuden arviointia koskeva todistus tai yhteentoimivuuden testaus olisi
tarvittaessa paivitettdva, jos toteutetut muutokset ovat merkittavia tai jos tietoturvallisuutta kos-
kevat olennaiset vaatimukset ovat muuttuneet tavalla, joka edellyttéisivat uudelleen hyvaksy-
misté.

Pykéldn 3 momentin perusteella tietojarjestelmapalvelun tuottajan olisi sdilytettdva yhteentoi-
mivuutta ja tietoturvaa koskevat ja muut valvonnan edellyttdmat tiedot vahint&an viisi vuotta
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tietojarjestelman tai hyvinvointisovelluksen tuotantokdyton paattymisesta. Sailytysvelvollisuu-
den tarkoituksena olisi varmistaa, ettd esimerkiksi mahdollisissa tietosuojaa koskevissa jalkika-
teisissa selvitystilanteissa olisi olemassa riittévat tiedot tietojarjestelmien ja hyvinvointisovel-
lusten vaatimustenmukaisuudesta seka tietojarjestelmiin ja hyvinvointisovelluksiin tehdyista
muutoksista. Saannds koskisi kaikkia tietojarjestelmia luokasta riippumatta.

Pykalan 4 momentissa olevan valtuutussdannoksen perusteella Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tos voisi antaa tarkempia maarayksia siitd, millaiset poikkeamat ovat lain tarkoittamalla tavalla
merkittavia ja miten niita koskevat ilmoitukset tehdaan tietojarjestelmien ja hyvinvointisovel-
lusten kayttdjille, tietoturvallisuuden arviointilaitokselle, Kansanelékelaitokselle ja Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.

12 Luku Tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten olennaiset vaatimukset

83 8. Tietojarjestelméapalvelun tuottajan ja valmistajan seka hyvinvointisovelluksen valmistajan
yleiset velvollisuudet. Pykaldssa ehdotetaan séadettavaksi sosiaalihuollon ja terveydenhuollon
tietojérjestelméapalvelun tuottajaa ja valmistajaa koskevat yleiset velvollisuudet. Tietojarjestel-
mapalvelun tuottajan kasite tulisi tdssa yhteydessa tulkita sikéli laajasti, etta se tarkoittaa myods
yritysté tai henkilod, joka kokoaa asiakkaalle useasta eri osasta koostuvan tietojérjestelmakoko-
naisuuden. Tietojarjestelmépalvelun tuottaja voisi myds toimia ulkomaisen valmistajan puo-
lesta suomalaisena vastuutahona vaatimusten tayttamisessa ja todentamisessa. Tietojarjestel-
man valmistaja olisi 1 momentin mukaan aina itse vastuussa sosiaali- ja terveydenhuollon tie-
tojarjestelman suunnittelusta ja valmistuksesta. Tahan vastuuseen ei vaikuta, toteuttaako tuot-
taja ndma toimet itse vai hankkiiko se ndihin liittyvid palveluja ja toimia alihankkijoilta tai
muilta tahoilta. Hyvinvointisovelluksen valmistaja olisi vastuussa sovelluksen suunnittelusta ja
valmistuksesta.

Pykéldn 2 momentti velvoittaisi tietojarjestelmépalvelun tuottajaa ja hyvinvointisovelluksen
valmistajaa laatimaan kuvauksen tietojdrjestelméan ja hyvinvointisovelluksen kayttotarkoituk-
sesta ja antamaan tietojarjestelman ja hyvinvointisovelluksen kayttajalle yhteentoimivuuden,
tietoturvallisuuden ja tietosuojan seka toiminnallisuuden kannalta tarpeelliset tiedot ja ohjeet
sen kayttoonotosta, tuotantokaytosta ja yllapidosta.

Pykéldn 3 momentin mukaisesti palvelunantajalle voitaisiin luovuttaa ndma tietojarjestelmén
mukana annettavat tiedot suomen, ruotsin tai englannin kielella. Tietojarjestelmaa kayttavéalle
sosiaali- tai terveydenhuollon henkildstolle tarkoitettujen ohjeiden ja muiden tietojen olisi ol-
tava suomen tai ruotsin kielella.

Edella olevan lisaksi edellytettaisiin pykélan 4 momentissa, etta tietojarjestelméan valmistajalla
olisi laatujarjestelma, jota se soveltaisi sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien ja sovel-
lusten suunnitteluun ja valmistukseen tietojarjestelman kayttétarkoituksen edellyttamalla ta-
valla kuten esimerkiksi ladkinnallisistd laitteista annetussa Euroopan neuvoston asetuksessa
2017/745 saddetéan. Laatujarjestelmén tavoitteena olisi varmistaa, ettei tuotteessa ole suunnit-
telusta tai toteutuksesta aiheutuvia ongelmia tai puutteita. Liséksi asianmukainen ja jarjestelmén
kayttotarkoituksen sekd kriittisyyden mukainen laatujarjestelmé voisi helpottaa havaittujen
puutteiden korjaamista.

84 8. Tietojarjestelmalle ja hyvinvointisovellukselle asetettavat olennaiset vaatimukset. Pykalan
1 momentin mukaan asiakastietojen kasittelyssa kaytettavan tietojarjestelman ja hyvinvointiso-
velluksen olisi taytettava kayttétarkoituksensa mukaiset olennaiset toiminnalliset, yhteentoimi-
vuuden, tietoturvallisuuden ja tietosuojan vaatimukset. Hyvinvointisovelluksen tulisi tayttaa
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my0s saavutettavuusvaatimukset. Vaatimusten olisi taytyttdvd kéytettdessé tietojarjestelméaa
seka itsendisesti ettd yhdessa muiden siihen liitettaviksi tarkoitettujen tietojarjestelmien kanssa.

Tietoturvaa ja tietosuojaa koskevat vaatimukset takaisivat sen, etté tiedot tallentuisivat ja sai-
lyisivat muuttumattomina kaikissa eri kéyttotilanteissa. Tietojen kasittelyn ja luovutuksen tulisi
lisdksi toteutua siten, ettd salassa pidettavié tietoja padsevat kasittelemaén vain henkil6t, joilla
on siihen lainsdadantdon perustuva oikeus.

Y hteentoimivuudella tarkoitettaisiin tietojarjestelmien kykya vaihtaa tietoja ja hyodyntéa vaih-
dettavia tietoja. Maaritelmaan sisaltyy se, ettd jarjestelmat ovat teknisesti ja tietosiséallollisesti
eli semanttisesti yhteentoimivia muiden sosiaali- tai terveydenhuollon tietojérjestelmien kanssa
silloin kun ne kayttavat samoja tietoja omissa prosesseissaan. Tietosisaltdjen yhteentoimivuus
mahdollistaisi sen, etta tietosisaltd tulkitaan samoin kaikissa organisaatioissa. Toisen tietojar-
jestelman kanssa toimimaan tarkoitetun jarjestelman tulisi olla yhteentoimiva muiden siihen
liitettavéksi tarkoitettujen tietojarjestelmien kanssa. Yhteentoimivuus olisi edellytys sille, etta
tietojen virheetdn kasittely ja siirtyminen tietojérjestelmien valilla toteutuisivat.

Tietoturva liittyy osittain edelld todettuun yhteentoimivuuteen siten, etté tietoturvan tarkoituk-
sena olisi varmistaa tietojen eheys ja muuttumattomuus ja liséksi niiden saatavuus ja kdytetta-
vyys. Tietosuojan tarkoituksena olisi puolestaan huolehtia siita, ettd luottamuksellisia ja salassa
pidettavia asiakas- ja potilastietoja kasitelldan vain lainsaddannon maarittelemissa rajoissa.

Tietojarjestelmien toiminnalliset vaatimukset maérittelisivét sitd, mita ja miten tietojarjestelman
tulisi tehda. Toiminnallisissa vaatimuksissa maariteltaisiin muun muassa se, miten tietojarjes-
telm& kommunikoi ympéristonsd kanssa ja miten kéyttajat tyoskentelevit tietojarjestelman
kanssa. Lisaksi tassa tarkoitettuun toiminnallisuuteen kuuluisi tietojarjestelman kéaytettavyys.

Omatietovarantoon liitettavien hyvinvointisovellusten olisi taytettdva saavutettavuusvaatimuk-
set Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa (2016/2102) edellyttamalla tavalla, koska
kyse on viranomaisen omatietovarantoon liitettdvéksi hyvéksymistd sovelluksista. Saavutetta-
vuusvaatimusten tdyttdminen varmistaa véeston mahdollisuuksia hyddynt&a hyvinvointisovel-
luksia yhdenvertaisella tavalla.

Pykéldn 2 momentin mukaan palvelunantajan kéyttdmien tietojarjestelmien olisi vastattava
kayttotarkoitukseltaan palvelunantajan toimintaa ja taytettava palvelunantajan toimintaan liitty-
vat olennaiset vaatimukset. Olennaiset vaatimukset voitaisiin tayttdd yhden tai useamman tieto-
jarjestelmén muodostaman kokonaisuuden avulla. Olennaiset vaatimukset mahdollistaisivat
sen, ettd eri tyyppisia palveluja tuottaville palvelunantajille voidaan mééritella sekd yleisid ettd
palvelukohtaisia tiedonhallinnan vahimmaisvaatimuksia. Erilaisten palvelujen tiedonhallinnan
tarpeet voitaisiin tayttaa tarkoituksenmukaisella tasolla kunkin palvelun tarpeisiin vastaavien
tietojérjestelmaratkaisujen kautta.

Pykélan 3 momentin mukaan tietojéarjestelma tayttaisi olennaiset vaatimukset silloin, kun se on
suunniteltu, valmistettu ja toimii tietoturvaa ja tietosuojaa, yhteentoimivuutta ja toiminnalli-
suutta koskevien lakien, niiden nojalla annettujen saanndsten ja kansallisten maaritysten mu-
kaisesti.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmiltd edellytetddn mydés toiminnallisuutta koskevien
vaatimusten tayttdmista. Toiminnallisuudella tarkoitettaisiin tassé yhteydessa, etta tietojarjes-
telmé soveltuisi siihen kayttdtarkoitukseen, johon sitd markkinoidaan. Sen tulisi kyeté toteutta-
maan kaikki kayttotarkoitukseen liittyvat toiminnot, joita lait ja muut sd&nnokset edellyttavét.
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Esimerkiksi sahkdisen ladkemé&arayksen laatimisessa kéaytettavan tietojarjestelman olisi toteu-
tettava kaikki reseptilaissa saédetyt ominaisuudet. Toiminnallisuuteen liittyy osaltaan myos tie-
tojarjestelman kaytettavyys. Tama tarkoittaa sitd, ettd tietojarjestelmaa kayttavien henkildiden
tulisi annetun ohjeistuksen ja koulutuksen perusteella kyeté kayttdmaan tietojarjestelmaa tai oh-
jelmistoa valmistajan tarkoittamalla ja ilmoittamalla tavalla.

Pykéldn 4 momentissa saddetddn norminantovaltuuksista. Ehdotuksen mukaan Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos antaisi tarkempia madrayksié olennaisten vaatimusten sisallostd. Maarayk-
silla voitaisiin varmistaa, ettd kéaytettavat tietojarjestelmét ja hyvinvointisovellukset tayttaisivat
lain mukaiset yhteentoimivuuden seké tietoturvan ja tietosuojan seka toiminnalliset vaatimuk-
set. Maaraysta valmisteltaessa Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tulee kuulla hyvan hallin-
non periaatteiden mukaisesti asianomaisia sidosryhmié. Ennen méérayksen antamista olisi val-
tioneuvoston periaatepadtoksen LVM/2021/44 linjausten mukaisesti pyydettdva Liikenne- ja
viestintaviraston Kyberturvallisuus-keskukselta lausunto tietoturvaa ja tietoturvavaatimusten
todentamisen menettelyja koskevista vaatimuksista. Olennaiset vaatimukset ja niitd koskevat
madraykset olisi vahvistettava hyvissd ajoin ennen niiden mukaisten vaatimusten voimaan tu-
loa. Lisaksi tietojarjestelmapalveluiden tuottajille seka tietojarjestelmien ja hyvinvointisovel-
lusten valmistajille olisi varattava riittdva ja kohtuullinen aika vaatimusten toteuttamiseksi ja
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi.

85 8. Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen. Pykélan 1 momentissa sdadettéisiin menettelysta,
jolla tietojarjestelmapalvelun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen valmistajan olisi osoitettava,
ettd tietojarjestelma tai hyvinvointisovellus tayttad olennaiset vaatimukset. Pykéldn 1 momentin
mukaan luokkaan A kuuluvan tietojarjestelmén tai hyvinvointisovelluksen vaatimustenmukai-
suuden osoittaminen perustuisi kolmeen eri osaan. Nama koskevat toiminnallisuutta, yhteentoi-
mivuutta sekd tietosuojaa ja tietoturvallisuutta. Tietojarjestelmén tuottaja ja hyvinvointisovel-
luksen valmistaja vastaisi tietojarjestelman tai hyvinvointisovelluksen sertifioinnista.

Toiminnallisuutta koskevat vaatimukset olisi osoitettava tietojarjestelmapalvelun tuottajan tai
hyvinvointisovelluksen valmistajan antamalla selvitykselld siitd, ettd tietojarjestelma tai hyvin-
vointisovellus tayttaisi kaikki toiminnallisuutta koskevat vaatimukset. Yhteentoimivuutta kos-
kevien vaatimusten toteutuminen olisi osoitettava Kansanelékelaitoksen jarjestamalla yhteistes-
tauksella. Yhteistestauksesta sdadetadn tarkemmin esityksen 86 §:ssd. Tietoturvallisuutta ja tie-
tosuojaa koskevien vaatimusten toteutus olisi puolestaan osoitettava tietoturvallisuuden arvi-
ointilaitoksen suorittaman tietoturvallisuuden arvioinnin perusteella annettavalla todistuksella.
Tietoturvallisuuden arviointi tehdaan tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain seka
ehdotettavan asiakastietolain sadnndsten mukaisesti. Tietoturvallisuuden arvioinnista on saa-
detty esityksen 87 §:ssé.

Pykéladn 2 momentissa esitetaan, ettd luokkaan B kuuluvien tietojarjestelmien vaatimustenmu-
kaisuus voitaisiin osoittaa 2 momentin perusteella kevyemmalla menettelylla kuin luokan A
tietojarjestelmien. B luokan tietojérjestelma voidaan ottaa k&yttoéon sen jalkeen, kun tietojérjes-
telmépalvelun tuottaja on antanut kirjallisen selvityksen siitd, etté tietojarjestelma tayttaa saa-
detyt olennaiset vaatimukset. Tietojarjestelmén tulisi tayttaa asianmukaisesti asennettuna, ylla-
pidettyna ja kédytettyna kayttotarkoituksensa mukaiset olennaiset vaatimukset.

Pykalan 3 momentin perusteella tietojarjestelmépalvelun tuottaja vastaisi tietojarjestelmén olen-
naisten toiminnallisten vaatimusten arvioinnista. Tietojarjestelmdpalvelun tuottajan tulisi va-
kuuttaa osana vaatimuksista annettavaa selvitysta, etté jarjestelmassa on toteutettu ne toiminnot,
jotka selvityksen mukaisesti kuuluu jarjestelman kéyttotarkoitukseen.
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Pykalan 4 momentin perusteella Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voisi antaa maérayksia vaa-
timustenmukaisuuden osoittamisessa noudatettavasta menettelysta ja annettavan selvityksen si-
séllosta. Vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa noudatettavaan menettelyyn sisaltyisi myos
se, miten tuottajan antama selvitys tulee saattaa tietojarjestelmien kéyttdjien ja viranomaisten
saataville. Lisaksi Kansaneldkelaitos voisi antaa maarayksia niista menettelyistd, joilla Kanta-
palveluihin liitettdvien tietojarjestelmien yhteentoimivuus Kanta-palvelujen ja muiden niihin
liittyneiden tietojdrjestelmien kanssa voitaisiin todentaa. Kéytannossé tama toteutettaisiin tieto-
jarjestelmien yhteistestauksella.

Erityisesti luokkaan B kuuluvien tietojarjestelmien vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi an-
nettavasta tuottajan selvityksesta olisi tarpeen antaa laissa sdédettya tarkemmat méaéaraykset.

86 8. Yhteentoimivuuden testaaminen. Pykélan 1 momentissa sédédettéisiin, ettd luokkaan A kuu-

luvan tietojarjestelmén ja hyvinvointisovelluksen on oltava yhteentoimiva Kansanelakelaitok-

sen yllapitamien valtakunnallisten tietojéarjestelméapalvelujen ja muiden A-luokkaan kuuluvien

tietojérjestelmien kanssa. Yhteentoimivuus olisi osoitettava yhteentoimivuuden testauksella.

Yhteentoimivuuden testauksella osoitetaan, ettd uusi tai muutettu tietojarjestelma olisi yhteen-

Loimiva muiden valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liittyneiden tietojérjestelmien
anssa.

Yhteentoimivuus osoitettaisiin Kansanelékelaitoksen jarjestamassa yhteentoimivuuden testauk-
sessa. Testaukseen padsyn edellytyksena olisi tietojarjestelméapalvelun tuottajan tai hyvinvoin-
tisovelluksen valmistajan antama selvitys siita, ettd tietojarjestelma tai hyvinvointisovellus tayt-
taa kaikki toiminnallisuutta koskevat vaatimukset. T&ssa selvityksessd olisi myds osoitettava,
ettd toiminnallisuutta koskevien vaatimusten toteutuminen on todettu kéyttotesteissa. Testauk-
sen ajankohdasta ja kaytannon jérjestelyistd on sovittava testauksesta vastaavan Kansaneldke-
laitoksen kanssa.

Pykéldn 2 momentissa saddettéisiin kaikille tuotantokaytdssa oleville luokan A tietojarjestel-
mille velvollisuus osallistua myds jatkossa yhteentoimivuuden testauksiin. Testauksen tarkoitus
ei toteudu, jos uusi tietojarjestelma testattaisiin vain suhteessa Kansaneldkelaitoksen yllapita-
miin jarjestelmiin. Sen vuoksi olisi tirke&d, ettd testauksessa olisi mukana myds muita, tuotan-
tokaytdssa jo olevia tietojarjestelmid. Koska tietojarjestelmia kehitetadn jatkuvasti, ndma yh-
teentoimivuuden testaukset palvelisivat myds testaukseen osallistuvia vanhempia jarjestelmia.
Koska kaikkien tuotantokéayttssa olevien tietojérjestelmien ei olisi tarpeen olla mukana kaikissa
testauksissa, Kansaneldkelaitos paattaisi ne tietojarjestelmat, joiden tulisi kulloinkin olla mu-
kana testauksessa. Yhteentoimivuuden testaukseen osallistuvien tietojarjestelmien tuottajat vas-
taisivat itse testauksen aiheuttamista kustannuksista. Kansaneldkelaitos antaisi yhteentoimivuu-
den testaukseen perustuvan todistuksen yhteentoimivuutta koskevien vaatimusten tayttymi-
sestd, kun ne on todennettu.

Pykéldn 3 momentissa todettaisiin, ettd Kansaneldkelaitoksen yll&pitdmille valtakunnallisille
tietojarjestelmapalveluille sek& niille A-luokan tietojdrjestelmille, joita ei liiteta valtakunnalli-
siin tietojarjestelmapalveluihin, ei tarvitsisi tehda erikseen yhteistestausta osana olennaisten
vaatimusten osoitusta, paitsi ammattilaisen kayttéliittymad, jonka olisi osallistuttava yhteistes-
taukseen. Kansanelakelaitoksen yllapitdmien jarjestelmien yhteentoimivuus tulisi osoitetuksi
muiden tietojdrjestelmien kanssa toteutettavissa yhteentoimivuuden testauksissa.

87 8. Tietoturvallisuuden arviointi. Sdanndsesityksen 1 momentin perusteella tietoturvallisuu-

den arviointilaitos voisi suorittaa luokkaan A kuuluvien tietojarjestelmien ja hyvinvointisovel-
lusten tietoturvallisuuden arviointiin liittyvia tehtévid. Arviointi poikkeaisi muista tietoturvalli-
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suuden arviointilaitoksista annetun lain (1405/2011) mukaisista arvioinneista siten, ettd sosiaa-
lija terveydenhuollossa arvioitaisiin vain luokkaan A kuuluvat tietojarjestelmat ja hyvinvoin-
tisovellukset. Sen sijaan tietojéarjestelman tuottajan, valmistajan tai kayttdjan toimitilojen asian-
mukaisuutta ei arvioitaisi eiké siten mydskaan tarkastettaisi. Tietojarjestelman arviointi tehtai-
siin tietojarjestelmapalvelun tuottajan tai hyvinvointisovelluksen valmistajan hakemuksen pe-
rusteella.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin tietoturvallisuuden arviointia koskevan todistuksen antami-
sesta. Jos luokkaan A kuuluva tietojérjestelma tai hyvinvointisovellus, jonka arvioinnista on
tehty asianmukainen hakemus tietoturvallisuuden arviointilaitokselle, tayttéisi olennaiset tieto-
turvallisuutta koskevat vaatimukset, arviointilaitoksen olisi annettava tietojarjestelméapalvelun
tuottajalle tai hyvinvointisovelluksen valmistajalle todistus sek& siihen liittyva tarkastusraportti.

Kéytanngssa tietoturvavaatimusten todentaminen kuitenkin edellyttaisi sité, etté tietoturvavaa-
timukset arvioidaan vasta sellaisesta tietojarjestelmén versiosta, joka Kansaneldkelaitoksen
koordinoiman yhteentoimivuuden testauksen perusteella ollaan ottamassa tuotantokayttoon ja
liittdmassa valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin. Jos tietoturvallisuuden arviointi tehtai-
siin edeltaville versioille, on mahdollista, ettd jarjestelmaan tulisi yhteentoimivuuden testauksen
aikana uutta arviointia edellyttdvid muutoksia. Tietoturvallisuutta koskevan todistuksen uudis-
tamisen ja yllapidon kannalta tilannetta selkiyttd4, ettei puoltavaa yhteentoimivuustestauksen
lausuntoa ole vélttdmattéméana ehtona todistuksen antamiselle, koska tietoturvallisuutta koske-
van todistuksen uusiminen voi tulla tarpeelliseksi silloinkin, kun mitadan yhteentoimivuuden tes-
tausta edellyttévié yhteentoimivuuteen vaikuttavia muutoksia ei ole jarjestelmadn tehty.

Arvioinnin laajuuden olisi kuitenkin vastattava jérjestelman kayttotarkoitusta. Tietoturvallisuu-
den arviointi voi valtiovarainministerion VAHTI 1/2013 Sovelluskehityksen tietoturvaohjeen
mukaisesti sisaltaa hallinnollisen ja arkkitehtuuriauditoinnin lisdksi myos teknisen auditoinnin,
jossa teknisesti todennetaan tietoturvakontrollien toimivuus. Erityisesti asiakas- ja potilastietoja
kasitteleville hyvinvointisovelluksille tulee suorittaa tekninen auditointi, koska ne eivét ole so-
siaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien lakisééteista toimintaa eivatka ne nain ollen ole
palvelunantajien omavalvonnan tai sosiaali- ja terveyspalveluihin kohdistuvan valvonnan pii-
rissa. Teknisen tietoturva-auditoinnin avulla on mahdollista osaltaan varmentaa asiakas- ja po-
tilastietojen tietoturvallinen kasittely ja samalla mahdollistaa kansalaisille erilaisten tietoturval-
lisiksi varmistettujen hyvinvointisovellusten kdyttd hyvinvoinnin edistdmisen tarkoituksiin.

Pykéldn 3 momentissa saddettéisiin, ettd myonnetty tietoturvallisuuden arviointia koskeva to-
distus olisi voimassa enintdén kolme vuotta. Arviointilaitos voisi paattad, etta todistus olisi voi-
massa lyhyemmankin ajan, jos tietojarjestelman tai hyvinvointisovelluksen kehitysvaiheen tai
tiedossa olevan olennaisten vaatimusten uudistamisen tai muiden vastaavien seikkojen perus-
teella olisi ilmeistd, etté tietojarjestelma tai hyvinvointisovellus ei tayttaisi olennaisia tietotur-
vavaatimuksia ilman merkittdvid muutoksia kolmea vuotta. Tietoturvallisuuden arviointilaitos
voisi jatkaa todistuksen voimassaoloa. Tdma voitaisiin tehdé enintd&n kolmeksi vuodeksi ker-
rallaan. Arvioitaessa todistuksen voimassaolon jatkamista, tietoturvallisuuden arviointilaitos
Voisi vaatia tietojarjestelmépalvelun tuottajalta tai hyvinvointisovelluksen valmistajalta kaikki
arvioinnin edellyttamat tiedot todistuksen laatimiseksi.

Muilta kuin edelld todetuin osin tietoturvallisuuden arviointia koskevan todistuksen antamiseen
sovellettaisiin tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain 9 §:ssé olevia saannoksia ja
menettelyjé.

88 §. Kansanel&kelaitoksen ja tietoturvallisuuden arviointilaitoksen ilmoittamisvelvollisuus.
Pykalan 1 momentissa séadettéisiin, etta tietoturvallisuuden arviointilaitoksen olisi ilmoitettava
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle, Kansanelékelaitokselle ja Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitokselle tiedot kaikista myonnetyistd, muutetuista, tdydennetyistd ja evatyista vaa-
timustenmukaisuustodistuksista. Momenttiin lisattéisiin vastaava ilmoitusvelvollisuus Kansan-
elakelaitokselle, eli Kansanelékelaitoksen olisi ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle, tietoturvallisuuden arviointilaitokselle ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle
kaikista myonnetyistd, muutetuista, tdydennetyista ja evatyista todistuksista. Lisdys vahvistaisi
valvonnasta ja ohjauksesta seka tietoturvallisuusvaatimusten todentamisesta vastaavien tahojen
tiedonsaantia tietojarjestelmien olennaisten vaatimusten tilanteesta kokonaisuutena. Tietotur-
vallisuuden arviointilaitoksella, jolle Kansanelakelaitoksen olisi tehtavé ilmoitus, tarkoitettai-
siin sitd tietoturvallisuuden arviointilaitosta, jota ilmoituksen kohteena olevan tietojérjestelma-
palvelun tuottaja tietojarjestelménsa vaatimusten arvioinnissa kayttaa.

Pykalan 2 momentissa sdadettaisiin, ettd arviointilaitoksen olisi lisdksi annettava Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle sen pyynnostéa kaikki valvonnan kannalta tarvittavat li-
sétiedot tietojarjestelmisté ja hyvinvointisovelluksista, joille arviointilaitos on myontényt tieto-
turvallisuuden arviointia koskevan todistuksen.

13 Luku Tietojarjestelmien valvonta

89 8. Tietojarjestelmien valvonta ja tarkastukset. Pykalan 1 momentissa sdédettéisiin siitd, ettd
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tehtdvana olisi valvoa ja edistda sosiaali- ja
terveydenhuollon tietojarjestelmien vaatimustenmukaisuutta. Lain mukainen valvonta tdyden-
téisi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja Aluehallintoviraston muuta sosiaali- ja
terveydenhuollon valvontaa, jonka tavoitteena on varmistaa, ettd palvelujen antajat toimivat
s&annosten mukaisesti.

Valvonnan toteuttamisessa tarvittavista keinoista sdadettdisiin 2 momentissa. Valvonnan toteut-
tamiseksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla olisi oikeus tehda tarkastuksia. Tar-
kastuksen tarkoituksen toteuttamiseksi se voitaisiin tehdd ennalta ilmoittamatta. Tarkastusten
toteuttamiseksi tarkastuksen tekijélla olisi oikeus padsté kaikkiin niihin tietojarjestelmien val-
mistajien, tietojarjestelmépalveluiden tuottajien, valittajien ja palvelunantajien tiloihin, joissa
voi olla tietojdrjestelmien vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kannalta merkityksellisid tietoja.
Tallaisia voisivat olla esimerkiksi tietojarjestelmien valmistajien toimitilat, arkistot ja muut vas-
taavat tilat seké kaikki sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajien toimitilat. Pysyvéisluon-
teiseen asumiseen kéaytetyt tilat olisi kuitenkin rajattu tarkastusoikeuden ulkopuolelle. Lisaksi
tarkastusta toteutettaessa olisi noudatettava mité hallintolain (434/2003) 39 §:ssé sd&detéan. Jos
tarkastettava taho vastustaa tarkastuksen suorittamista tai muutoin yrittdé vaikeuttaa sitd, olisi
valvontaviranomaisella oikeus saada poliisin virka-apua siten kuin poliisilain (872/2011) 9 lu-
vun 1 §8:n 1 momentissa saddetéan.

Tarkastuksen toteuttamisesta saadettaisiin 3 momentissa. Tarkastuksen tekijalla olisi oikeus
saada nahtdvédkseen kaikki tarkastuksen tekemiseksi tarvittava asiakirjat. Tarkastajalla olisi
my0s oikeus saada jéljennokset tarpeellisiksi katsomistaan asiakirjoista. Tarkastettavista tiloista
voitaisiin ottaa myos valokuvia.

Pykéldn 4 momentin perusteella tarkastuksesta olisi pidettavé poytakirjaa. Tarkastuksen koh-
teelle olisi annettava jéljennds poytakirjasta 30 paivan kuluessa tarkastuksesta. Jaljenndksen
perusteella tarkastettava taho saisi yksityiskohtaisen tiedon tarkastuksesta ja siina tehdyista ha-
vainnoista. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston olisi sdilytettava alkuperdinen tar-
kastuspdytakirja olisi sdilytettdva 10 vuotta tarkastuksen pééattymisestd lukien.
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90 8. llmoittaminen tietojarjestelmien olennaisten vaatimusten poikkeamista. Pyk&l&ssé sédadet-
taisiin siit4, ettd jos palvelunantaja havaitsee, etta tietojarjestelmén olennaisten vaatimusten
tayttymisessa on merkittévia poikkeamia, olisi palvelunantajan ilmoitettava siité tietojarjestel-
mapalvelun tuottajalle. Jos poikkeama voisi aiheuttaa merkittavén riskin asiakas- ja potilastur-
vallisuudelle, tietoturvalle tai tietosuojalle, olisi palvelunantajan, apteekin, tietojarjestelméapal-
velun tuottajan, tietojarjestelman valmistajan, Kansanelékelaitoksen tai Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen ilmoitettava siita Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. Esimer-
kiksi palvelunantaja voisi ilmoittaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle havaitse-
mistaan riskeistd. My6ds muu taho tai toimija voisi ilmoittaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle havaitsemistaan riskeista.

Jos palvelunantaja tai muu taho havaitsisi tietojarjestelmén olennaisten vaatimusten tayttymi-
sessa tietosuojapoikkeamia, olisi sen ilmoitettava asiasta tietosuojavaltuutetulle.

91 8. Tiedonsaantioikeus. Saannoksen perusteella Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla olisi oikeus saada sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien valvontaa varten
kaikki valttamattomat tiedot valtion ja kunnan viranomaisilta, yksityisiltd henkil6ilté ja oikeus-
henkildilté, joita tdmén lain tai sen nojalla annetut sdénnokset ja p&atokset valtakunnallisista
tietojérjestelmisté koskevat. Tiedot tulisi antaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
tolle salassapitosaanndsten estamatta.

92 8. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kayt-
toon. Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojéarjestelmat ovat hyvin monenlaisia, monimutkaisia ja
erilaisia ominaisuuksia kasittavia tuotteita. Valvovalla viranomaisella ei voi olla palvelukses-
saan asiantuntijoita, jotka hallitsisivat kaikki erilaisten tietojdrjestelmien ominaisuudet. Val-
vonta kuitenkin edellyttd4 usein asiantuntijan arvioita, minka vuoksi pykaldn 1 momentissa eh-
dotetaan, ettd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla olisi oikeus tapauskohtaisesti
kayttaa ulkopuolisia asiantuntijoita apunaan tietojarjestelmien arvioinnissa. Ulkopuoliset asian-
tuntijat voisivat osallistua timan lain mukaisiin tarkastuksiin seka tutkia ja testata tietojarjestel-
mid, mutta eivat kdyttaisi julkista valtaa eivétka tekisi hallintopaatoksia. Ulkopuolisten asian-
tuntijoiden tehtdvaa voisikin luonnehtia l1ahinna avustavaksi tehtavaksi.

Perustuslain 124 §:n mukaan julkinen hallintotehtdva voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle
vain lailla tai lain nojalla, jos se on tarpeen tehtdvan tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eika
vaaranna perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvan hallinnon vaatimuksia. Lisaksi sadntelyn
on taytettavé perustuslain 124 §:std johdetut vaatimukset toimivaltuuksien tdsmallisesta séante-
lystd, sdantelyn yleisesta tarkkuudesta ja muusta asianmukaisuudesta seké asianomaisten hen-
kiloiden sopivuudesta ja patevyydestd. Aikaisemmassa asiakastietolaissa ollutta viittausta hal-
linnon yleislakeihin ei perustuslakivaliokunnan kdytannén mukaan enda nykyisin ole perustus-
lain 124 §:n takia yleensa valttaméatonta siséallyttaa julkisen hallintotehtdvan antamista koske-
vaan lakiin, koska hallinnon yleislakeja sovelletaan niiden sisaltdmien soveltamisalaa, viran-
omaisten méaritelmaa tai yksityisen kielellista palveluvelvollisuutta koskevien s&&nndsten no-
jalla my0s yksityisiin niiden hoitaessa julkisia hallintotehtavia (ks. esim. PeVL 5/2014 vp, s. 4,
PeVL 23/2013 vp, s. 3/1l, PeVVL 10/2013 vp, s.2/11, PeVL 37/2010 vp, s. 5/1, PeVL 13/2010 vp,
s. 3/11, PeVL 42/2005 vp, s. 3/11).

Ulkopuolisella asiantuntijalla olisi mahdollisuus ndhdé tietojarjestelmid tarkastaessaan salassa
pidettavia asiakastietoja, jos tarkastusta ei voida asianmukaisesti toteuttaa ilman péasya salassa
pidettaviin tietoihin. Sosiaalihuollon asiakirjojen salassapidosta ja sosiaalihuollon tietoja kos-
kevasta vaitiolovelvollisuudesta seka hyvéksikayttokiellosta saddetddn tdman lain 4 ja 5 §:ssd.
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93 8. Maarays velvollisuuksien tayttamiseksi. Pykélassé esitetadn, ettd Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolla olisi oikeus méaaréta tietojarjestelman tuottaja tai valmistaja, palve-
lunantaja, valittaja tai Kansanelékelaitos tayttamaan laissa saadetty velvollisuutensa, mikali se
on laiminlydnyt tietojarjestelmiin tai niiden kayttoon liittyvat lain mukaiset velvoitteensa. Séan-
nds on tarpeen, koska valvontaviranomaisella olisi oltava kéytossaan riittdvan tehokkaat keinot
lain noudattamisen varmistamiseksi. Valvontaviranomaisen perustehtaviin kuuluisi puuttua asi-
aan, jos lain vaatimuksia ei noudateta. Jos viranomaisen kehotusta ei kuitenkaan noudatettaisi,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla olisi oltava mahdollisuus velvoittaa lain nou-
dattamiseen maaradajassa. Sdannos Kattaisi kaikki laissa tietojarjestelmille tai niiden kaytolle
asetetut velvollisuudet. Tietosuojaan liittyvissa asioissa toimivalta on kuitenkin tietosuojalain
perusteella tietosuojavaltuutetulla.

94 §. Kaytossa oleviin tietojarjestelmiin kohdistuvat velvollisuudet. Jos tietojéarjestelma ei tayt-
téisi olennaisia vaatimuksia, tuottajan tai valmistajan olisi I&htokohtaisesti oma-aloitteisesti ryh-
dyttdva korjaaviin toimenpiteisiin. Taman lisaksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla olisi ehdotettavan saéannéksen 1 momentin perusteella mahdollisuus 89 §:n perusteella
tehtévan tietojarjestelmien valvonnan ja tarkastuksen yhteydessd maarata tietojarjestelmépalve-
lun tuottajan tai tietojérjestelman valmistajan korjata tuotantokéytdssé olevia tietojérjestelmia
koskevat puutteet, jos on aihetta epdilla, ettei tuottaja tai valmistaja muutoin toteuttaisi tietojar-
jestelman korjaamiseksi tarvittavia toimenpiteita.

Pykéldn 2 momentin perusteella Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voisi kieltada
tietojérjestelméan kayton, jos sitd ei olisi korjattu Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton asettamassa madrdajassa ja se voisi vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuuden. Kielto-oi-
keus koskisi myos tilanteita, joissa salassa pidettavien asiakas- ja potilastietojen tietosuoja olisi
vaarantunut. Kielto voisi olla voimassa siihen saakka, kunnes turvallisuuden tai tietosuojan vaa-
rantava ominaisuus olisi korjattu. Lisaksi Kansaneldkelaitos voisi sulkea yhteyden yllapita-
miinsa valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin, jos niihin liitetty ulkopuolinen jérjestelma
tai sen kayttdjaorganisaation toiminta voisi vaarantaa valtakunnallisten tietojérjestelméapalvelu-
jen asianmukaisen toiminnan.

Pykélan 3 momentin perusteella Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voisi velvoittaa
tietojarjestelméapalvelun tuottajan tai sen valtuuttaman edustajan tiedottamaan tietojarjestelman
tuotantokayttdd koskevasta kiellosta tai madrayksesta. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto voisi myos maaratd miten ja missd ajassa asiasta on tiedotettava. Velvoitteen tarkoi-
tuksena olisi varmistaa, ettd palvelunantajat ovat tietoisia tietojarjestelmien puutteista ja kéyton
rajoituksista.

95 §. Muutoksenhaku. Pykéalan 1 momentin mukaan tarkastuksen yhteydessa annettuun maa-
raykseen ei saisi hakea muutosta, vaan siitd on ensin tehtava oikaisuvaatimus Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle. Sen jalkeen todettaisiin informatiivisena viittauksena, etta
oikaisuvaatimuksesta séadetaan hallintolaissa (434/2003). Oikaisuvaatimusviranomaisesta tai
oikaisuvaatimuksen méaaréaajasta sen ollessa 30 pdivaa ei ole tarpeen erikseen s&étdd, koska
ndmé ovat hallintolain oikaisuvaatimusta koskevan 7 a luvun mukaisia paasaantoja, ja paallek-
kaisté sadntelya yleissaannosten kanssa on syyta mahdollisuuksien mukaan valttaa.

Hallintolain 49 b §:ssd on s&ddetty oikaisuvaatimuksen tekemisestd ja valituskiellosta. Lainkoh-
dan mukaan oikaisua saa vaatia se, johon péatds on kohdistettu tai jonka oikeuteen, velvollisuu-
teen tai etuun péatos valittomasti vaikuttaa. Hallintolain 46 §:ssé sdadetddn muun muassa, etté
oikaisuvaatimusohje on annettava samanaikaisesti paatoksen kanssa.
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Pykalassa 2 momentissa sdaddetd&n muutoksenhausta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston esitettdvan lain nojalla tekemaan paatokseen viittaamalla informatiivisista syista lakiin
oikeudenkaynnista hallintoasioissa (808/2019). Kyseinen laki sééantelee yleislakina muutoksen-
hakua hallintoasioissa, ja sen 6 §:n mukaisesti hallintopdatokseen saa hakea muutosta valitta-
malla. Siten Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tekemista paatoksista ei ole tar-
peen erikseen tassa ehdotetussa pykalassa todeta. Oikeudenkdynnista hallintoasioissa annetun
lain 6 §:n ilmaisu kattaa my0s oikaisuvaatimuksen johdosta tehdyn paatoksen. Valituslupame-
nettely on sdddetty péédsdannoksi oikeudenkaynnistd hallintoasioissa annetun lain 107 §:ssé.
Menettely vastaisi myos, mita esimerkiksi ladkinnallisista laitteista annetussa laissa on saadetty.

Pykalan 3 momentin mukaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston lain nojalla an-
tamia paatoksia olisi noudatettava oikaisuvaatimuksesta tai muutoksenhausta huolimatta, jollei
oikaisuvaatimusviranomainen tai hallintotuomioistuin toisin maéraa.

96 8. Uhkasakko. Ehdotuksen mukaan laissa saddettyja velvollisuuksia voidaan tehostaa uhka-
sakolla siten kuin uhkasakkolaissa (1113/1990) sd&detaan. Vastaavasta menettelysta on saddetty
la&kinnallisisté laitteista annetussa laissa.

3 OSA. Erindiset sdannokset ja voimaantulo

14 Luku Erindiset sdannokset

97 8. Ohjaus, valvonta ja seuranta. Pykéldn 1 momentissa saddettdisiin siitd, ettd sosiaali- ja
terveysministerié vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon séahkdisen kasittelyn, val-
takunnallisten tietojarjestelmépalvelujen ja niihin liittyvan tiedonhallinnan yleisesta strategi-
sesta suunnittelusta, ohjauksesta ja valvonnasta seka valtakunnallisten tietojérjestelmapalvelu-
jen kehittdmiseen liittyvien ja muiden sosiaali- ja terveysministerion vastuulle kuuluvien tie-
donhallintahankkeiden rahoituksesta. Henkil6tietojen kasittelyn lainmukaisuuden valvonnasta
vastaa kuitenkin tietosuojavaltuutettu. Talldin ministerién vastuu olisi samanlainen kuin sen
vastuu muutoinkin sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnallisesta suunnittelusta ja ohjauk-
sesta. Ministerion yleiseen ohjaustoimivaltaan sisaltyy myos vastuu siité, ettd sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tiedonhallintaa toteutettaessa huolehditaan tietojérjestelmien yhteentoimivuu-
desta. Digi- ja vaestotietoviraston hoitaman varmennepalvelun yleinen ohjaus ja valvonta kuu-
luisivat kuitenkin sosiaali- ja terveysministeridlle ja valtiovarainministeriolle yhteisesti.

Pykaldn 2 momentin mukaan terveyden- ja hyvinvoinnin laitos vastaisi sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastiedon séhkdisen kasittelyn ja siihen liittyvéan tiedonhallinnan seka esityksen 65
8:ssd tarkoitettujen valtakunnallisten tietojérjestelmapalvelujen ja yhteisten hallinnonalakoh-
taisten tietovarantojen toteuttamisen ja kayton suunnittelusta, eri tietojarjestelmissé ja tietova-
rannoissa kadytettdvien tietorakenteiden yhteensovittamisesta, ohjauksesta ja seurannasta. Asia-
kastietojen késittelyn ja siihen liittyvan tiedonhallinnan seuranta tarkoittaisi esimerkiksi sosi-
aali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmépalveluiden seurantaan ja arviointiin liittyvaa tutki-
musta, jota Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on toteuttanut jo usean vuoden ajan. Tutkimustoi-
mintaa on tarpeen my0s laajentaa sitd mukaa kun tiedonhallinnan ratkaisut, mukaan lukien val-
takunnalliset tietojarjestelmapalvelujen laajenevat. Tutkimuksen avulla saadaan tietoa esimer-
kiksi valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen hyddyntdmisestd seka vaikutuksista asiak-
kaan asiointiin ja sosiaali- ja terveydenhuollon palvelutoimintaan

Pykéldn 3 momentissa todettaisiin, ettd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto seka
aluehallintovirasto toimialueellaan ohjaisivat ja valvoisivat niille sdadetyn toimivallan mukai-
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sesti osaltaan tdman lain noudattamista. Tietojdrjestelmien valvontaan liittyvét Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston tehtdavat on esitettavassa laissa koottu omaan lukuunsa, ja
tassd momentissa tarkoitettaisiin erityisesti palvelunantajiin jaammatinharjoittajiin kohdistuvaa
valvontaa.

98 §. Sosiaali- ja terveydenhuollon sahkdisen tiedonhallinnan yhteisty6. Pykalan mukaan sosi-
aali- ja terveysministerion on huolehdittava siitd, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon sahkgisté
tiedonhallintaa ja valtakunnallisia tietojarjestelmépalveluja koskevan yhteistyon koordinointia
varten on jarjestetty yhteistyotavat ja -menettelyt. Yhteistyon tarkoituksena olisi edistaa tamén
lain toteutumista. Yhteistyon kautta tapahtuvan toiminnan olisi myds tarkoitus kehittéa toimin-
taa strategisesti ja ennakollisesti ohjaavaksi. Valtakunnallisten tietojérjestelmapalvelujen kéyt-
t4jilla ja muilla sidosryhmilld olisi oltava mahdollisuus vaikuttaa heidan kannaltaan térkeisiin
seikkoihin tietojarjestelmapalvelujen kehityksessé ja toteutuksessa. Tietojéarjestelmépalvelujen
kehittdmisen kannalta olennaisia asioita olisivat esimerkiksi tietojarjestelmien toimeenpanoon
liittyvien sédadosten, ohjeiden ja maaritysten valmisteluun osallistuminen, valtakunnallisten tie-
tojarjestelmien kehittamisen priorisointi, palvelujen kéyttéjien tietojarjestelmien yhtendistami-
sen ja kehittdmisen edistaminen seké valtakunnallisten tietojérjestelmapalvelujen toteutuksen,
talouden ja muiden voimavarojen seka kayttdjamaksujen kehityksen seuraaminen. S&annok-
sessd ei sidottaisi sitd, miten yhteistyd jrjestetddn. Yhteistyon ja palvelujen kayttajien seké
muiden sidosryhmien vaikuttamismahdollisuuksien edistdmiseksi sosiaali- ja terveysministerié
voisi kutsua koolle tydryhmia tai muita yhteistyoelimia.

Valtioneuvosto voisi asettaa 1 momentissa tarkoitettua yhteisty6ta varten tarvittavia neuvotte-
lukuntia tai muita yhteistyelimid. Asettaessaan yhteistyOelinta valtioneuvosto voi samalla péat-
taa neuvottelukunnan tai yhteisty6elimen tehtavistd, toimikaudesta ja jasenista.

Pykéldn 3 momentin mukaan Kansanelékelaitoksen olisi huolehdittava siitd, ettd valtakunnal-
listen tietojérjestelmapalvelujen tuotantotoimintaan liittyen on jarjestetty yhteistyOtavat ja —me-
nettelyt palvelunantajien, apteekkien ja muiden tuotantotoiminnan sidosryhmien, eli asiakas- ja
potilastietojarjestelmien ja apteekkijérjestelmien toimittajien, alueellisten Ict-palveluntuotta-
Jien, vélittdjien ja muiden viranomaisten kanssa. S&4nnos edistaisi tuotantotoimintaan liittyvaa
yhteisty6ta sidosryhmien kanssa ja lisdisi 1&pinakyvyyttd ja avoimuutta 99 8:n 1 momentin mu-
kaisilla kayttdmaksuilla rahoitettavaan toimintaan.

99 8. Maksut. Pykéldn 1 momentissa esitetdan, ettd Kansaneldkelaitoksen ja Digi- ja véestotie-
toviraston hoitamien 65 §:ssd tarkoitettujen valtakunnallisten tietojéarjestelmapalvelujen kayttd
on palvelunantajille maksullista. Kansanelékelaitoksen perimat maksut saadetéén valtion mak-
superustelain (150/1992) 10 §:ssa sdédetyn estdmatté sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sellaisiksi, ettd ne vastaavat palvelujen hoidosta aiheutuvien kustannus ten maaraa. Maksujen
tulee liséksi turvata Kansanelékelaitoksen palvelurahaston maksuvalmius. Digi- ja vaestotieto-
viraston suoritteista perittavista maksuista sdédetéan valtion maksuperustelaissa ja sen nojalla.

Pykéladn 2 momentissa esitetddn, ettd Kansaneldkelaitoksen ja Digi- ja véaestotietoviraston olisi
toimitettava vuosittain sosiaali- ja terveysministeriolle selvitys edellisen vuoden kustannuksista
ja kustannuksiin vaikuttaneista tekijoista seka arvio seuraavan neljan vuoden kayttdmaksujen
perustana olevista kokonaiskustannuksista. Lisaksi Kansaneldkelaitoksen olisi toimitettava ar-
vio seuraavien neljan vuoden investointisuunnitelmista. Palveluiden yll&pitoon liittyvistd inves-
toinneista aiheutuvat kustannukset olisi ndin mahdollista jakaa useammalle vuodelle ja varmis-
taa, etteivat yksittdisen vuoden kustannukset muodostu palvelunantajille kohtuuttoman kor-
keiksi. Investointeja voitaisiin rahoittaa hankintavaiheessa valtion talousarviosta hankintavai-
heessa ja poistomenettelyn kautta laskuttaa takautuvasti palvelunantajilta ja apteekeilta, mika
mahdollistaisi kustannusten jakautumisen useammalle vuodelle. Kéyttémaksuista annettava
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asetus olisi mahdollista antaa useammaksi vuodeksi kerrallaan, mika toisi palvelunantajille ja
apteekeille ennakoitavuutta maksujen maéaraa.

Pykéldn 3 momentissa esitetdan, etté tietojarjestelman tuottaja vastaisi vaatimustenmukaisuu-
den osoittamisen aiheuttamista kustannuksista.. Kansaneldkelaitoksen 86 §;n mukaiseen yh-
teentoimivuuden testaukseen ilmoittautuminen olisi tietojarjestelmapalvelun tuottajille maksul-
linen. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle tdman lain 80 8:n mukaan tehtdavén
ilmoituksen rekisterdinti ja merkinta julkiseen rekisteriin on maksullinen. Maksusta sdédetadn
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella ottaen huomioon, mité valtion maksuperustelaissa ja
sen nojalla maksuista saadetaan. Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen hyvéksymisesta peritta-
vistd maksuista sdédetdan tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain 11 §:ssd. Kansan-
eldkelaitoksella on ollut jo aiemmin mahdollisuus perid maksu yhteentoimivuuden testauksesta
omakustannusarvion mukaisesti. Koska yhteentoimivuuden testaukseen tarvittava tydmaara ja
kustannukset vaihtelevat, esimerkiksi ensimmdisend uutta toiminnallisuutta testaavan tietojér-
jestelman tydmaéara on suurempi kuin myéhemmin testaavilla, on tarkoituksenmukaista maarit-
taa testaukseen ilmoittautuville yhdenmukainen, kohtuullinen maksu. Lisaksi testauksesta pe-
rittdva maksu kasvattaisi viime kadessé palvelunantajien kustannuksia, jos testaamisen kustan-
nukset kokonaisuudessaan perittdisiin tietojarjestelméapalveluiden tuottajilta. IImoittautumisen
yhteydessd perittdvd maksu voi kannustaa tietojarjestelmépalvelun tuottajia ilmoittautumaan
testaukseen vasta sitten, kun tietojérjestelman valmiudet ovat riittdvat hyvat ja todennakdisyys
testauksen onnistumiseen on hyva.

100 8. Rangaistussaannokset. Pykalassa saadettaisiin ehdotetun lain erdiden sddnndsten mu-
kaisten velvoitteiden rikkomisesta sakkorangaistus, jollei teosta muualla laissa sdédetd anka-
rampaa rangaistusta.

Pykéladn 1 momentissa esitetdan sadadettavaksi erditd lain aineellisten sadnndsten rikkomistapoja
rangaistavaksi rikosnimikkeell& sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelyrikkomus.

Rangaistussaannos koskisi lain 2, 8 ja 9 - lukujen sadnnoksid. Mainitut luvut koskevat asiakas-
tiedon késittelyd, asiakastietojen luovuttamista seka valtakunnallisia tietojéarjestelmapalveluja

Esitettavan pykalan 1 momentin rangaistussaannds on niin kutsuttu blankotyyppinen rangais-
tussaannos, jossa rikostunnusmerkistd muodostuu siitd aineellisesta sadnndksesta, jonka rikko-
misesta olisi kysymys ja itse rangaistussaannoksen tunnusmerkistosta. Rikosoikeudellinen lail-
lisuusperiaate asettaa blankotyyppisille rangaistussaannoksille seuraavat edellytykset: 1) saan-
nosten valill4 on asianmukaiset viittaus- ja valtuutusketjut, 2) se aineellinen kayttaytymisnormi,
jonka rikkomisesta rangaistavuudessa on kysymys, on kirjoitettu tarkkarajaisesti, 3) itse ran-
gaistussaannoksessa on jonkinlainen luonnehdinta rangaistavasta teosta ja 4) etta kayttaytymis-
normistoon sisaltyy viittaus teon rangaistavuuteen.

Ensimmadisend tekotapana olisi esitettdvan pykéaldn 1 momentin 1 kohdan mukaan esityksen 8
8:n 1 momentissa saddetyn tunnistamisvelvollisuuden rikkominen.

Toisena tekotapana olisi pykédldn 1 momentin 2 kohdan mukaan asiakastietojen luovuttaminen
esityksen 8 luvun sadntelyn vastaisesti ilman asiakkaan luovutuslupaa, suostumusta tai laissa
sdadettya oikeutta.

Kolmantena tekotapana olisi pykéaldn 1 momentin 3 kohdan mukaan esityksen 68 §:n 1 momen-
tissa saadetyn informointivelvollisuuden rikkominen.
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Kunkin tekotavan edellytysten ohella rangaistavuus edellyttdisi liséksi sitd, ettd menettely vaa-
rantaa asiakkaan yksityisyyden suojaa tai muutoin hanen oikeuksiaan. Kysymyksessa on niin
kutsuttu konkreettista vaaraa edellyttdva tunnusmerkistd, jollainen on lahtokohtaisesti perus-
teltu tapa rajata rangaistavuutta.

Tekojen tai laiminlyOntien rangaistavuus edellyttaisi tahallisuutta tai torke&é huolimattomuutta.
Rangaistussadnnoksellé korostettaisiin sitd, etta henkilot, joilla on p&asy asiakastietoihin, voisi-
vat kasitelld tietoja ainoastaan silloin, kun heill& on siihen asiakkaan suostumus tai muutoin
lakiin perustuva nimenomainen oikeus. Rangaistus tietomurrosta sdédetaan rikoslain (39/1889)
38 luvun 8 §:ssé ja rangaistus tietosuojarikoksesta mainitun luvun 9 8:ssd. Salassapitovelvolli-
suuden rikkomisesta sdédetdan mainitun luvun 1 ja 2 8:ss& sekd mainitun lain 40 luvun 5 §:ssé.

15 Luku Voimaantulo ja siirtymasdaanndkset

101 8. Voimaantulo. Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan mahdollisimman pian hyvéksymisen
jalkeen. Lailla kumottaisiin asiakastietolaki sek& sosiaalihuollon asiakasasiakirjalaki.

102 8. Siirtyméasaannokset. Siirtymasadénnosten avulla turvattaisiin riittdva toimeenpanoaika
laista johtuvien uusien vaatimusten toteuttamiseksi. Siirtymaaikaa edellyttévat vaatimukset liit-
tyvat valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin siséltden asiakas- ja potilastietojen tallenta-
misen madaraajat. Siirtymasaannoksissa sailytetadn asiakastietolakiin sisaltyvat siirtymasaan-
nokset silta osin kuin niiden méadaréaika on 1.1.2023 jalkeen.

1 momentin mukaan lain 73 §8:n 2 momenttia, 54 §:n 2 momentin mukaista kaikkiin asiakas- ja
potilastietoihin kohdistuvaa kieltoa ja ty6terveyshuoltoon kohdistuvaa kieltoa sekd 57 8:4 so-
vellettaisiin viimeistadan 1 pdivana tammikuuta 2024. Siirtymaaika koskisi siten hyvinvointitie-
tojen luovuttamista omatietovarannosta palvelunantajille, uusia luovutuskieltojen tyyppeja seké
asiakastietojen luovuttamista sosiaali- ja terveydenhuollon valilla valtakunnallisten tietojarjes-
telmapalvelujen avulla.

2 momentissa séddettéisiin, milloin viimeistadn valtakunnallisiin tietojarjestelmdpalveluihin
tallennettuja asiakastietoja olisi alettava luovuttaa hyvinvointisovellusten avulla hyvinvointiso-
velluksia kayttavalla henkilolle. Potilastietojen siirtyméaaikaa olisi 1.12.2023 saakka. Sosiaali-
huollon asiakastietojen siirtyméaaika olisi 1.5.2025 saakka.

3 momentissa olisi siirtymasdannds 58 §:n 1 momentin mukaiselle asiakastietojen luovuttami-
selle palvelunantajien valilla siten, ettd asiakas voi maarata tietojensa luovutuksesta luovutus-
lupien ja kieltojen avulla. Kaytanngssa valtakunnallisten tietojarjestelmépalveluiden luovutuk-
set toteutetaan jo voimassa olevan lain perusteella luovutuslupiin ja Kieltoihin perustuen, joten
siirtymaaika ei koske niita. Sen sijaan siirtyméaaika 1.1.2026 saakka on tarpeen, kun asiakastie-
toja aletaan luovuttaa luovutuslupien ja kieltojen perusteella myds palvelunantajien omissa tie-
tojarjestelmissa.

4 momentissa olisi siirtymasaannos 60 §:n mukaiselle potilastietojen luovuttamiselle ulkomai-
sille palvelunantajille valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen valityksella. Siirtymaaikaa
olisi 1.1.2025 asti.

5 momentissa olisi siirtymé&saannokset sosiaalihuollon palvelunantajien liittymisvelvoitteelle
valtakunnallisiin tietojérjestelméapalveluihin. Julkisen ja julkisen palvelunantajan lukuun toimi-
van palvelunantajan olisi liityttdvé 1.9.2024 mennessa. Yksityisen palvelunantajan, joka tuottaa
palvelua pelkéstdan asiakkaiden kanssa tekemiensd sopimusten perusteella, maardaika olisi
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1.1.2026. Saannos kuitenkin mahdollistaisi my6hemman liittymisen ajankohdan siing tilan-
teessa, ettd palvelunantajien tuottamien asiakirjojen tallentamisen méaaréaika olisi naité liitty-
misvelvoitteen ajankohtia myéhemmin. Jos palveluntuottaja toteuttaa esimerkiksi ainoastaan
lastensuojelun tai paihdehuollon palveluita, sen ei tarvitsisi liittya ennen tallennusvelvoitteen
alkamista.

6 momentti siséltdisi maaraajat, mihin mennessé on alettava tallentaa valtakunnallisiin tietojar-
jestelmapalveluihin niita potilastietoja, joita ei viel& terveydenhuollon palvelunantajien liitty-
misvaiheessa tai aiemmin sédédettyjen madraaikojen puitteissa ole tarvinnut vield tallentaa.

Momentin 1. kohdan mukaan koulupsykologien laatimien asiakirjojen tallennus tulee aloittaa
1.3.2025 mennessa. Siirtymaaika on tarpeen, koska kunnallisten oppilaitosten koulupsykologit
siirtyvat hyvinvointialueen jarjestdmisvastuulle 1.1.2023, ja kirjaamiskéyténtojen ja tietojérjes-
telmien kehittdmiseen tarvitaan riittdva toimeenpanoaika.

Momentin 2. kohdassa olisi voimassa olevan asiakastietolain mukainen siirtymaaika niille asia-
kirjoille, joiden maéraaika on 1.10.2026. Kyse olisi sosiaalipalveluiden yhteydessé annettaviin
terveyspalveluihin liittyvien potilasasiakirjojen, ajanvarausasiakirjan, seulontatutkimusten pe-
rusteella laadittavien laboratoriotulosten asiakirjoista sekd muita viranomaisia varten laaditta-
vista todistuksista: ajoterveyteen liittyvat todistukset ja lomakkeet, tapaturmiin ja ammattitauti-
ilmoituksiin liittyvat todistukset ja lomakkeet, ladkarinlausunto terveydentilasta (T-todistus),
la&karintodistus (TOD), laakarintodistus C seka kuolintodistus.

Momentin 3. kohdassa olisi voimassa olevan asiakastietolain mukainen siirtyméaaika niille asia-
kirjoille, joiden tallentamisen madrdaika on 1.10.2029. Kyse olisi hoitotyon paivittdismerkin-
noista seké erilaisista kuva-aineistoista ja kuvantamistutkimuksiin liittyvisté tiedoista: seulon-
tatutkimuksista syntyvat kuvantamisen tallenteet, sateilyrasitystiedot, video- ja danitallenteet
sekd nakyvan valon kuvat, suun terveydenhuollon yksikéiden tallentamat kuvat sekda muut ku-
vat.

Né&kyvéan valon kuvia ovat esimerkiksi valokuvat, silménpohjakuvat ja nakékenttakuvat. Video-
tallenteisiin kuuluvat muut kuin radiologiset tallenteet, esimerkiksi ns. ultrad&nikuvien ns. multi
frame —kuvasarjat ja patologian naytelaseista otettavat kuvat. Seulontaan liittyvat kuvantamisen
tallenteiden madraaika siirrettaisiin tdhan kokonaisuuteen, koska valtakunnallisissa tietojarjes-
telmépalveluissa on arvioitu olevan valmius kyseisten kuvien vastaanottamiseen vasta vuonna
2025, ja palvelunantajien toimeenpanolle on varattava riittavésti aikaa. Lakisaateisia seulontana
tehtavia kuvantamistutkimuksia ovat mammografiatutkimukset. Muita kuvia voisivat olla ter-
veydenhuollon ammattihenkildiden laatimat esimerkiksi havainnekuvat, silloin kun ne on hoi-
don kannalta tarpeen tallentaa.

7 momentti sisaltdisi maaraajat sosiaalihuollon asiakastietojen tallennusvelvoitteen alkamiselle.
Peruspalvelujen eli lapsiperheiden, tydikéisten ja idkkaiden palvelutehtévissa laadittavat asia-
kirjat olisi alettava tallentaa liittymisvaiheesta alkaen. Liittymisen maérdajan jalkeen siirtymé-
aikoja olisi palvelutehtévittéin puolen vuoden vélein siten, ettd 1.3.2025 mennessa olisi alettava
tallentaa lastensuojelun palvelutehtévassa ja koulukuraattorin palveluissa syntyvét asiakirjat,
1.9.2025 mennessa vammaispalvelujen palvelutehtavéssa syntyvét asiakirjat, 1.3.2026 men-
nessé paihdehuollon palvelutehtdvassé syntyvat asiakirjat ja 1.9.2026 mennessa perheoikeudel-
listen palvelujen palvelutehtdvassa syntyvat asiakirjat.

Koska yksityisill, asiakkaan kanssa tehtyyn sopimukseen perustuvissa sosiaalipalveluissa pal-
velunantajan liittymisvelvoite on 1.1.2026, tulisi palvelunantajan aloittaa liittymisvaiheessa
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muiden paitsi paihdehuollon palvelutehtévissé syntyvien asiakirjojen tallentaminen. Perheoi-
keudellisten palvelutehtévien siirtymdaika ei koske yksityisid palvelunantajia, koska kyseisia
palvelujen jarjestamisesta vastaa julkinen palvelunantaja.

8 momentti sisaltéisi siirtyméajan 75 §:ssd tarkoitetun ammattilaisen kayttoliittyman hyddynté-
misestd terveydenhuollossa ladkemaérdysten kirjoittamisen varajarjestelména. Siirtymdaaikaa
olisi 1.1.2026 asti.

7.2 Laki sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta

Laista kumottaisiin sosiaalihuollon asiakastietojen kéasittelyd, asiakasasiakirjoja, asiakastietojen
luovuttamista seka sosiaaliviranomaisen tiedonsaantioikeutta koskevat saannokset, jotka sisal-
tyisivét sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annettavaan lakiin.

29 8. Rangaistusvastuu. Momentista poistettaisiin viittaus kumottavaksi esitettdvaan 20 §:aan.
Rangaistusvastuu jaisi edelleen koskemaan 22 &:n 2 momentin mukaista virka-aputehtavaan
liittyvaa tiedonantovelvoitetta.

7.3 Laki potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta

Laista kumottaisiin potilastietojen kasittelya, potilasasiakirjoja ja potilastietojen luovuttamista
koskevat sddnndkset, jotka sisaltyisivét sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta
annettavaan lakiin.

7.4 Laki sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain muuttamisesta

7 8. Laakemaarayksen allekirjoittaminen ja jarjestelméavarmenteet. Pykéldn 2 momenttiin teh-
téisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja saddésnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettavaa lakia, jaljempana asiakastieto-
laki.

13 8. Potilaan oikeus maarata tietojen luovuttamisesta. Pykaldn 3 momenttiin tehtdisiin tekni-
nen muutos, jossa viitattava asiakastietolain pykalan numero muutettaisiin vastaamaan uutta
asiakastietolakia.

16a 8. Tahdonilmaisupalvelu. Pyk&laan tehtdisiin tekninen muutos, jossa viitattava asiakastie-
tolain pykaldn numero muutettaisiin vastaamaan uutta asiakastietolakia.

17 8. Kansalaisen kayttoliittyma. Pykalan 1 ja 4 momenttiin tehtéisiin tekniset muutokset, jossa
viitattavan asiakastietolain pykélien numerot muutettaisiin vastaamaan uutta asiakastietolakia.

22a §. Tietojarjestelmien ja ohjelmistojen hyvéksynta ja kayttdonotto. Pykalaén tehtdisiin tek-
ninen muutos, jossa viitattavat asiakastietolain lukujen numerot muutettaisiin vastaamaan uutta
asiakastietolakia.

22b §. Tietoturvasuunnitelma. Pykélaan tehtéaisiin tekninen muutos, jossa viitattavat asiakastie-
tolain pykalien numerot muutettaisiin vastaamaan uutta asiakastietolakia.

24 §. Ohjaus, seuranta ja valvonta. Pykdldn 1 momenttiin tehtéisiin tekninen muutos, jossa
viitattava asiakastietolain pyk&ldn numero muutettaisiin vastaamaan uutta asiakastietolakia.
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25 8. Maksut. Pykalan 1 momentista poistettaisiin maininta kunnallisen terveydenhuollon mak-
suista johtuen terveydenhuollon jarjestamisvastuun siirtymisesta kunnilta hyvinvointialueille.
Liséksi tehtaisiin tekninen muutos, jossa viitattava asiakastietolain pykalan numero muutettai-
siin vastaamaan uutta asiakastietolakia.

7.5 Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytosta annetun lain 11 §:n 55 §:n muut-
tamisesta

11 8. Organisaatioiden vastuut palveluista. Pykaldn 1 momentin 2 kohtaan tehtaisiin lakitekni-
nen muutos, jossa lain nimi ja saddésnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen ké&sittelysta annettavaa lakia.

55 §. Merkittaviin kliinisiin 10ydoksiin perustuvat oikeudet, velvoitteet ja toimenpiteet. Pykalan
5 momentti pdivitettdisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késit-
telystd annettavaa lakia.

7.6 Laki kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

2 8. Pykéladn 2 momenttiin tehtdisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja séddésnumero muutet-
taisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettavaa la-
kia, jaljempéna asiakastietolaki.

34 8. Potilasta koskevien tietojen kayttd tutkimuksessa. Pykaldn 1 momentissa olisi viittaus asia-
kastietolakiin, jonka 61 8:ssa sdddetdédn sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan oikeu-
desta luovuttaa potilastietoja kliinisen ladketutkimuksen toteuttamista varten. Palvelunantajalla
tarkoitetaan julkista ja yksityista organisaatiota, joka jérjestad ja toteuttaa terveyspalveluja, esi-
merkiksi hyvinvointialuetta. 2 momentin mukaan kliinisen laaketutkimuksen tutkijalla olisi sa-
lassapitosddnndsten estamattd ja sen estamattd, mita sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytosta annetussa laissa (552/2019 saddetdan, oikeus saada Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
selta potilasta koskevat tiedot, jos tiedot ovat vélttdméattomia tutkimukseen liittyvén tehtavan tai
velvoitteen hoitamiseksi. Potilasta koskevat tiedot olisivat Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
sesta annetun lain (668/2008) 5 §:n 1 momentissa tarkoitettuja tietoja.

Pykélan 3 momentti esitetddn kumottavaksi tarpeettomana uuden asiakastietolain johdosta.
7.7 Laki ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Lain 21 ¢ 8:n otsikko muutettaisiin kuvaamaan sitd, ettd pykélassa saannelldén potilasta koske-
vien tietojen kayttoa tutkimuksessa, ei vain potilasasiakirjoihin sisdltyvien tietojen kayttéa. 1
momentissa olisi viittaus sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelysta annettavaan
lakiin, jonka 61 §:ssé sdadetaan palvelunantajan oikeudesta luovuttaa potilastietoja ladketieteel-
liseen tutkimukseen. 2 momentissa saadettéisiin tutkijan ja tutkimusryhmén oikeudesta saada
salassapitoséd@nndsten ja sosiaali- ja terveystietojen toisiokaytdsta annetun lain (552/2019) es-
tdmatté potilasta koskevia tietoja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta, jos tiedot ovat valtta-
mattomia tutkimuksen toteuttamiseksi. Potilasta koskevat tiedot olisivat Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 5 8:n 1 momentissa tarkoitettuja tietoja.

Pykélan 3-5 momentti kumottaisiin, koska niiden sisaltaméa saantely siséltyisi uuteen sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettavaan lakiin
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7.8 Laki Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta

2 8. Tehtavéat. Pykélan 1 momentin 4 b kohtaa tadydennettdisiin siten, ettd Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelya koskeviin tehtaviin li-
séttaisiin maininta tietorakenteiden yhteensovittamisesta. Lisaksi uudeksi asiakastietojen kasit-
telyyn liittyvéksi tehtavaksi esitetadn valtakunnallisiin tietojéarjestelmdapalveluihin tallennetta-
vien tietojen ja tietorakenteiden oikeellisuuden seurantaa. Uusi tehtévé on tarpeen, jotta valta-
kunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin tallennettavien tietojen yhteentoimivuus ja tietoraken-
teiden yhteentoimivuus saadaan varmistettua ja tietoja on mahdollista kasitella eri kayttétarkoi-
tuksissa, joihin niitd lain mukaan saa kayttada. Keskeinen kayttotarkoitus on Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen vastuulle kuuluvien tiedonkeruiden toteuttaminen, joissa tavoitteena on
hyddyntéa valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallennettuja tietoja erillisten tiedonke-
ruiden sijasta. Lisaksi tietorakenteiden oikeellisuus on edellytyksena tietojen hyddyntdmiselle
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta k&ytostd annetun lain (552/2019), jaljempéané toisiolaki,
mukaisissa kayttotarkoituksissa.

5 8. Oikeus saada ja kasitella tietoja. Pykélan 1 momentin 2 kohdan alakohtaan b tehtdisiin
tekninen muutos, jossa lain nimi ja séddésnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettavaa lakia.

5 a8. Tietojen luovuttaminen. Pykélan 1 momenttia tdydennettdisiin siten, ettd Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos voisi luovuttaa 5 8:n 1 momentin nojalla keradmiaan tietoja kliinisesta laa-
ketutkimuksesta annetun lain (983/2021) 34 §:ssé saddetyn perusteella toisiolain liséksi.

5 c8. Tiedonantovelvollisuus ja paatos tietojen kerdédmisestd. Pykaldn 1 momenttiin lisattaisiin,
ettd rekisterinpitajalla ei olisi velvoitetta toimittaa Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle erik-
seen sellaisia tietoja, jotka Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voisi saada valtakunnallisista tie-
tojarjestelmapalveluista. Muutoksella edistetddn valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen
hyodyntamistd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tiedonkeruissa ja vahennetaan sosiaali- ja
terveydenhuollon julkisten ja yksityisten palvelunjarjestdjien ja palveluntuottajien tietojen toi-
mittamiseen liittyvad taakkaa. My0s sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden asiakas-
tietojen kirjaamiseen liittyvaé taakkaa voidaan vahentdd, kun Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
hyodyntaisi valtakunnallisia tietojarjestelmépalveluita mahdollisimman kattavasti.

5] 8. Tiedonsaantioikeuden toteuttaminen. Lakiin ehdotetaan lisattavaksi uusi pykéla, jonka mu-
kaisesti Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen olisi toteutettava 5 8:n 1 momentin 1 kohdan mu-
kainen tiedonsaantioikeutensa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annet-
tavan lain 65 §:ssd tarkoitettujen valtakunnallisten tietojérjestelmapalvelujen avulla. Ainoastaan
silloin, jos tiedot eivét olisi saatavilla valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista, tiedot voisi
kerdtd muulla tavoin.

Pykéldn 1 momentissa saddettdisiin Terveyden ja hyvinvoinnin velvoitteesta toteuttaa tiedon-
keruunsa valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen avulla. 2 momentin mukaan Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen olisi sovitettava yhteen tilasto- ja rekisteritoiminnassa kasittelemiensé
tietojen tietorakenteen valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluissa kaytettavien asiakastietoja
sisdltéavien asiakirjojen tietorakenteiden kanssa. Yhdenmukaiset tietorakenteet mahdollistavat
tiedonkeruiden toteuttamisen valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista. 3 momentissa séé-
dettéisiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen oikeudesta kasitell& valtakunnallisiin tietojarjes-
telmapalveluihin tallennettujen asiakasasiakirjojen tietorakenteita niiden oikeellisuuden var-
mistamiseksi. Ehdotettu lisdys on tarpeen, jotta tietorakenteiden oikeellisuus ja yhdenmukai-
suus tallennettaessa eri rekisterinpitdjien tietoja erilaisilla tietojarjestelmilld voidaan varmistaa.
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11 8. Siirtymasaannokset. Siirtymdasaannoksiin lisattaisiin uusi 7 momentti, jonka méaaréajan
mukaisesti Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tulisi toteuttaa uuden 5j §:n mukainen valta-
kunnallisten tietojarjestelmapalvelujen hyédyntdminen tiedonkeruissaan. 5j &:n 2 momentin
mukainen tietorakenteiden yhteensovittaminen tulisi olla toteutettuna 31.12.2023 mennessd, ja
5j 8:n 1 momentin mukainen tiedonkeruiden toteuttaminen valtakunnallisista tietojarjestelma-
palveluista viimeistaddn 31.12.2026 mennessa.

7.9 Laki Kansanelakelaitoksesta annetun lain 12 e 8:n muuttamisesta

12 e 8. Palvelurahasto. Pykéldn 1 momenttiin listtdisiin sosiaali- ja terveystietojen toissijai-
sesta kaytosta annettu laki (552/2019) seka Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain
(668/2008) 5 § saddoksing, joihin perustustuvista valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin
liittyvista velvoitteista aiheutuvia Kansanelékelaitoksen kustannuksia maksettaisiin palvelura-
hastosta. Liséksi palvelurahastosta voitaisiin maksaa myds muiden lakien perusteella aiheutu-

vien vastaavien velvoitteiden kustannukset.

2 momenttia taydennettdisiin siten, ettd palvelurahaston rahoitus perustuisi valtion talousar-
viorahoituksen ja valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen kayttajilta perittavien kdyttomak-
sujen lisdksi valtakunnallisten tietojérjestelméapalvelujen yhteentoimivuuden testaukseen osal-
listuvilta tietojarjestelmapalvelujen tuottajilta seké tietolupaviranomaiselta.

Lain voimaantulosdaannoksessa todettaisiin, ettd Kansanelakelaitoksessa oleva sosiaali- ja ter-
veydenhuollon valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin liittyva kayttomaisuus siirtyy
osaksi palvelurahastoa esitettdvan lain tullessa voimaan.

7.10 Laki Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain 2 §:n muuttami-
sesta

2 8. Tehtavat. Pykédlan 1 momentin 1 kohtaan tehtéisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja
sdddosnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ka-
sittelystd annettavaa lakia.

7.11 Laki véestotietojarjestelmasta ja Digi- ja vaestotietoviraston varmennepalveluista an-
netun lain 69 §:n muuttamisesta

69 8. Digi- ja véestotietoviraston tiedonsaanti- ja tarkastusoikeus. Pykaldn 1 momenttiin teh-
téisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja sdddéshumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettavaa lakia.

7.12 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisestd annetun lain 58 §:n kumoamisesta

58 8. Asiakas- ja potilastietojen rekisterinpito. Pykala kumottaisiin, koska vastaava saantely
sisaltyisi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelysta annettavaan lakiin.

7.13 Laki toimeentulotuesta annetun lain muuttamisesta

17 8. Tietojenanto- ja ilmoitusvelvollisuus. Pykalan 1 momenttiin tehtdisiin muutos, jonka mu-
kaisesti tietojen antamisessa sovellettaisiin sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista
annetun lain (812/2000), asiakaslaki, 12 8:44. Momenttiin lisattdisi informatiivinen viittaus
luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen késittelyssa sekéd néiden tietojen vapaasta
liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annettuun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetukseen EU 2016/679, jossa saddetddn asiakkaan informoinnista. Lisdksi momenttiin
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lisattaisiin viittaus uuteen sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelysta annettavaan
lakiin, jaljempéna asiakastietolaki, jonka 48 §:ssd ja 49 §8:ssa saadettaisiin tietojen antamisesta
asiakkaalle ja hanen edustajalleen.

18 a 8. Salassa pidettavien tietojen luovuttaminen. Pykalan 2, 4 ja 5 momenttia péivitettaisiin
siten, ettd kunnan sosiaalihuollon viranomaisen ja Kansaneldkelaitoksen tiedonsaantioikeuden
sekad salassa pidettavien tietojen antamisen osalta viittaisiin uuteen asiakastietolakiin asiakaslain
sijasta.

18 b. Tietojen luovuttaminen. Momenttiin tehtéisiin tekninen muutos, jossa viittaus asiakasla-
kiin paivitettéisiin viittaukseen uuteen asiakastietolakiin.

7.14 Laki tyoterveyshuoltolain 18 §:n ja 21 §:n muuttamisesta

18 8. Salassa pidettavien tietojen luovuttaminen. Pykélaan tehtdisiin tekninen muutos, jossa lain
nimi ja saddésnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen kasittelystd annettavaa lakia.

21 8. Tyoterveyshuollon asiakirjojen laatiminen ja séilyttdaminen. Pykaldn 1 momenttiin tehtai-
siin tekninen muutos, jossa lain nimi ja saéddésnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali-
jaterveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettavaa lakia. Pykalan 2 momentti kumottai-
siin.

7.15 Laki ty6tapaturma- ja ammattitautilain 41 8:n muuttamisesta
41 8. Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon ilmoitusvelvollisuus. Pykéldn 1 momenttiin
tehtéisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja saddésnumero muutettaisiin vastaamaan uutta so-
siaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettavaa lakia.

7.16 Laki liikennevakuutuslain 56 §:n muuttamisesta
56 8. Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon ilmoitusvelvollisuus. Pykdlan 1 momenttiin
tehtéisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja saddésnumero muutettaisiin vastaamaan uutta so-
siaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettavaa lakia.

7.17 Laki sosiaalihuoltolain 40 §:n ja 41 §:n muuttamisesta
40 8. llmoitus muulle viranomaiselle asiakkaan tuen tarpeesta. Pykalan 3 momenttiin tehtéisiin
tekninen muutos, jossa lain nimi ja sdddésnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettavaa lakia.
41 8. Monialainen yhteisty6. Pykalan 3 momenttiin tehtéisiin tekninen muutos, jossa lain nimi
ja luku muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysté
annettavaa lakia.

7.18 Laki kuntouttavasta tyétoiminnasta annetun lain 12 §:n muuttamisesta
12 8. Oikeus salassa pidettaviin tietoihin ja aktivointisuunnitelman tallentaminen. Pyk&l&ssé

mu_utettaisiin t_ermi sos_iaal!huollon henkilOrekisteri vastaamaan asiakastietolain mukaista sosi-
aalihuollon asiakasrekisteria.
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7.19 Laki Vankiterveydenhuollon yksikdstd annetun lain 5 §:n ja 6 §:n muuttamisesta

5 8. Potilasrekisteri. Pykalaén tehtéisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja sédédésnumero muu-
tettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annettavaa
lakia.

6 8. Potilasrekisterissa olevien tietojen luovuttaminen. Pykalaan tehtaisiin tekninen muutos,
jossa lain nimi ja saadésnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kasittelysta annettavaa lakia.

7.20 Laki hedelmgityshoidoista annetun lain 29 §:n muuttamisesta

29 8. Salassapito. Pykal&an tehtdisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja sdadésnumero muu-
tettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annettavaa
lakia.

7.21 Laki sateilylain 122 §:n muuttamisesta

122 8. Kuvantaminen lagkinnallisell& laitteella. Pykaldn 1 momenttiin tehtéisiin tekninen muu-
tos, jossa lain nimi ja s4ddésnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakastietojen kasittelysta annettavaa lakia.

7.22 Laki laiva-apteekista annetun lain 9 §:n muuttamisesta

9 §. Laakepaivakirja. Pykélan 3 momenttiin tehtéisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja séa-
dosnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késit-
telysta annettavaa lakia

7.23 Laki terveydenhuollon jarjestdmisesta puolustusvoimissa annetun lain 9 a §:n muutta-
misesta

9 a 8. Pykalan 1 momenttiin tehtdisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja saddésnumero muu-
tettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettavaa
lakia.

7.24 Laki rajavartiolaitoksen hallinnosta annetun lain 32 §:n muuttamisesta
32 8. Sotilasvirassa palvelevan tai sotilasvirkaan pyrkivan potilasasiakirjoihin sisaltyvien ter-
veydellisia rajoituksia koskevien tietojen ilmoittaminen. Pykéldn 1 momenttiin tehtéisiin tekni-
nen muutos, jossa lain nimi ja sdéddésnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen kasittelystd annettavaa lakia.

7.25 Laki passilain 11 §8:n muuttamisesta
11 8. Passin mydntaminen alaikaiselle. Pykaldn 3 momenttiin tehtdisiin tekninen muutos, jossa

lain nimi ja saadésnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietojen kasittelystd annettavaa lakia.
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7.26 Laki tulotietojarjestelmasta annetun lain 13 §:n muuttamisesta

13 8. Tiedon kayttajien oikeus saada tietoja tulotietojarjestelmésta. Pykélan 18 kohtaan tehtdi-
siin tekninen muutos, jossa lain nimi ja saddésnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettavaa lakia.

7.27 Laki henkilttietojen kasittelysta rikosseuraamuslaitoksessa annetun lain muuttami-
sesta

6 8. Yhdyskuntaseuraamusrekisteri. Pyk&ldn 4 momenttiin tehtéisiin tekninen muutos, jossa lain
nimi ja saddésnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen kasittelystd annettavaa lakia.

13 8. Tietojen kasittelyyn oikeutetut. Pykaldan 3 momenttiin tehtdisiin tekninen muutos, jossa
lain nimi muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasitte-
lystd annettavaa lakia. Lisaksi pykaldssa tarkennettaisiin uuden lain mukaisia asioita, mité pitaa
ottaa huomioon.

28 8. Oikeus saada tietoja muilta viranomaisilta ja tiedonantovelvollisilta. Momentin johdan-
tokappale pdivitetdan vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd
annettavaa lakia.

7.28 Laki oikeudenkaymiskaaren 17 luvun 12 §:n muuttamisesta
12 8. Pykéladn 1 momenttiin tehtdisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja sdddésnumero muu-
tettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annettavaa
lakia

7.29 Laki avioliittolain 23 a §:n muuttamisesta

23 a 8. Pykalaan tehtaisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja sadadosnumero muutettaisiin vas-
taamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettavaa lakia.

7.30 Laki lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain 11 a §:n muuttamisesta
11 a 8. Lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta paattaminen huostassapidon aikana. Pykalan
3 momenttiin tehtdisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja s44dosnumero muutettaisiin vastaa-
maan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettavaa lakia.

7.31 Laki lapsen huoltoa ja tapaamisoikeutta koskevan paatoksen taytantéénpanosta anne-
tun lain 8 §:n muuttamisesta

8 8. Sovittelun aika, sovittelukertomus ja salassapidettava tieto. Pykalan 4 momenttiin tehtdisiin
tekninen muutos, jossa lain nimi ja sdddésnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annettavaa lakia.

7.32 Laki toimivallasta, sovellettavasta laista, toimenpiteiden tunnustamisesta ja taytan-
téonpanosta seka yhteistydsta vanhempainvastuuseen ja lasten suojeluun liittyvissé
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asioissa tehdyn yleissopimuksen lainsdadannodn alaan kuuluvien maaraysten voimaan-
saattamisesta ja sopimuksen soveltamisesta annetun lain 9 §:n muuttamisesta

9 8. Salassa pidettavan tiedon antaminen. Pyk&lan 1 momenttiin tehtdisiin tekninen muutos,
jossa lain nimi ja sdddéshumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen késittelystd annettavaa lakia.

7.33 Laki nuoren rikoksesta epaillyn tilanteen selvittdmisestd annetun lain 9 §:n muuttami-
sesta

9 8. Tiedonsaantioikeus. Pykaldn 2 momenttiin tehtdisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja
sédadosnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ka-
sittelystd annettavaa lakia.

7.34 Laki yhdyskuntaseuraamusten taytantédnpanosta annetun lain 31 §:n muuttamisesta

31 8. Tiedonsaantioikeus. Pykéldn 2 momenttiin tehtéisiin tekninen muutos, jossa lain nimi ja
sdddosnumero muutettaisiin vastaamaan uutta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ka-
sittelystd annettavaa lakia.

8 Lakia alemman asteinen sdantely

Ehdotus siséltaa sosiaali- ja terveysministeritlle asetuksenantovaltuudet siitd, mita tietoja am-
mattihenkil6t ja muut asiakastietoja késittelevat henkil6t tydtehtavansa ja annettavan palvelun
perusteella saavat kayttaa (9 8), tunnistamisen ja todentamisen teknisista keinoista (8 8), valta-
kunnallisten tietojarjestelmépalvelujen kéyttomaksuista sekd 80 §:n mukaisista tietojérjestel-
mien rekisterdintiin liittyvista maksuista (99 8). Valtioneuvoston asetuksenantovaltuus liittyisi
valtioneuvoston mahdollisuuteen asettaa sosiaali- ja terveydenhuollon sahkdisen tiedonhallin-
nan yhteisty6té varten neuvottelukunta (98 8).

Ehdotus sisaltad Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle useita méaérayksenantovaltuuksia. Maé-
raysten antaminen liittyy teknisluonteisiin asioihin valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelui-
den toteuttamisessa. Maardyksennatovaltuudet liittyisivat lokirekistereihin tallennettaviin tie-
toihin ja tietosiséltoihin (10 §), asiakasasiakirjojen tietorakenteisiin ja tietosiséaltoihin (20 §),
kysely- ja vélityspalvelun avulla valitettaviin asiakasasiakirjoihin (76 8), tietoturvasuunnitel-
maan sisallytettaviin selvityksiin ja vaatimuksiin seké tietoturvallisuuden todentamiseen (77 8),
tietojarjestelmien luokkien méaéraytymiseen (79 8), tietojérjestelmien ja hyvinvointisovellusten
merkittaviin poikkeamiin ja niitd koskeviin ilmoituksiin (82 8), tietojarjestelmien olennaisiin
vaatimuksiin (84 8) seka vaatimusten mukaisuuden osoittamiseen (85 8§).

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voisi antaa maardyksia liittyen tietojarjestel-
mien rekisteri-ilmoituksiin ja rekisteriin merkittaviin tietoihin liittyen (80 8).

Liséksi Kansanelékelaitokselle annetaan méaaraysvalta tietojarjestelmien yhteentoimivuudessa
noudatettaviin menettelyihin.

9 Voimaantulo
Lait endotetaan tulemaan voimaan 1 péivana tammikuuta 2023.

Talla lailla kumotaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisesta késittelystd an-
nettu laki (784/2021) ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annettu laki (254/2015).
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10 Suhde muihin esityksiin

10.1 Esityksen riippuvuus muista esityksista

Valmisteluvaiheessa on tunnistettu, ettd esitys liittyy ainakin oppilas- ja opiskelijahuoltolain
(1287/2013), arkistolain (831/1994) ja viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain
(621/1999) muutoksiin, sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(812/2000) muutoksiin (itsemaaraamisoikeuteen liittyvat muutokset) seka sosiaali- ja terveys-
palveluiden valvontaa koskevaan lakiehdotukseen. Esitys siséltdd muutosehdotuksia useisiin la-
keihin, joihin on ehdotettu muutoksia nk. Sote100-kokonaisuuden yhteydessa (HE56/2021 vp).

10.2 Suhde talousarvioesitykseen

Esityksella on vaikutuksia valtion talousarvioon. Esitys liittyy valtion talousarvioon vuodelle
2023 ja on tarkoitettu kasiteltavaksi sen yhteydessa.

11 Suhde perustuslakiin ja saatamisjarjestys

Henkilotietojen suoja on osa yksityiseldamén suojaa, joka on perustuslain 10 §:ssé ja Suomea
sitovissa Euroopan ihmisoikeussopimuksessa sekd EU:n perussopimuksissa ja EU:n perusoi-
keuskirjassa taattu perusoikeus. Henkil6tietojen suoja on yksilon perusoikeus ja lisaksi henki-
I6tietojen suoja kuuluu perustuslain 10 §8:n 1 momentin nojalla lain alaan.

EU:n yleinen tietosuoja-asetus perustuu EU:n toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 16 ar-
tiklaan ja EU:n perusoikeuskirjaan. Saantelyssa on otettu huomioon myds Euroopan ihmisoi-
keussopimus ja sen 8 artikla. Euroopan ihmisoikeussopimuksen 8 artiklan mukaan jokaisella on
oikeus nauttia yksityis- ja perhe-elamaénsd, kotiinsa ja kirjeenvaihtoonsa kohdistuvaa kunnioi-
tusta. Artiklan on Euroopan ihmisoikeustuomioistuimen oikeuskaytannossa katsottu kattavan
my0s henkilotietojen suojan (PeVL 28/2016 vp, s. 5).

EU:n perusoikeuskirjan 7 artiklassa turvataan yksityiselaman suoja ja SEUT 16 artiklan ja EU:n
perusoikeuskirjan 8 artiklan mukaan jokaisella on oikeus henkilttietojensa suojaan. Tallaisten
tietojen késittelyn on oltava asianmukaista ja sen on tapahduttava tiettya tarkoitusta varten ja
asianomaisen henkilon suostumuksella tai muun laissa sd&detyn oikeuttavan perusteen nojalla.
Jokaisella on oikeus tutustua niihin tietoihin, joita hanestd on kerdtty, ja saada ne oikaistuksi.
Riippumaton viranomainen valvoo naiden sédantdjen noudattamista.

Perustuslakivaliokunnan lausuntokéytdnndn mukaan on lahtdkohtaisesti riittdvaa perustuslain
10 &:n 1 momentin kannalta, etta sdantely tayttad EU:n yleisessa tietosuoja-asetuksessa asetetut
vaatimukset. Valiokunnan mukaan henkilGtietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti EU:n ylei-
sen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen yleislainsaddannon nojalla. Kansallisen erityislainsaa-
danndn séatamiseen tulee siten suhtautua pidattyvasti ja rajata sellainen vain vélttdméattomaan
tietosuoja-asetuksen salliman kansallisen lilkkumavaran puitteissa (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 4 -
5).

Lailla sdatamisen vaatimus

Yleista tietosuoja-asetusta yksityiskohtaisemman sééntelyn tarve tulee kuitenkin perustella
my0s tietosuoja-asetuksen puitteissa tapauskohtaisesti. Tall6in on syytd kiinnittdd huomiota
my0ds asetuksessa omaksuttuun riskiperusteiseen l&hestymistapaan mukaisesti kiinnittdméalla
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huomiota tietojen kasittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Mitd suurempi riski ké&sittelysta
aiheutuu luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille, sité perustellumpaa on yksityiskoh-
taisempi saantely. Télla seikalla on erityista merkitysté arkaluonteisten tietojen kasittelyn osalta.
Valiokunta on painottanut, ettd myods arkaluonteisten henkilttietojen kasittelya koskevan saan-
telyn kohdalla on syyté pyrkia selkedan ja ymmarrettavéaén lainsaadantéon (PeVL 14/2018 vp,
s.5-6).

Valiokunnan henkil6tietojen suojaa koskevassa kaytanngssa on sindnséa korostettu lailla saté-
misen tarvetta erityisesti silloin, kun henkil6tietoja késittelee viranomainen (ks. esim. PeVL
14/2018 vp, s. 4). Valiokunta on kiinnittdnyt aiemmin huomiota kuitenkin myds siihen, ettd
perustuslakivaliokunnan myotavaikutuksella (PeVL 25/1998 vp) saddetyn, sittemmin kumotun
henkildtietolain 8 §:ss& mahdollistettiin henkil6tietojen késittely ensisijaisesti suostumuksen
perusteella. Myos arkaluonteisten henkildtietojen kasittely oli lain 12 §:n nojalla poikkeuksel-
lisesti mahdollista, mikali rekisteroity on antanut siihen nimenomaisen suostumuksensa (PeVL
1/2018 vp, s. 9). Valiokunnan mukaan vastaavaa voidaan todeta perustuslakivaliokunnan myo-
tavaikutuksella sdadetysta viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetusta laista, jonka 26 §:n
mukaan viranomainen voi antaa salassa pidettavastad viranomaisen asiakirjasta tiedon muun
ohella, jos se, jonka etujen suojaamiseksi salassapitovelvollisuus on saddetty, antaa siihen suos-
tumuksensa. Téllainen asiakirja voi sisaltdd myods arkaluonteisia henkil6tietoja (PeVL 43/1998
vp, ks. myds PeVL 42/2016 vp, s. 3). Téssé esityksessé ehdotetaan uutta laintasoisesta saantelya
potilasasiakirjojen kasittelysta seka toiminnan paattdneiden sosiaali- ja terveydenhuollon pal-
veluntuottajien asiakirjojen sailyttamisesta ja rekisterinpitdjyydestd, eli aiheista, joista saantely
on puuttunut.

Tietojen luovuttaminen

Perustuslakivaliokunta on arvioinut viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista salassapi-
tovelvollisuuden estdmaétta koskevaa saantelya perustuslain 10 §:n 1 momentissa saadetyn yk-
sityiseldman ja henkil6tietojen suojan kannalta ja kiinnittdnyt huomiota muun muassa siihen,
mihin ja ketd koskeviin tietoihin tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten tiedonsaantioikeus sidotaan
tietojen valttdméattdmyyteen (PeVL 15/2018 vp). Viranomaisen tietojensaantioikeus ja tietojen-
luovuttamismahdollisuus ovat voineet liittyd jonkin tarkoituksen kannalta "tarpeellisiin tietoi-
hin", jos tarkoitetut tietosisallot on pyritty luettelemaan laissa tyhjentavasti. Jos taas tietosisal-
toja ei ole samalla tavoin luetteloitu, sédntelyyn on pitanyt sisallyttada vaatimus "tietojen valtta-
mattomyydesta" jonkin tarkoituksen kannalta (ks. esim. PeVL 17/2016 vp, s. 2-3). Valiokunta
on antanut erityistd merkitysta luovutettavien tietojen luonteelle arkaluonteisina tietoina arvioi-
dessaan tdsmallisyytté ja sisaltod. Mikali endotetut sdannokset tietojen luovutuksesta ovat koh-
distuneet myos arkaluonteisiin tietoihin, on tavallisen lain sadtdmisjérjestyksen kéyttdmisen
edellytyksena ollut saantelyn tdsmentdminen selostetun perustuslakivaliokunnan viranomaisten
tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estamatta koskevaa saantelya kos-
kevan kdytannon mukaiseksi (PeVL 38/2016 vp, s. 3).

Perustuslakivaliokunta on painottanut, ettd erottelussa tietojen saamisen tai luovuttamisen tar-
peellisuuden ja vélttaméattomyyden valilla on kyse tietosisaltdjen laajuuden ohella myos siité,
ettd salassapitosaanndsten edelle menevassa tietojensaantioikeudessa on viime kadessd kysy-
mys siitd, etta tietoihin oikeutettu viranomainen omine tarpeineen syrjayttaa ne perusteet ja in-
tressit, joita tiedot omaavaan viranomaiseen kohdistuvan salassapidon avulla suojataan (PeVL
15/2018 vp). Mita yleisluonteisempi tietojensaantiin oikeuttava sédéntely on, sitd suurempi on
vaara, ettd téllaiset intressit voivat syrjaytya hyvin automaattisesti. Mita taydellisemmin tieto-
jensaantioikeus kytketaddn saannoksissa asiallisiin edellytyksiin, sitd todennakdisemmin yksit-
téist4 tietojensaantipyyntda joudutaan kaytannossé perustelemaan. Myds tietojen luovuttajan on
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t&ll6in mahdollista arvioida pyynt6a luovuttamisen laillisten edellytysten kannalta. Tietojen luo-
vuttaja voi liséksi kieltdytymalla tosiasiallisesti tietojen antamisesta saada aikaan tilanteen,
jossa tietojen luovuttamisvelvollisuus eli sdédnndsten tulkinta saattaa tulla ulkopuolisen viran-
omaisen tutkittavaksi. Tdma mahdollisuus on tarked tiedonsaannin ja salassapitointressin yh-
teensovittamiseksi (PeVL 17/2016 vp, s. 6).

Tiedollinen itsemaaraamisoikeus

Perustuslakivaliokunta on pitdnyt henkil6tietojen suojan kannalta keskeisena tiedollista itse-
madaraamisoikeutta (ks. esim. PeVL 23/2020 vp, s. 9, PeVL 2/2018 vp, s. 8). Valiokunnan kay-
tdnnossa itsemadraamisoikeuden on katsottu Kiinnittyvéan useisiin perusoikeuksiin, erityisesti
perustuslain 7 §:n sd&nnoksiin henkil6kohtaisesta vapaudesta ja koskemattomuudesta seké pe-
rustuslain 10 8:n sddnnoksiin yksityiseldman suojasta (ks. PeVL 48/2014 vp, s. 2/11).

EU:n perusoikeuskirjan 8 artiklan mukaan henkil6tietojen késittelyn on tapahduttava asian-
omaisen henkilon suostumuksella tai muun laissa saddetyn oikeuttavan perusteen nojalla. Li-
séksi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan mukaan henkildtietojen kasittely on lainmukaista muun
ohella silloin, kun rekisterdity on antanut suostumuksensa henkildtietojensa kasittelyyn yhta tai
useampaa erityista tarkoitusta varten. Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaan erityisten henki-
I6tietoryhmien késittely on mahdollista niin ik&&n nimenomaisen suostumuksen perusteella,
paitsi jos unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsaddanndssa saadetaan, etta erityisten henkild-
tietoryhmien lahtokohtaista kasittelykieltoa ei voida kumota rekisterdidyn suostumuksella.
EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen johdantokappaleessa 43 todetaan, ettd suostumuksen ei kui-
tenkaan pitéisi olla pateva oikeudellinen peruste henkilGtietojen kasittelylle sellaisessa erityis-
tilanteessa, jossa rekisterdidyn ja rekisterinpitajén vélill4 on selked epasuhta. T&mé koskee eri-
tyisesti tilannetta, jossa rekisterinpitjdnéd on viranomainen ja jossa on sen vuoksi epatodenna-
koistd, ettd suostumus on annettu vapaaehtoisesti kaikissa kyseiseen tilanteeseen liittyvissé olo-
suhteissa.

Perustuslakivaliokunnan mukaan myo6s arkaluonteisten henkilttietojen Kkasittely voi tietyin
edellytyksin perustua my6s viranomaistoiminnassa perustuslain estamatta suostumukseen.
Tama ei kuitenkaan poista tarvetta varmistaa varsinkin kasilla olevan kaltaisessa arkaluontoisia
henkildtietoja koskevassa perusoikeus- ja ihmisoikeusherkéssa sadntely-yhteydessa, ettd séan-
tely kokonaisuutena arvioiden luo riittavat edellytykset arkaluontoisten henkil6tietojen suojan
tosiasialliselle toteutumiselle (PeVVL 20/2020 vp, s. 5—6). Tassa esityksessa suostumus tai laa-
jemmassa muodossaan luovutuslupa olisi edellytyksena ainoastaan asiakastietojen luovutuk-
sille. Muu asiakastietojen kasittely perustuisi lainsaadantoon.

Perustuslakivaliokunta on asiakastietolakia koskevassa lausunnossaan (PeVL 4/2021) katsonut,
ettd suostumuksesta voidaan perustuslain estamétta saataad laaja suostumus, jos siihen kytketaan
mahdollisuus rajata suostumusta HE 212/2020 vp 18 §:ssa ehdotetun kaltaisin Kielloin (ks. myds
PeVL 10/2012 vp, s. 2—4). Suostumuksen séantelyn on taytettdva valiokunnan kéytannossa
mainitut edellytykset. Suostumuksen on perustuttava esimerkiksi HE 212/2020 vp 15 8:n mu-
kaisessa menettelyssé annettavaan riittavaan tietoon (ks. myos esim. PeVL 23/2020 vp, s. 4—
5), sen oltava vapaaehtoisesti annettu ja oltava myds peruutettavissa. Valiokunnan mielesté tal-
lainen saantely luo késilla olleessa sdantelykontekstissa riittavat edellytykset itsemaaradmisoi-
keuden tosiasialliselle toteutumiselle (ks. myds PeVVL 20/2020 vp, s. 5—6). Valiokunta painotti,
ettd sanottu ei estd sdatdmastd suostumusedellytykseen esimerkiksi potilaslain 13 8:ssd sdadetyn
kaltaisia poikkeuksia ja muita tiedonsaantioikeuksia. Olennaista t&lloin on, ettd kasittelystd sa-
det&én tietosuoja-asetuksen edellyttamalla tavalla asetuksen mukaiset edellytykset tayttavassa
laissa, joka toimii kasittelyn asetuksen 6 ja 9 artiklassa tarkoitettuna perusteena.
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Sosiaalihuollon asiakastietojen kasittelyperusteet

Perustuslakivaliokunta on todennut, ettd henkilon sosiaalihuollon tarvetta tai hanen saamiaan
sosiaalihuollon palveluja, tukitoimia ja muita sosiaalihuollon etuuksia kuvaavia tietoja ei ylei-
sen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdassa méaaritella erityisiksi henkil&tietoryhmiksi. Pois-
suljettua ei kuitenkaan ole, etteikd naihin tietoihin voisi siséltya tietosuoja-asetuksen 9 artiklan
mukaisiin erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvia tietoja, kuten esimerkiksi tietoja sosiaalihuol-
lon asiakkaan terveydentilasta. Sosiaalihuollon palveluita koskevat tiedot eivat sisdlly myds-
kaan henkil6tietolailla implementoidun henkil6tietodirektiivin 8 artiklan 1 kohdassa lueteltui-
hin tietoihin. Kyseisten tietojen rekisterdinnin on kuitenkin kansallisesti katsottu siséltavén ta-
vanomaista suuremman riskin kansalaisten yksityisyydelle ja oikeusturvalle, minka vuoksi tie-
toja on perusteltua pitad arkaluonteisina (PeVVL 15/2018 vp, HE 96/1998 vp, s. 4/1).

Perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt erityistd huomiota séantelytarpeeseen silloin, kun henki-
I6tietoja késittelee viranomainen (PeVL 15/2018 vp). Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan ¢ -alakoh-
dan mukaan késittely on lainmukaista, jos késittely on tarpeen rekisterinpitdjan lakiséateisen
velvoitteen noudattamiseksi. Artiklan e -alakohdan mukaan késittely on lainmukaista, jos se on
tarpeen yleisté etua koskevan tehtévén suorittamiseksi tai rekisterinpitéjalle kuuluvan julkisen
vallan kayttdmiseksi (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 4). Vaikka valiokunnan kasityksen mukaan sa-
notut artiklan alakohdat eivat yleensé edellyté tai edes mahdollista sitd, ettd kaikkia yksittaisia
tiedonkasittelytilanteita varten olisi olemassa erityislaki, muodostaa henkilén sosiaalihuollon
tarvetta tai hanen saamiaan sosiaalihuollon palveluja, tukitoimia ja muita sosiaalihuollon etuuk-
sia kuvaavien ja niihin rinnastuvien tietojen késittely sellaisia riskeja ja uhkia yksityisen perus-
oikeuksille, ettd mainittujen tietojen kasittelysta on tietosuoja-asetuksen mahdollistamissa puit-
teissa saadettava samanlaisella tasmallisyydella ja tarkkuudella kuin muidenkin arkaluonteisten
tietojen kasittelysta.

Lakiesityksessd on huomioitu EU:n tietosuoja-asetuksen mukainen sosiaali- ja terveydenhuol-
lon tietojen erilainen oikeudellinen perusta. Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen rekis-
terinpitajén lakisaateisend velvoitteena on sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestdminen. Sosiaali-
ja terveydenhuollon ammattihenkil6lld on laissa saddetty tehtévé, jota tehtdvéa suorittaessaan
sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6lld on oikeus kasitelld vain valttdmatonta asiakas-
ja potilastietoa. Sosiaali- ja terveydenhuollon tehtévistd on saddetty erityislainsaadannossa.
Edelld mainitut seikat antavat oikeudellisen perusteen henkilttietojen késittelylle asetuksen 6
artiklan 1 kohdan c -alakohdan mukaan.

Perusoikeuksien rajoitusedellytykset

Perustuslakivaliokunta on kiinnittanyt erityistd huomiota siihen, ettd yksityiselaman suojaan
kohdistuvia rajoituksia on arvioitava kulloisessakin sadntely-yhteydessa perusoikeuksien yleis-
ten rajoitusedellytysten valossa (PeVL 42/2016 vp, s. 2-3). Lainsaatajan liikkumavaraa rajoittaa
henkildtietojen késittelysta saddettdessa erityisesti se, etta henkildtietojen suoja osittain siséltyy
perustuslain 10 8:n samassa momentissa turvatun yksityiselamén suojan piiriin. Lainsaatajan
tulee turvata tdma oikeus tavalla, jota voidaan pitad hyvaksyttavané perusoikeusjarjestelman
kokonaisuudessa. Valiokunta on arvioinut erityisesti arkaluonteisten tietojen kasittelyn sallimi-
sen koskevan yksityiselamaan kuuluvan henkil6tietojen suojan ydinta (PeVL 37/2013 vp, s.
2/1), mink& johdosta esimerkiksi téllaisia tietoja sisaltavien rekisterien perustamista on arvioi-
tava perusoikeuksien rajoitusedellytysten, erityisesti rajoitusten hyvaksyttavyyden ja oikeasuh-
taisuuden, kannalta (PeVL 29/2016 vp, s. 4-5 ja esimerkiksi PeVL 21/2012 vp, PeVL 47/2010
vp sekd PeVL 14/2009 vp). Valiokunta on antanut merkitysté luovutettavien tietojen luonteelle
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arkaluonteisina tietoina arvioidessaan tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuu-
den estdamattd koskevan sadntelyn kattavuutta, tasmallisyytta ja sisaltoa (PeVL 38/2016 vp, s.
3).

EU:n tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaan sellaisten henkil6tietojen kasittely, joista ilmenee
rotu tai etninen alkuperd, poliittisia mielipiteita, uskonnollinen tai filosofinen vakaumus tai am-
mattiliiton jasenyys seka geneettisten tai biometristen tietojen kasittely henkilon yksiselitteista
tunnistamista varten tai terveytta koskevien tietojen taikka luonnollisen henkilon seksuaalista
kayttaytymisté ja suuntautumista koskevien tietojen késittely on Kiellettya.

Esityksessa on otettu huomioon tietosuoja-asetuksen mukainen sosiaali- ja terveydenhuollon
tietojen erityisluonteisuus ja tietoja koskeva salassapito sdédettaessd ammattihenkilon oikeu-
desta kayttad asiakastietoa. Asiakastietojen kasittely perustuisi lahtokohtaisesti ammattihenki-
I0lle tai asiakastietoja kasittelevalle henkil6lle annettaviin kayttGoikeuksiin vain niihin asiakas-
tai potilastietoihin, joita han tyttehtavassaédn tarvitsee. Ehdotuksen mukaan ammattihenkilon
asiakasta koskevien arkaluonteisten tietojen kasittely rajoittuisi vain niihin asiakastietoihin,
jotka ovat ammattihenkilon tyon kannalta valttamattémia. Kayttdoikeudet suojaisivat arkaluon-
teista ja salassa pidettdvad asiakastietoa sen asiattomalta késittelyltd. Samoin asiakas- ja poti-
lastietoja saa luovuttaa muuhun kayttotarkoitukseen vain, jos sille on olemassa lakiperuste tai
asiakkaan nimenomainen suostumus. Asiakasty0ssé kéytettavié terveydenhuollon tietoja ei voi
salata tai pseudonymisoida, koska henkilon luotettava tunnistaminen ja hénen tunnisteellisten
tietojensa kasittely, on tydssa valttamatonta ja koska potilastietojen kasittely perustuu lainséa-
dantoon.

Tietoturva ja tietojen vaarinkayttoon liittyvat riskit

Perustuslakivaliokunta on painottanut arkaluonteisten tietojen késittelyn aiheuttamia uhkia
(PeVL 15/2018). Valiokunnan mielesta arkaluonteisia tietoja siséltaviin laajoihin tietokantoihin
liittyy tietoturvaan ja tietojen vaarinkayttoon liittyvid vakavia riskeja, jotka voivat viime ka-
dessé muodostaa uhan henkilon identiteetille (PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVL 14/2009 vp, s. 3/1).

Myo6s EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen johdantokappaleessa 51 painotetaan, ettd asetuksen 9
artiklassa tarkoitettuja erityisia henkil6tietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuk-
sien ja -vapauksien kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti, koska niiden késittelyn asiayhteys
voisi aiheuttaa huomattavia riskeja perusoikeuksille ja -vapauksille. Valiokunta on tdman joh-
dosta kiinnittanyt erityistd huomiota siihen, ettd arkaluonteisten tietojen kasittely on syyta rajata
té)sméllisillaja tarkkarajaisilla sddnnoksilla vain valttdméattomaan (ks. esim. PeVL 3/2017 vp, s.
5).

Esityksessa on huomioitu EU:n tietosuoja-asetuksen mukaiset suojatoimet. Lakiesityksessa saa-
dettavilla teknisilla ja organisatorisilla toimenpiteilld estetdan vaarinkayttd ja lainvastainen
paasy asiakas- ja potilastietoihin. Naité teknisia ja organisatorisia toimenpiteita ovat muun mu-
assa kayttooikeushallinta, asiakas- tai hoitosuhteen tekninen varmistaminen, henkiléstén kou-
luttaminen seka luonnollisten henkildiden, organisaatioiden ja tietoteknisten laitteiden luotet-
tava tunnistaminen. Samalla estetdén tietojen saattaminen rajoittamattoman henkilomaaran saa-
taville ja varmistetaan, etté kasitelladn vain kulloinkin tarpeellisia henkil&tietoja ja noudatetaan
tietosuoja-asetuksen mukaista tietojen minimointiperiaatetta.

Tietosuoja-asetuksen mukaan riskien minimoimiseksi tekniikan kehitysté olisi seurattava, jotta

tiedot voidaan suojata luotettavasti, ottaen kuitenkin huomioon uusimman tekniikan toteutta-
miskustannukset. Perustuslakivaliokunta on arvioidessaan terveydenhuoltolain mukaisia poti-
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lastietorekistereitd korostanut, etta potilastietorekisterin kaltaisen arkaluonteisia tietoja sisalté-
van rekisterin ollessa kyseessd on erityisen tarkeda varmistua siitd, ettd vaarinkdyton estavat
tietoturvajarjestelyt ovat toimivia ja kdytettavissa heti, kun jérjestelma otetaan kayttéon (PeVL
41/2010 vp, s. 3/11).

Esitettdvén asiakastietolain mukaan tietojérjestelmien ja asiakasasiakirjojen tietorakenteiden on
mahdollistettava tietojen suojaaminen. Esityksen mukaan tietojérjestelmat on sertifioitava. Esi-
tyksessd on sadnnokset tietoturvasuunnitelmasta, tietoturvallisuuden omavalvonnan toteuttami-
sesta, sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien rekisterdinnistd, tietojarjestelmien kéyt-
toonoton jalkeisestd seurannasta seka tietojarjestelmille asetettavista vaatimuksista, joita ovat
muun muassa tietoturvallisuuden arviointi. Lisaksi esityksessa on saannokset sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tietojérjestelmien valvonnasta ja tarkastuksesta.

Valtakunnallisten tietojarjestelméapalvelujen osalta esityksessa olisi huolehdittu riittavist sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelyn edellyttamista teknisisté ja organisatorisista
suojatoimista henkil&tietojen suojaamiseksi asiattomalta padsylta tietoihin ja vahingossa tai lait-
tomasti tapahtuvalta tietojen havittamiseltd, muuttamiselta, luovuttamiselta, siirtamiselta taikka
muulta laittomalta kasittelylta.

Rekisterdidyn oikeuksien turvaaminen

Rekisterdidyn oikeuksien turvaamiseksi asiakasta on esitettdvéan asiakastietolain mukaan infor-
moitava tietojen kasittelysta valtakunnallisissa tietojarjestelmapalveluissa. Laissa kdytettavien
kéasitteiden selkiyttdminen ja yhtendistdminen seka asiakastietojen luovutuksia koskevan saan-
telyn selkiyttdminen ja luovutusten keskittdminen mahdollisimman kattavasti valtakunnallisiin
tietojarjestelmdpalveluihin parantaa rekisterdityjen oikeusturvaa, koska saéntely on ymmarret-
tdvampaa ja helpommin sovellettavaa seka sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoille etta asiak-
kaille. Asiakastietojen luovuttaminen valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen vélityksella
edellyttaa padsaantoisesti asiakkaan antamaa luovutuslupaa. Lisaksi asiakkaalla on oikeus kiel-
tojen avulla rajoittaa maarittdmiensd tietojen luovuttaminen rekisterinpitdjalta toiselle rekiste-
rinpitajélle. Muissa luovutuksissa edellytyksend on asiakkaan antama suostumus. llman suostu-
musta asiakastietoja voidaan luovuttaa sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajille tai muille
viranomaisille tai yhteisoille erityistilanteissa, joihin liittyva sdéntely on tassa lakiehdotuksessa
séilytetty samankaltaisena kuin voimassa olevissa saadoksissd, kuten asiakas- ja potilaslaeissa.
Kéytto- ja luovutuslokitietojen kerdaamiselld ja lokivalvonnalla varmistetaan, ettd rekisterdity tai
muu lokivalvontaa suorittava henkil6 voi jalkikéteen tarkastaa, kuka on katsonut hénen tietojaan
ja puuttua mahdollisiin vaarinkaytoksiin. Nain varmistetaan rekisterdidyn oikeuksien toteutu-
minen.

Edella esitetyn perusteella ehdotetut sdannokset turvaavat asiakkaan yksityiselaman suojan seka
henkildtietojen suojan vaatimukset perustuslain ja tietosuoja-asetuksen edellyttamalla tavalla.

Hallitus katsoo edelld esitetyilld perusteilla, ettd esitys on sopusoinnussa perustuslain kanssa,
minka vuoksi ehdotettu laki voidaan késitella tavallisen lain saatamisjarjestyksessa. Hallitus pi-
taa kuitenkin suotavana, etta perustuslakivaliokunta antaisi asiasta lausunnon.

Ponsi

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttaviksi seuraavat lakiehdotukset: /
Edell4 esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvaksyttavaksi seuraava lakiehdotus:
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Lakiehdotukset

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta
Eduskunnan paatdksen mukaisesti sdadetaan:
1 0SA
ASIAKASTIETOJEN KASITTELY JA LAIN SOVELTAMISALA

1 Luku
Y leiset saannokset
18
Lain tarkoitus

Taman lain tarkoituksena on yhdenmukaistaa asiakastietojen kasittelyé sosiaali- ja terveyden-
huollossa seka sosiaali- ja terveyspalveluiden jarjestamisen ja toteuttamisen kayttétarkoituk-
sissa ettd kdytettdessa asiakastietoja muihin kayttotarkoituksiin. Lain tarkoituksena on myds
saatad asiakastietojen kasittelysta valtakunnallisissa sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestel-
mapalveluissa. Lisaksi tarkoituksena on asettaa asiakastietojen kasittelyssa kaytettaville tieto-
jarjestelmille toiminnallisuutta, tietoturvaa ja yhteentoimivuutta koskevat keskeiset vaatimukset
ja vaatimusten todentamisen menettelytavat.

28

Soveltamisala

Tassd laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen kasittelysséd seka
naiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annettua Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetusta EU 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus), jaljempana tie-
tosuoja-asetus, taydentavat ja tdsmentévat saannokset, kun sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietoja ja asiakkaan itsensa tuottamia hyvinvointitietoja kasitelldan sosiaali- ja terveyspalve-
luiden jarjestamisen ja toteuttamisen kayttotarkoituksissa seka kdytettdessa asiakastietoja mui-
hin kayttotarkoituksiin. Tassa laissa saadetddn myos hyvinvointitietojen késittelysta henkilon
omaa hyvinvointia edistettdessd. Jos téssd laissa sdddetddn toisin Kkuin tietosuojalaissa
(1050/2018), sovelletaan tdman lain saannoksia.

Siltd osin kuin asiakastietojen kasittelystd ei sd&detd tassa laissa, sdédetéan siitd tietosuoja-
laissa, viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999), jaljempéna julki-
suuslaki, julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annetussa laissa (906/2019), jaljempana tiedon-
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hallintalaki, sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta k&ytostd annetussa laissa (552/2019), jal-
jempéna toisiolaki, séhkoisestd asioinnista viranomaistoiminnassa annetussa laissa (13/2003),
vahvasta sahkoisestd tunnistamisesta ja sahkdisista luottamuspalveluista annetussa laissa
(617/2009), digitaalisten palvelujen tarjoamisesta annetussa laissa (306/2019), vaestétietojar-
jestelmasta ja Digi- ja vaestotietoviraston varmennepalveluista annetussa laissa (661/2009) seka
arkistolaissa (831/1994). Kielellisista oikeuksista asiakastietojen kasittelyssa ja tdman lain mu-
kaisia palveluja ja toimintoja jarjestettdessa saddetaén kielilaissa (423/2003). Terveydenhuollon
la&kinnéllisista laitteista saddetdan laissa la&kinnéllisista laitteista (719/2021). Sahkdisen laéke-
madrayksen késittelysta sdddetadan sahkoisestd ladkemadrayksesta annetussa laissa (61/2007),
jaljempané ladkemadarayslaki.

38
Maaritelmat

Tassd laissa tarkoitetaan:

1) asiakkaalla sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (812/2000)
tarkoitettua sosiaalihuollon asiakasta sek& potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa
laissa (785/1992) tarkoitettua potilasta;

2) asiakasasiakirjalla sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasasiakirjaa, joka laadittu tai vas-
taanotettu asiakkaan sosiaali- tai terveyspalvelujen tarpeen arviointia varten tai tarvitta-
vien palvelujen jarjestamista tai toteuttamista varten;

3) potilasasiakirjalla potilasta koskevaa asiakasasiakirjaa;

4) sosiaalihuollon asiakasasiakirjalla sosiaalihuollon asiakasta koskevaa asiakasasiakirjaa;

5) asiakastiedolla sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietoa eli sosiaali- tai terveydenhuol-
lon asiakasta koskevaa henkil6tietoa, joka on sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunanta-
jan hallinnoimaa;

6) potilastiedolla potilaan terveydentilaa tai toimintakykya tai timéan saamaa terveyspalve-
lua koskevaa asiakastietoa;

7) sosiaalihuollon asiakastiedolla sosiaalihuollon asiakkaan tuen tarvetta, hdnen asiansa ka-
sittelyd tai hanelle annettavaa sosiaalipalvelua koskevaa asiakastietoa;

8) hyvinvointitiedolla henkildn itsensé tuottamia ja hallinnoimia ja h&nen terveyttéan ja hy-
vinvointiaan koskevia tietoja, jotka henkild on tallentanut 15 kohdassa tarkoitettuun oma-
tietovarantoon;

9) palvelunantajalla sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajaa eli organisaatiota tai yk-
sityista elinkeinonharjoittajaa, joka jarjestaa tai toteuttaa sosiaalipalveluja tai terveyspal-
veluja;

10) palvelunjdrjestajélla palvelunantajaa, jolla on sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestdmis-
vastuu, tai yksityinen palvelunantaja sopiessaan suoraan asiakkaan kanssa sosiaalipalve-
luista tai terveyspalveluista: a) viranomaisena velvollisuus huolehtia siita, ettd asiakas saa
hénelle lain tai viranomaisen paatoksen mukaan kuuluvan palvelun tai etuuden; ja b) yk-
sityisend palvelunantajana velvollisuus huolehtia siitd, ettd asiakas saa sopimuksen tai
kuluttajansuojaa koskevien sdédnndsten mukaisen, hanelle kuuluvan palvelun;

11) palveluntuottajalla palvelunantajaa, joka toteuttaa sosiaalipalveluja tai terveyspalveluja
tai tilaa ne alihankkijalta: a) palvelunjarjestdjan asemassa tuottaa itse sosiaali- tai terveys-
palvelua; ja b) palvelunjérjestdjan lukuun tuottaa sosiaali- tai terveyspalvelua;

12) asiakastietovarannolla valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin kuuluvaa asiakastie-
tojen tietovarantoa, jossa sdilytetddn ja jonka avulla hyddynnetdén asiakasasiakirjoja,
muita asiakastietoja sisaltavia asiakirjoja tai muuta sosiaali- ja terveydenhuollon kannalta
tarpeellista tietoa;

13) tiedonhallintapalvelulla valtakunnallista tietojérjestelméapalvelua, jolla tuotetaan potilas-
tiedon yhteenvetoja;
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14) tahdonilmaisupalvelulla valtakunnallista tietojarjestelmépalvelua, jolla yllapidetdéan in-
formointi-, luovutuslupa-, suostumus- ja kieltoasiakirjoja, sosiaali- ja terveyspalveluihin
liittyvié tahdonilmauksia sekd muita sosiaali- ja terveysalan palveluihin ja asiakastietojen
kasittelyyn liittyvia tahdonilmauksia;

15) omatietovarannolla hyvinvointitietojen séilyttdmista ja késittelemista varten valtakunnal-
lisiin tietojarjestelméapalveluihin muodostettua keskitettyé tietovarantoa;

16) hyvinvointisovelluksella henkilon kayttama4 omatietovarantoon liittyvad sovellusta, jolla
kasitelladn hyvinvointitietoja, ja johon henkild voi saada asiakastietonsa asiakastietova-
rannosta, reseptikeskuksesta ja tiedonhallintapalvelusta;

17) tietojarjestelmélld ohjelmistoa, jarjestelmaa tai osajérjestelmad, jota valmistajan suunnit-
telemien ominaisuuksien mukaisesti on tarkoitettu kaytettavéksi asiakasasiakirjojen sah-
koiseen késittelyyn, asiakirjojen tallentamiseen valtakunnallisiin tietojarjestelmépalvelui-
hin tai valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liittdmiseen tai jolla sosiaali- ja ter-
veydenhuollon ammattihenkil6 voi hyddyntaé hyvinvointitietoja;

18) tietojarjestelmépalvelun tuottajalla tahoa, joka tarjoaa tai toteuttaa palvelunantajalle koh-
dassa 17 tarkoitettua tietojarjestelmad ja joka vastaa tietojarjestelman valmistajana, val-
mistajan lukuun tai yhden tai useamman valmistajan puolesta tietojérjestelmalle asete-
tuista vaatimuksista;

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

20) valittajalla palvelunantajan tietojarjestelmépalvelujen tuottamisessa, tietojarjestelmien
teknisen tai fyysisen kayttdympariston toteuttamisessa tai valtakunnallisiin tietojarjestel-
mapalveluihin liittymisessa kayttdméaa palveluntarjoajaa, jolla on tdssa roolissa mahdol-
lisuus ndhda salaamattomia asiakastietoja, esimerkiksi yllapitotoimien yhteydessa;

21) sertifioinnilla menettelyé, jolla todennetaan tietojarjestelman tai hyvinvointisovelluksen
tayttavan sitd koskevat tuotantokayttd varten vaadittavat olennaiset vaatimukset; seké

22) tietoturvallisuuden arviointilaitoksella sellaista yritystd, yhteiséd ja viranomaista, jonka
Liikenne- ja viestintavirasto on hyvaksynyt tietoturvallisuuden arviointilaitoksista anne-
tun lain (1405/2011) perusteella suorittamaan tietoturvallisuuden arviointeja.

2 Luku
Asiakastietojen kasittelya koskevat yleiset periaatteet
48
Asiakastietojen salassapito

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedot ovat salassa pidettévia.

Salassa pidettdvaa asiakastietoa siséltavaa asiakirjaa tai sen kopiota tai tulostetta siitd ei saa
nayttaa eika luovuttaa sivulliselle eiké antaa sivullisen néhtdvaksi tai kaytettavéksi. Sivullisella
tarkoitetaan tassa laissa terveydenhuollossa muita kuin asianomaisen palvelunjarjestdjan lukuun
tai sen toimeksiannosta potilaan terveyspalvelujen jéarjestdmiseen tai toteuttamiseen taikka nii-
hin liittyviin tehtéviin osallistuvia henkilditd ja sosiaalihuollossa muita kuin asianomaisen pal-
velunjdrjestdjan lukuun tai sen toimeksiannosta asiakkaan sosiaalipalvelujen jarjestamiseen tai
toteuttamiseen taikka niihin liittyviin tehtdviin osallistuvia henkil6ita.

58
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Vaitiolovelvollisuus

Palvelunantaja taikka sen palveluksessa tai harjoittelijana oleva tai muu palvelunantajan toi-
meksiannosta tai sen lukuun toimiva taho samoin kuin sosiaalihuollon luottamustehtévéé hoi-
tava, asiakastietoja palvelunantajilta saanut taho sek& asiakastietoja muissa kuin sosiaali- ja ter-
veyspalveluiden jérjestdmisen ja toteuttamisen kayttotarkoituksissa kasitteleva henkilo ovat
saamiensa asiakastietojen ja muiden asiakasta koskevien henkil6kohtaisten tietojen osalta vai-
tiolovelvollisia. Vaitiolovelvollisuudesta saddetdén tietosuojalain 35 §:ssé. Vaitiolovelvollisuus
séilyy palvelussuhteen tai tehtdvan paattymisen jalkeen.

Asiakas, hdnen edustajansa tai avustajansa ei saa ilmaista sivullisille asiakkuuden perusteella
saatuja salassa pidettavid tietoja, jotka koskevat muita kuin asiakasta itseddn. Asiakas, hanen
edustajansa tai avustajansa saa kuitenkin kayttad muitakin kuin hanta itsedén koskevia tietoja,
kun kysymys on sen oikeuden, edun tai velvollisuuden hoitamista koskevasta asiasta, johon
asiakkaan tiedonsaantioikeus on perustunut.

Edelld 1 tai 2 momentissa tarkoitettu henkil0 ei saa kayttaa salassa pidettavia tietoja omaksi
taikka toisen hyodyksi tai toisen vahingoksi.

68

Vaitiolovelvollisuudesta poikkeaminen
Vaitiolovelvollisuudesta voi poiketa, jos siitd on tdssa tai muussa laissa sdadetty.
78
Tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi ja asiakastietojen kasittelyn ohjeet

Palvelunantajan ja muun asiakastietoja kasittelevéan rekisterinpitdjan on tehtdva tietosuoja-
asetuksen 35 artiklan mukainen tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi ennen uusiin henkil6-
tietojen kasittelytoimeenpiteisiin ryhtymista.

Palvelunantajan ja muun asiakastietoja késittelevan rekisterinpitdjan vastaavan johtajan on
annettava kirjalliset ohjeet asiakastietojen késittelysta ja noudatettavista menettelytavoista seké
huolehdittava henkilékunnan riittdvastd asiantuntemuksesta ja osaamisesta asiakastietojen ka-
sittelyssa.

88§
Asiakastietojen kasittelijéiden tunnistaminen

Asiakastietojen kasittelyssé asiakas, palvelunantaja, muu asiakastietojen késittelyn osapuoli
ja ndiden edustajat seka tietotekniset laitteet on tunnistettava luotettavasti. Asiakastietojen sah-
koisessa kasittelyssa asiakastietoja kasittelevat henkilot, palvelunantajat, tietotekniset laitteet ja
valtakunnalliset tietojarjestelméapalvelut on tunnistettava todentamalla.

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

98§

Kayttooikeus asiakastietoon
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Kayttooikeuksien on perustuttava sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenkilon ja muun
asiakas- ja potilastietoja kasittelevén henkilon tyttehtavaén ja annettavaan palveluun siten, etté
henkil6lld on kayttooikeus vain tydtehtavissaan tarvitsemiinsa valttamattémiin asiakastietoihin,
joihin hénella on tiedonsaantioikeus. Asiakastietojen késittelyn perusteena on oltava tietotekni-
sesti varmistettu asiakas- tai hoitosuhde tai muu lakiin perustuva oikeus.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdédetadn mita tietoja ammattihenkilot ja muut
asiakastietoja késittelevat henkilot tyotehtdvansa ja annettavan palvelun perusteella saavat kayt-
tad.

Palvelunantajan tai muun asiakastietoja kasittelevan rekisterinpitdjan on maériteltava sosiaali-
jaterveydenhuollon ammattihenkilén tai muun asiakastietoja kasittelevan henkilon oikeus kayt-
taa valttamattomia asiakastietoja. Palvelunantajan tai muun asiakastietoja kasittelevan rekiste-
rinpitdjan on pidettava rekisterié asiakastietojen kasittelyssé kaytettavien tietojarjestelmiensd ja
asiakasrekisteriensa kayttajista seka ndiden kayttooikeuksista.

10§
Asiakas- ja hyvinvointitiedon k&yton ja luovutuksen seuranta

Palvelunantajan tai muun asiakastietoja késittelevan rekisterinpitdjan on kerattéva lokitiedot
rekisterikohtaisesti kaikesta asiakastietojen kaytostd ja luovutuksesta seurantaa ja valvontaa
varten.

Kayttolokirekisteriin on tallennettava tieto kédytetyista asiakas- ja hyvinvointitiedoista, siita
palvelunantajasta, jonka asiakastietoja kdytetddn, asiakas- ja hyvinvointitietojen kayttajan ni-
mestéd ja yksildivastd tunnisteesta, tietojen kayttotarkoituksesta ja kayttoajankohdasta seké
muista kdytonvalvontaa ja seurantaa varten tarvittavista tiedoista.

Luovutuslokirekisteriin on tallennettava tieto luovutetuista asiakastiedoista, siita palvelunan-
tajasta, jonka asiakastietoja luovutetaan, asiakastietojen luovuttajasta, luovutuksen saajasta, luo-
vutusajankohdasta, kéayttotarkoituksesta, johon tiedot on luovutettu sekéd luovutuksen perus-
teena oleva sdannds tai suostumusta koskevat tiedot, luovutusajankohdasta seka muista luovu-
tusten valvontaa ja seurantaa varten tarvittavista tiedoista.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia maarayksié lokirekistereihin tallennet-
tavista tiedoista ja tietosisallgista.

118§
Asiakkaan tiedonsaantioikeus tietojensa kéasittelysta

Asiakkaalla on oikeus saada asiakastietojensa késittelyyn liittyvien oikeuksiensa selvittamisté
tai toteuttamista varten palvelunantajalta tai muulta asiakastietoja kasittelevalta rekisterinpita-
jalta kirjallisesta pyynnosta kohtuullisessa ajassa ja viimeistaan kahden kuukauden kuluessa
maksutta tieto siitd, kuka on kéyttényt tai kenelle on luovutettu hdnta koskevia tietoja sekd mika
on ollut kdyton tai luovutuksen peruste.

Asiakkaalla ei kuitenkaan ole oikeutta saada lokitietoja, jos sen, jolta niit4 pyydetdan, tiedossa
on, ettd niiden antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa asiakkaan terveydelle tai hoidolle
taikka jonkun muun oikeuksille. Myodskaan kahta vuotta vanhempia lokitietoja ei ole oikeutta
saada, jollei siihen ole erityista syytd. Asiakas ei saa kayttaa tai luovuttaa saamiaan lokitietoja
edelleen muuhun tarkoitukseen kuin omien asiakastietojensa kéasittelyyn liittyvien oikeuksiensa
selvittamista ja toteuttamista varten.

Jos asiakas pyytéa uudestaan lokitietoja, jotka han on jo saanut, palvelunantaja tai muu asia-
kastietoja kasitteleva rekisterinpitdjé voi peria lokitietojen antamisesta kohtuullisen korvauksen,
joka ei saa ylitt44 tiedon antamisesta aiheutuvia vélittdmia kustannuksia. P&&systa lokitietoihin
74 §:ssé tarkoitetun kansalaisen kayttoliittyméan avulla ei kuitenkaan saa perid maksua.
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Jos palvelunantaja tai muu asiakastietoja késitteleva rekisterinpitéja katsoo, ettei lokitietoja
saa antaa asiakkaalle, kieltdytymisestéd on tehtdva kirjallinen paatos. Asia voidaan saattaa tieto-
suojavaltuutetun kasiteltavéksi tietosuojalain 21 8:n 1 momentin mukaisesti.

Jos asiakas katsoo, ettd hdnen asiakastietojaan on kéytetty tai luovutettu ilman riittavia perus-
teita, tietoja kdyttaneen tai tietoja saaneen palvelunantajan tai muun asiakastietoja kasittelevan
rekisterinpitajan on annettava asiakkaalle pyynnosta selvitys tietojen kdyton tai luovuttamisen
perusteista sekd esitettdva perusteltu késityksensa siitd, onko tietojen kaytto tai luovuttaminen
ollut lain mukaista. Jos palvelunantaja tai muu asiakastietoja kasittelevé rekisterinpitéja arvioi
tietojen kasittelyn olleen lainvastaista, sen on oma-aloitteisesti ryhdyttava valttdmattomiin toi-
menpiteisiin.

12 8
Asiakkaan oikeuksien rajoittaminen

Asiakkaalla ei ole tietosuoja-asetuksen 17 artiklan mukaista oikeutta asiakastietojensa ja nii-
hin liittyvien lokitietojen poistamiseen silloin, kun tietojen sailyttdmisestd on laissa sédéadetty.

Asiakkaalla ei ole tietosuoja-asetuksen 18 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaista oikeutta
késittelyn rajoittamiseen silloin, kun palvelunantaja jérjesta tai toteuttaa terveydenhuoltolakiin
(1326/2010) tai sosiaalihuoltolakiin (1301/2014) tai muuhun lainsd&dantdon perustuvia sosi-
aali- ja terveyspalveluita ja joihin liittyvasta henkil6tietojen kasittelystd saddetadn tassa laissa.

3 Luku
Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen rekisterinpito
13 §
Asiakastietojen rekisterinpitéja

Julkisessa ja yksityisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa palvelunjarjestaja on jarjestamisvas-
tuulleen kuuluvassa toiminnassa asiakastietojen rekisterinpitéja, jos ei muualla laissa toisin saa-
detd.

Tyoterveyshuollossa rekisterinpitdjé on se palvelunantaja, jonka kanssa tydnantaja on tehnyt
sopimuksen tydterveyshuoltopalveluiden toteuttamisesta.

14 §
Palveluntuottajan vastuut palvelunjarjestajan lukuun toimittaessa

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

1) asiakastietojen Kirjaamisesta ja tallentamisesta palvelunjérjestajan lukuun;

2) kayttooikeuksien antamisesta asiakastietoihin omassa organisaatiossaan;

3) henkilttietojen kasittelyn aktiivisesta ohjauksesta ja valvonnasta organisaatiossaan;

4) alkuperéisten asiakasasiakirjojen toimittamisesta palvelunjarjestajalle viipymatta; seké

5) tietosuoja-asetuksessa ja julkisuuslaissa sdédettyjen asiakkaan oikeuksien toteuttamisesta
yhdessa palvelunjérjestdjan kanssa.
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Palvelunjarjestdjan 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.

158§
Rekisterinpitdjan maaraytyminen palvelunantajan muutostilanteissa

Kun palvelunjarjestajan jarjestamaa sosiaali- tai terveyspalvelua siirretadn toisen palvelunjar-
jestdjan jarjestamisvastuulle, on palvelunjarjestajan rekisterinpidossa olevat asiakasasiakirjat
siirrettdva palvelua jatkavan palvelunjarjestdjan rekisterinpitoon. Julkisessa sosiaali- ja tervey-
denhuollossa palvelua jatkavan palvelunjérjestajan rekisterinpitoon siirretddn asiakasasiakirjat
niista palveluyksikgista, jotka siirtyvét sen vastuulle.

Kun tydnantaja vaihtaa tydterveyshuollon palvelunantajaa, potilasasiakirjat jaavat aiemman
palvelunantajan rekisterinpitoon.

16 §
Rekisterinpitdjan vastuut palvelunantajan toiminnan paattyessa

Kun palvelunantajan toiminta on paattynyt, on palvelunantajan rekisterinpidossa olevat asia-
kasasiakirjat siirrettava sen hyvinvointialueen tai Helsingin kaupungin rekisterinpitoon, jonka
alueella palvelunantajan kotipaikka on sijainnut. Toiminnan péattyessa palvelunantajan on huo-
lehdittava asiakirjojen toimittamisesta rekisterinpitdjan osoittamaan paikkaan sailytettavaksi il-
man aiheetonta viivytysta. Jos toiminta péaattyy palvelunantajan kuoleman tai konkurssin takia,
asiakirjojen toimittamisesta vastaa kuolinpesa tai konkurssipesa.

Jos palvelunantajat ovat sopineet tietosuoja-asetuksen mukaisesta yhteisrekisterinpitdjyy-
destd, voi yhteyspisteend toimiva palvelunantaja toimia rekisterinpitdjand toimintansa paatta-
neen palvelunantajan asiakastiedoille.

Kansaneldkelaitos voi séilyttéa ja késitella asiakasasiakirjoja rekisterinpitdjien lukuun. Sah-
koiset asiakirjat voidaan tallentaa 65 8:ssd tarkoitettujen valtakunnallisten tietojarjestelméapal-
velujen valtakunnalliseen asiakastietovarantoon.

4 Luku

Asiakasasiakirjojen kasittelya koskevat periaatteet

17§
Velvollisuus asiakastietojen kirjaamiseen
Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilon ja palvelun antamiseen osallistuvan avustavan
henkilston tulee kirjata asiakasasiakirjoihin asiakkaan palvelun ja potilaan hoidon jarjestami-
sen, suunnittelun, toteuttamisen, seurannan ja valvonnan turvaamiseksi tarpeelliset ja riittavat
tiedot.

18§
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Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasrekisterit

Potilasasiakirjat tallennetaan potilasrekisteriin ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjat tallenne-
taan sosiaalihuollon asiakasrekisteriin.

Tyoterveyshuollon potilasasiakirjat tallennetaan tyéterveyshuollon potilasrekisteriin tyénan-
tajittain.

Asiakkaan palvelun jarjestdmisen kannalta valttaméattomét hallinnolliset potilastietoja siséalté-
vét asiakirjat tallennetaan potilashallinnon rekisteriin. Hallinnolliset vélttamattomat sosiaali-
huollon asiakastietoja siséltavat asiakirjat tallennetaan sosiaalihuollon hallinnollisten asiakas-
tietojen rekisteriin. Hallinnollisia asiakastietoja ovat asiakkaan perustiedot, muutoksenhakuun
liittyvét tiedot, rahoitukseen ja laskutukseen liittyvat tiedot seka asiakkaan tekemét kantelut ja
muistutukset ja vastaavat.

198§
Asiakasasiakirjoissa kaytettava kieli

Asiakasasiakirjoissa kaytettavan kielen on oltava selkedé ja ymmarrettévad, ja niissa saa kéyt-
t&& vain yleisesti tunnettuja ja hyvéksyttyja késitteita ja lyhenteita.

Viranomaisen jarjestdmaan sosiaali- ja terveydenhuoltoon sovelletaan, mitd kielilain
(423/2003) 10 § ja 20 8:ssd ja saamen Kielilaissa (1086/2003) saddetaan.

208
Asiakasasiakirjojen tietorakenteet

Asiakasasiakirjojen tietorakenteiden tulee mahdollistaa séhkdisten asiakasasiakirjojen ja asia-
kastietojen kéaytto, luovuttaminen, sailyttdminen ja suojaaminen seka hyddyntdminen toisiolain
mukaisissa kayttotarkoituksissa 65 §:ssé tarkoitettujen valtakunnallisten tietojarjestelméapalve-
lujen sekd palvelunantajien muiden tietojarjestelmien avulla.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa maéraykset asiakasasiakirjojen tietorakenteista ja tie-
tosisalldista seka tietorakenteissa valtakunnallisesti hyddynnettavista koodistoista.

218
Asiakirjan laatimista koskeva maaraaika
Asiakasasiakirjat tulee laatia ja tallentaa 65 §:n mukaisiin valtakunnallisiin tietojarjestelma-
palveluihin viivytyksetta.
Lahetteet tulee laatia ja toimittaa jatkohoitopaikkaan viipymatta. Yhteenveto potilaalle anne-
tusta hoidosta jatkohoito-ohjeineen tulee toimittaa potilaalle seka jatkohoitopaikkaan tai muu-

hun paikkaan, josta on potilaan kanssa sovittu, potilaan suostumuksen mukaisesti ja viipymatta.
Yhteenveto tulee myos kiireettoméssé tapauksessa lahettdd viivytyksetta.

22§
Asiakirjojen eheyden, muuttumattomuuden ja kiistdmattomyyden varmistaminen

Asiakirjojen eheys, muuttumattomuus ja kiistdmattémyys on varmistettava asiakastietojen
késittelyssd, tiedonsiirrossa ja sdilytyksessa. Niissa lausunnoissa ja todistuksissa, jotka laaditaan
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esitettdvéaksi muulle organisaatiolle tai taholle, tulee olla asiakirjan laatijan allekirjoitus. Séh-
koisella allekirjoituksella on varmistettava valtakunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin tallen-
nettavat asiakirjat.

Luonnollisen henkilon sahkdisessa allekirjoittamisessa on kéytettava kehittynytta sdhkoista
allekirjoitusta, josta saadetdan sahkoisesta tunnistamisesta ja sdhkaisiin transaktioihin liittyvista
luottamuspalveluista sisamarkkinoilla ja direktiivin 1999/93 EY kumoamisesta annetussa Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:0 910/2014. Myds vahvasta sahkgisesta

tunnistamisesta ja sahkoisisté luottamuspalveluista annetussa laissa sdédetadn sahkoisesta al-
lekirjoituksesta. Organisaation ja tietoteknisten laitteiden allekirjoituksessa on kaytettava luo-
tettavuudeltaan vastaavaa sahkoista allekirjoitusta.

238
Asiakirjojen oikaiseminen

Asiakasasiakirjoissa olevien tietojen oikaisemisesta saddetadn tietosuoja-asetuksen 16 artik-
lassa. Tietojen oikaisu tulee aina tehda alkuperaiseen asiakirjaan.

Oikaisu tulee tehda siten, ettd alkuperdinen ja korjattu merkintd ovat myéhemmin luettavissa
ja oikaistusta tekstisté ilmenee, etté sitd on muutettu. Oikaisun tekij&n nimi, mahdollinen virka-
asema, oikaisuntekopdiva ja oikaisun peruste on merkittava asiakasasiakirjoihin.

Jos asiakasasiakirjoista poistetaan asiakkaan hoidon tai palvelun kannalta tarpeeton tieto, asia-
kasasiakirjoihin tulee tehda merkinta siitd, sen tekijasta ja poistamisajankohdasta.

24 8§
Asiakirjojen sailyttdminen

Alkuperaisia asiakasasiakirjoja seké potilaan tutkimuksessa ja hoidossa syntyvia biologista
materiaalia sisaltavi ndytteita ja elinmalleja on séilytettdva tdman lain liitteessa tarkoitettu aika.
Sailyttdmisestd vastaa rekisterinpitdja. Valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin tallennettu-
jen asiakirjojen sdilyttamisesté vastaa kuitenkin Kansanelakelaitos.

Asiakirjojen sailyttdmisesta pysyvasti saddetaan arkistolaissa (831/1994). Kansanelakelaitos
vastaa valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallennettujen siirtdmisesta Kansallisarkis-
toon arkistolain 14 §:n mukaisesti. Silta osin kuin asiakasasiakirjoja ei siirretd sdilytettavaksi
Kansallisarkistossa, Kansaneldkelaitos vastaa valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tal-
lennettujen asiakasasiakirjojen pysyvasta sailyttamisesta.

258
Asiakirjojen tuhoaminen
Kun asiakasasiakirjojen séilytysaika on péaattynyt eika asiakirjaa ole maaratty pysyvasti sai-
Iytettavaksi, on palvelunjérjestdjan huolehdittava siitd, ettd asiakasasiakirjat ja muu materiaali
tuhotaan valittdmasti ja siten, etta sivulliset eivat saa niista tietoa.

Kansaneldkelaitoksen on huolehdittava valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallen-
nettujen asiakirjojen tuhoamisesta.

5 Luku

Potilasasiakirjat
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26 8
Oikeus tehda merkintdja potilasasiakirjoihin

Potilasasiakirjoihin saavat tehdd merkint6ja potilaan terveyspalvelujen jarjestdmiseen ja to-
teuttamiseen osallistuvat terveydenhuollon ammattihenkilot ja heidén ohjeidensa mukaisesti
my06s muut henkil6t silta osin kuin he osallistuvat terveyspalvelun jarjestdmiseen ja toteuttami-
seen. Potilaan terveyspalvelun jérjestdmiseen ja toteuttamiseen osallistuvat terveydenhuollon
opiskelijat saavat tehda merkintdja toimiessaan laillistetun ammattihenkilén tehtavassa tervey-
denhuollon ammattihenkil6istd annetun lain 2 §8:n 3 momentin mukaisesti. Muutoin terveyden-
huollon opiskelijan tekemét merkinnat hyvaksyy hanen esimiehensd, ohjaajansa tai tamén val-
tuuttama henkild.

Terveydenhuollon ammattihenkil® vastaa sanelunsa perusteella tehdyista potilasasiakirjamer-
Kinngista.

Potilasasiakirjamerkinnat voivat lisaksi koostua terveydenhuollon laékinnallisten laitteiden,
ohjelmistojen ja robottien tuottamista hoidon kannalta tarpeellisista merkinndista.

278
Potilasasiakirjoja koskevat periaatteet

Potilasasiakirjoihin kuuluvat ammattihenkildiden palvelutapahtumista kirjaamat merkinnét,
ladkemaaraykset, diagnostiikkaan liittyvat tallenteet ja niihin liittyvét lausunnot ja muut poti-
laan terveyspalvelujen toteuttamiseen liittyvat kuva-, ani- ja videotallenteet, potilaan terveys-
palveluiden jarjestamiseen liittyvat asiakirjat, potilaan itsensa lahettdmat terveydentilaansa kos-
kevat asiakirjat seké terveydenhuoltoon muualta saapuneet asiakirjat.

Valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin tallennettavien potilasasiakirjojen tulee muodos-
taa ehyt asiakirjakokonaisuus yksiloityjen palvelutapahtumatunnusten avulla.

288
Potilasasiakirjoihin merkittavat perustiedot

Potilasasiakirjasta tulee aina k&yda ilmi:

1) potilaan nimi, syntyméaika ja henkil6tunnus;

2) palvelunjérjestdjan ja palveluntuottajan nimi ja yksilointitunnus;

3) merkinnan tekijan nimi, ammattinimike ja merkinnan ajankohta; seké

4) saapuneiden tietojen osalta saapumisajankohta ja lahde.

Jos 3 kohdassa tarkoitetun merkinnén tekninen Kkirjaaja on eri kuin merkinnan sisallosta vas-
taava merkinndn tekijé, potilasasiakirjasta tulee ilmetd myds merkinnan teknisen kirjaajan tie-
dot. Merkinnésté tulee ilmetd tietojen l&hde, jos tieto ei perustu ammattihenkilén omiin havain-
toihin.

29 §

Palvelutapahtumista kirjattavat merkinnéat
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Terveydenhuollon ammattihenkil6iden on kirjattava palvelutapahtumista potilasasiakirjamer-
kinnat aikajarjestyksessd. Hoidon ja palvelun toteuttamiseen osallistuneet ammattihenkil6t on
kirjattava merkintdihin.

308
Potilasasiakirjoihin merkittavat keskeiset hoitotiedot

Potilasasiakirjoihin tulee tehda merkinnat jokaisesta potilaan palvelutapahtumasta. Merkin-
ndista tulee tarpeellisessa laajuudessa kayda ilmi potilaan terveydentilaa, annettua palvelua ja
hoidon kulkua koskevat tiedot seka hoitoratkaisujen perusteet. Liséksi on tehtava tarpeellisessa
laajuudessa merkinnat riskeistd, hoidon haitallisista vaikutuksista ja epaillyista vahingoista.
Tyoterveyshuollon potilasasiakirjoihin on tehtdvat merkinnat tydsta aiheutuvista terveysvaa-
roista.

Jos potilaan hoidon kannalta on vélttdméatonta kirjata toisen henkilon itsestadn kertomia tai
muita muun henkil6n yksityiskohtaisia arkaluonteisia tietoja, ndama tiedot kirjataan potilaan pal-
velutapahtuman asiakirjoihin kuuluvaan erilliseen asiakirjaan.

Jos potilaan itsemaaradmisoikeutta rajoitetaan mielenterveyslain (1116/1990), paihdehuolto-
lain (41/1986), tartuntatautilain (583/1986) tai muun lain nojalla, siita tulee tehd& merkinta, josta
kay ilmi toimenpiteen syy, luonne ja kesto seka arvio sen vaikutuksesta potilaan hoitoon samoin
kuin toimenpiteen maaranneen laakarin ja suorittajien nimet. Annetuista laékarinlausunnoista
ja todistuksista tulee merkinnat.

318§
Osastojaksoa koskevat merkinnat

Osastohoidossa ja muussa pitkéaikaisen hoidon piirissd olevasta potilaasta tulee tehda poti-
laan hoidon kannalta riittdvan usein merkinnat hénen tilansa muutoksista, hanelle tehdyista tut-
kimuksista ja hanelle annetusta hoidosta. Lisaksi pdivittain on tehtdva merkinnat potilaan tilaan
liittyvistd huomioista, hoitotoimista ja vastaavista seikoista.

Pitkaaikaispotilaan potilasasiakirjoihin on tehtava véahintdan kolmen kuukauden vélein seu-
rantayhteenveto riippumatta siitd, onko potilaan tilassa tapahtunut olennaisia muutoksia.

328§
Loppulausunto

Jokaisesta hoitojaksosta on laadittava loppulausunto, kun hoitojakson loputtua hoito paattyy
taikka hoitovastuu siirtyy, jollei tasta poikkeamiseen ole erityista syytéa.

Loppulausuntoon on sisallytettdva annettua hoitoa koskevien yhteenvetojen lisaksi selkedt ja
yksityiskohtaiset ohjeet potilaan seurannan ja jatkohoidon toteuttamiseksi. Loppulausunnossa
tulee lisdksi kuvata mahdolliset poikkeavuudet potilaan toimenpiteen jélkeisessa toipumisessa
ja potilaan tila palvelutapahtuman péattyessa.

338§
Merkinnat alaikéisen asiakkaan paatoskyvysta

Kun alaik&inen henkil6 on terveydenhuollon asiakkaana, on palvelutapahtumakohtaisesti Kir-
jattava tieto siit4, onko alaik&inen ollut kykenevé itse p&attdmaan hoidostaan potilaslain 7 §:n
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tarkoittamalla tavalla. Merkinndista tulee kaydéa ilmi myos, salliiko hoidostaan paattamaén ky-
keneva alaik&inen potilas terveydentilaansa tai kyseista hoitoa koskevien tietojen antamisen hé-
nen huoltajalleen, muulle lailliselle edustajalleen tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle vai onko
han 51 8:n 1 momentin mukaisesti Kieltdnyt tietojen antamisen.

Alle 12 vuotiaan lapsen ollessa asiakkaana tietojarjestelma voi tuottaa oletusarvoisesti asia-
kirjoille tiedon, ettei lapsi ole ollut kykeneva p&attdmaan hoidostaan. Terveydenhuollon ammat-
tihenkilon on tarvittaessa muutettava tieto, jos lapsi on kykenevé hoidostaan paattamaan.

348
Merkinnat hoitoon osallistumisesta erityistilanteissa

Jos taysi-ikaistd potilasta hoidetaan potilaslain 6 8:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetussa tilan-
teessa yhteisymmarryksessa hanen itsensé sijasta hénen laillisen edustajansa, lahiomaisensa tai
muun laheisensd kanssa, tasta tulee tehda merkinta potilasasiakirjoihin.

358§
Potilaan hoidon jarjestamistd koskevat merkinnat

Jos potilas potilaslain 4 &:n 1 momentissa tarkoitetussa tilanteessa joutuu odottamaan hoitoon
paasya, potilasasiakirjoihin tulee tehdd merkinnat viivastyksen syysta, potilaalle ilmoitetusta
hoitoonpéasyajasta ja siitd, etta mainitut tiedot on ilmoitettu potilaalle. Potilasasiakirjoihin mer-
kitadn my0s tieto potilaan ohjaamisesta muuhun hoitopaikkaan. Jos ilmoitettu hoitoonpéésyaika
muuttuu, potilasasiakirjoihin merkitdan tiedot uudesta ajankohdasta, muutoksen syysta ja siit,
ettd muutoksesta on ilmoitettu potilaalle.

Potilasasiakirjoihin tulee tehda merkinnét potilaslain 5 §:ssé tarkoitetun potilaan hoitoon liit-
tyvia seikkoja koskevan selvityksen antamisesta. Jos selvitystd ei ole annettu, peruste siihen
tulee merkita potilasasiakirjoihin.

Jos potilas kieltdytyy tutkimuksesta tai hoidosta, kieltdytymisesta tulee tehdd merkinta poti-
lasasiakirjoihin.

6 Luku

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat

36 8
Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoja koskevat periaatteet

Velvollisuus kirjata sosiaalihuollon asiakastiedot alkaa, kun palvelunantaja on saanut tiedon
henkildn palveluntarpeesta tai ryhtynyt toteuttamaan sosiaalipalvelua.

Kaikista sosiaalihuollon asiakasrekisteriin tallennettavista sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista
on kaytévé ilmi, mihin sosiaalihuollon palvelutehtévaan tai palvelutehtéviin se liittyy.

Toisen lukuun tuotetussa sosiaalihuollossa tai sosiaalipalveluissa tallennetuista sosiaalihuol-
lon asiakasasiakirjoista on ilmettava niiden kasittelyperuste, palvelunjarjestéja ja palveluntuot-
taja. Alihankintatilanteissa sosiaalihuollon asiakastiedoista on ilmettdva hankintaketju kokonai-
suudessaan.
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378§
Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin kirjattavat perustiedot

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjasta tulee aina kayda ilmi:

1) asiakirjan nimi;

2) asiakkaan nimi seka henkiltunnus tai, jollei se ole tiedossa, hénet valiaikaisesti yksildiva
tunnus tai syntymaaika;

3) palvelunjarjestdjan ja palveluntuottajan nimi ja yksildintitunnus;

4) asiakirjan laatijan tai kirjauksen tehneen henkilon nimi seké virka-asema tai tehtavé; seka

5) asiakirjan laatimisen tai kirjaamisen ajankohta.

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin on kirjattava seuraavat tiedot:

1) asiakkuuden alkamisen ajankohta;

2) tieto asiakkaan palveluista vastaavasta tyontekijésté;

3) mahdollinen tieto asiakkaan tai hdnen laillisen edustajansa yhteystietoja koskevasta tur-
vakiellosta; seka

4) asiakkuuden paattymisen ajankohta ja paattymisen peruste.

Liséksi sosiaalihuollon asiakirjoihin kirjataan seuraavat asianosaisia koskevat perustiedot, jos

ne vaikuttavat asiakkaan palveluun:

1) asiakkaan didinkieli ja asiointikieli seké yhteystiedot ja kotikunta;

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

3) tdysi-ikaiselle asiakkaalle maaratyn laillisen edustajan tai asiakkaan valtuuttaman henki-
16n nimi, yhteystiedot ja toimivalta; sek&

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

388§
Tietojen saamista koskevat merkinnat

Kun sosiaalihuollon asiakasta koskevia tietoja saadaan muualta kuin asiakkaalta itseltaan, tie-
tojen vastaanottajan on voitava todentaa:

1) mité tietoja on hankittu tai saatu;

2) kenelt tiedot on saatu;

3) milloin tiedot on saatu;

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

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

6) kayttotarkoitus, johon tiedot on hankittu tai saatu.

398
Alaikaisen asiakkaan kielto-oikeuden kirjaaminen
Mikali alaikéinen sosiaalihuollon asiakas kieltdd 51 §:n perusteella asiakastietojensa luovu-

tuksen huoltajalle, muulle lailliselle edustajalle tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle henkil6lle,
on kielto ja sen perusteeksi esitetty painava syy kirjattava.
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Jos alaikaisen kielto-oikeus evétaan siksi, ettei alaikdinen asiakas ole esittdnyt 1 momentissa
tarkoitettua painavaa syyta kiellolle, tai siksi, etté tietojen antamatta jattdmisen katsotaan olevan
selvasti vastoin alaikéisen asiakkaan omaa etua, on asiakasasiakirjaan Kirjattava myos ratkaisun
perustelut.

Asiakirjatyypeittéin kirjattavat tiedot
40 §
Asian vireilletuloa koskevat asiakirjat

Asian vireilletuloa koskeviin sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin kirjataan:
1) henkildn tuen, huolenpidon, hoivan tai muun palvelun tarve;

2) mahdolliset perustelut palvelun tarpeelle;

3) asian vireille saattaja; seké

4) asian vireille saattamisen ajankohta.

418
Palvelutarpeen arvio

Sen liséksi, mitd sosiaalihuoltolain 37 §:ssd ja 39 §:n 2 momentin 1—3 ja 5 kohdissa on saé-
detty, asiakkaan palvelutarpeen arviointia koskeviin sosiaalihuollon asiakirjoihin kirjataan tar-
vittaessa asiakkaan laillisen edustajan, omaisen, laheisen tai muun henkilon kasitys asiakkaan
tuen tarpeesta.

Suunnitelmaa koskevaan arvioon kirjataan lisaksi asiakkaan ja muiden suunnitelman toteut-
tamiseen osallistuneiden kasitys ja tyontekijan arvio siitd, miten suunnitelmassa esitetyt tavoit-
teet ovat toteutuneet.

42 §
Asiakassuunnitelma

Sen lisdksi, mitd sosiaalihuoltolain 39 §:n 2 momentin 4 ja 6—9 kohdissa on s&&detty, asia-
kassuunnitelma-asiakirjaan kirjataan:

1) palvelutarpeen arvioon perustuva asiakkaan tuen tarve;

2) kuvaus asiakkaan tarvitsemista palveluista;

3) palvelulle ja asiakkuudelle asetetut tavoitteet seka keinot niiden saavuttamiseksi; seké

4) asiakkaan tukemiseen osallistuvat yksityishenkil6t ja heidan tehtavansa.

43§
Asiakaskertomus
Asiakaskertomukseen sisaltyviin sosiaalihuollon asiakirjoihin kirjataan seké kaikki asiakkaa-
seen tai asiakkuuteen liittyvat tapahtumat, joissa asiakkaan asiaa on késitelty, asiakkaan saaman
tuen tai palvelun ajankohta seka tieto siitd, ketka ovat osallistuneet asian kasittelyyn.
44 8
Paatos
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Tiedoista, jotka on kirjattava paitdsasiakirjaan, sdddetddn hallintolain 44 §:n 1 momentissa
sekd 45 §:n 1 momentissa.

7 Luku

Kirjaaminen monialaisessa yhteistydssa

45 §

Asiakastietojen kirjaaminen sosiaali- ja terveydenhuollon henkiléston toteuttaessa palvelua
yhdessa

Kun sosiaali- ja terveyspalvelua toteuttaa sosiaali- ja terveydenhuollon henkiléstd yhdessa,
asiakkaalle voidaan laatia yhteinen palvelutarpeen arvio, asiakassuunnitelma ja kyseista palve-
lua koskevat asiakaskertomusmerkinnat sekd muita tarpeellisia yhteisié asiakasasiakirjoja. Pal-
velutarpeen arviointi ja asiakassuunnitelma tallennetaan tarpeellisessa laajuudessa seka sosiaa-
lihuollon asiakasrekisteriin ettd potilasrekisteriin. Asiakaskertomus tallennetaan sosiaalihuollon
asiakasrekisteriin. Potilasasiakirjamerkinnat tallennetaan potilasrekisteriin.

Henkilolla, joka osallistuu edelld 1 momentissa tarkoitetun yhteisen palvelun toteuttamiseen,
on oltava paasy palvelun toteuttamisen kannalta vélttamattomiin asiakasasiakirjoihin.

46 §
Asiakastietojen kirjaaminen sosiaali- ja terveydenhuollon yhteistydssa

Kun sosiaali- ja terveyspalveluita antavat sosiaali- ja terveydenhuollon henkildstd yhteis-
tyossd, asiakkaalle voidaan laatia yhteinen palvelutarpeen arviointi sekd asiakassuunnitelma.
Palvelutarpeen arviointi ja asiakassuunnitelma tallennetaan tarpeellisessa laajuudessa seka so-
siaalihuollon asiakasrekisteriin etta potilasrekisteriin.

47 §

Asiakastietojen kirjaaminen sosiaali- ja terveydenhuollon ja muiden toimialojen valisessa yh-
teistydssa

Sosiaali- ja terveydenhuollon ja muiden toimialojen monialaiseen yhteistyéhon osallistuvat

henkil6t voivat salassapitosddnndsten estdmétta:

1) Kkirjata edustamansa organisaation asiakirjoihin sellaiset yhteistytssa saamansa sosiaali-
jaterveydenhuollon asiakastiedot, jotka ovat valttaméattdmia yhteisen asiakkaan asian hoi-
tamiseksi sanotussa organisaatiossa;

2) tallettaa yhteistydn perusteella laaditun asiakassuunnitelman sanotussa organisaatiossa,
jos se on asiakkaan kannalta valttdmatonté siing asiassa, jonka hoitamiseksi asiakirja on
laadittu.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja asiakastietoja koskeviin salassapitovelvoitteisiin ja niista

poikkeamiseen sovelletaan, mit4 4-6 §:ssa s&adetddn, riippumatta siitd, minka organisaation
asiakirjoihin ne sisaltyvét.
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8 Luku
Tiedonsaantioikeus ja tietojen luovuttaminen
Asiakkaan tiedonsaantioikeus
48 §

Asiakkaan tiedonsaantioikeus

Asiakkaan ja hanen laillisen edustajansa oikeus saada tieto asianosaisena ja oikeus saada tieto
asiakasta itsedén koskevasta asiakirjasta maaraytyy siten kuin viranomaisen toiminnan julki-
suudesta annetun lain 3 luvussa (11-12 §:ssd) saddetadn. Menettelystd, jota noudatetaan tiedon
antamisessa, sdadetdan mainitun lain 4 luvussa ja muutoksenhausta sen 33 §:ssd. Asiakkaalla ja
hénen laillisella edustajallaan on oikeus saada tieto asianosaisena ja oikeus saada tieto asiakasta
itseddn koskevasta asiakirjasta yksityiselta palvelunantajalta.

Asiakastiedot voidaan antaa valtakunnallisista tietojarjestelmapalveluista asiakkaalle hyvin-
vointisovelluksen tai kansalaisen kayttoliittyman kautta. Saadakseen tiedot hyvinvointisovel-
lukseen asiakkaan tulee ottaa hyvinvointisovellus kdyttdon ja hyvaksya tietojen luovutus.

49 §

Tietojen antaminen asiakkaan edustajalle tai laheiselle erityistilanteissa

Potilaan laillisella edustajalla taikka l&hiomaisella tai muulla laheisell& on potilaslain 6 §:n 2
ja 3 momentissa tarkoitetussa tapauksessa oikeus saada kuulemista ja suostumuksen antamista
varten tarpeelliset tiedot potilaan terveydentilasta.

Tajuttomuuden tai muun siihen verrattavan syyn vuoksi hoidettavana olevan potilaan I&-
hiomaisella tai muulla hdnen laheisellddn on oikeus saada tieto potilaan henkildsta ja hanen
terveydentilastaan, jollei ole syytd olettaa, etté potilas kieltdisi ndin menettelemésta.

Sosiaalihuollon asiakkaan laillisella edustajalla taikka lahiomaisella tai muulla laheiselld on
asiakaslain 7 &:n 2 momentin ja 9 §:n 1 momentin seka lastensuojelulain (417/2007) 30 §:n 1
momentin mukaisissa tilanteissa oikeus saada asiakas-, palvelu- ja hoitosuunnitelman tekemista
ja asiakkaan tahdon selvittamista varten tarpeelliset asiakasta koskevat tiedot.

50 8
Sahkdinen asiointi ja tietojen kasittely toisen puolesta
Henkil6lla on oikeus késitella toista henkilda koskevia tietoja valtuutuksen tai holhoustoi-
mesta annetun lain (442/1999) 29 §:n 2 momentin nojalla. Huoltajalla on oikeus kasitell& huol-
lettavasta tallennettuja tietoja, ellei 51 §:std, tietosuoja-asetuksen 8 artiklan 1 kohdasta, tieto-
suojalain 5 §:std tai lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain (361/1983) 4 &:n 4
momentista muuta johdu.
518

Alaikaisen oikeus kieltaa tietojensa luovuttaminen huoltajalle
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Jos terveydenhuollossa alaikainen potilas ik&&nsa ja kehitystasoonsa ndhden kykenee péatta-
maan hoidostaan, hanell4 on oikeus kieltad potilastietojensa antaminen huoltajalleen, muulle
lailliselle edustajalleen tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle henkilélle.

Sosiaalihuollossa alaikainen voi ottaen huomioon hanen ikansa ja kehitystasonsa seké asian
laatu painavasta syysté kieltda antamasta itsedan koskevia tietoja huoltajalleen, muulle lailliselle
edustajalleen tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle henkildlle, jollei se ole selvasti alaik&isen
edun vastaista. Jos alaikdinen tai hanen laillinen edustajansa ovat asianosaisena sosiaalihuoltoa
koskevassa asiassa, laillisella edustajalla on kuitenkin oikeus tiedonsaantiin siten kuin viran-
omaisen toiminnan julkisuudesta annetun lain 11 8:ssd sdédetaan.

528
Asiakastietojen luovuttaminen kuoleman jalkeen

Kuolleen henkilon elinaikana annettua sosiaali- tai terveyspalvelua koskevia tietoja saa luo-
vuttaa perustellusta kirjallisesta hakemuksesta sille, joka tarvitsee tietoja térkeiden etujensa tai
oikeuksiensa selvittamista tai toteuttamista varten siltd osin kuin tiedot ovat vélttamattomia etu-
jen tai oikeuksien selvittamiseksi tai toteuttamiseksi.

Asiakkaan oikeus maaratéa asiakastietojensa luovutuksista
538
Asiakkaan oikeus maaréata asiakastietojensa luovutuksesta

Asiakkaalla on oikeus madréata asiakastietojensa luovuttamisesta palvelunantajien ja niiden
asiakasrekisterien vélilla luovutuslupien, suostumusten ja Kieltojen avulla. Luovutusluvan pe-
rusteella voidaan luovuttaa potilastietoja potilaan terveyspalvelujen jéarjestamista ja toteutta-
mista varten ja sosiaalihuollon asiakastietoja sosiaalihuollon asiakkaan sosiaalipalvelujen jar-
jestamisté ja toteuttamista varten. Kiellolla ei voi estdd ammattihenkilon tai palvelunantajan
lakiin perustuvaa ja asiakkaan tahdonilmaisusta riippumatonta tiedonsaantioikeutta tietoon.

Luovutuslupien ja kieltojen on perustuttava 68 §:n mukaisessa menettelyssa annettavaan riit-
tavaan tietoon, ja niiden on oltava vapaaehtoisesti annettuja. Luovutuslupa ja kielto on voimassa
toistaiseksi ja sen voi peruuttaa. Suostumuksen edellytyksista sdadetdan tietosuoja-asetuksen 7
artiklassa.

Jos asiakkaalla ei ole edellytyksid arvioida luovutusluvan tai suostumuksen merkitysta, asia-
kastietoja saa luovuttaa hanen laillisen edustajansa antaman luovutusluvan tai suostumuksen
perusteella. Asiakkaan laillisella edustajalla on oikeus salassapitovelvollisuuden estamatta
saada luovutusluvan tai suostumuksen antamista varten vélttdmattomat asiakasta koskevat tie-
dot. Huoltajalla tai muulla laillisella edustajalla ei ole oikeutta kieltaa alaikdisen puolesta poti-
lastietojen luovutusta 58 8:n mukaisissa tilanteissa.

54 8§
Kieltojen kohdentaminen
Sosiaalihuollon asiakkaalla on oikeus kieltéda sosiaalihuollon palvelunantajaa luovuttamasta
itsedan koskevia sosiaalihuollon asiakastietoja toiselle palvelunantajalle asiakkaan sosiaalipal-

velujen jérjestdmisen ja toteuttamisen kdyttotarkoituksia varten valtakunnallisten tietojérjestel-
mapalvelujen valityksell4. Potilaalla on oikeus kieltd4 terveydenhuollon palvelunantajaa luo-
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vuttamasta itseddn koskevia potilastietoja toiselle palvelunantajalle tai rekisteriin potilaan ter-
veyspalvelujen jérjestdmisen ja toteuttamisen kdyttotarkoituksia varten valtakunnallisten tieto-
jarjestelméapalvelujen valityksella.

Sosiaalihuollon asiakas tai potilas voi kohdistaa kiellon kaikkiin sosiaalihuollon asiakastie-
toihinsa ja potilastietoihinsa. Kiellon voi kohdentaa julkisen sosiaali- ja terveydenhuollon pal-
velunantajaan ja sen rekisteriin seké yksityisen sosiaalihuollon palvelunantajaan ja yksityisen
tyoterveyshuollon rekisteriin. Sosiaalihuollossa kiellon voi kohdentaa sosiaalihuollon palvelu-
tehtavadn tai yksittdiseen asiakasasiakirjaan. Terveydenhuollossa kiellon voi kohdentaa palve-
lutapahtumaan.

558
Luovutusluvan, suostumuksen tai kiellon antaminen ja peruuttaminen

Asiakastietojen luovuttamista koskeva luovutuslupa ja kielto seka valtakunnallisista tietojar-
jestelmapalveluista tehtavid luovutuksia koskeva suostumus annetaan valtakunnalliseen tieto-
jarjestelméapalveluun liittyneelle palvelunantajalle tai kansalaisen kayttéliittyman valityksella.
Palvelunantajan on tallennettava tieto annetusta luovutusluvasta ja kiellosta seka valtakunnalli-
sia tietojarjestelmapalveluista tehtévié luovutuksia koskevasta suostumuksesta tahdonilmaisu-
palveluun viivytyksetta.

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

Kansanelakelaitos méérittelee valtakunnallisia tietojarjestelmépalveluita koskevan luovutus-
lupa-asiakirjan, suostumusasiakirjan ja kieltoasiakirjan tietosisallon. Luovutuslupa-asiakirjasta,
suostumusasiakirjasta ja Kieltoasiakirjasta on k&ytava ilmi luovutusluvan, suostumuksen ja kiel-
lon merkitys asiakastietojen kasittelyssa.

Luovutusluvan, suostumuksen ja kiellon peruuttamiseen sovelletaan, mitd 1—3 momentissa
s&adetdédn niiden antamisesta.

Asiakastietojen luovuttaminen muille palvelunantajille ja viranomaisille
56 8
Asiakastietojen luovuttaminen palvelunantajien valilla

Potilastietoja saa luovuttaa toiselle palvelunantajalle tai toiseen potilasasiakirjoja siséltavaan
rekisteriin potilaan terveyspalvelujen jarjestamiseksi ja toteuttamiseksi ja sosiaalihuollon asia-
kastietoja saa luovuttaa toiselle palvelunantajalle sosiaalipalvelujen jarjestamiseksi ja toteutta-
miseksi salassapitosaanndsten estamattd asiakkaan antaman luovutusluvan tai 58 tai 59 §:ssé tai
muussa laissa séadetyn oikeuden perusteella, jos asiakas ei ole kieltdnyt tietojensa luovutta-
mista.

Asiakastietojen luovutus toteutetaan valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen vélityksella.
Jos luovutusta ei ole mahdollista toteuttaa valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen valityk-
selld, voidaan luovutus toteuttaa muulla tavoin Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
antaman luvan perusteella. Edellytyksend on, ettd asiakasta informoidaan siitd, mitd tietoja luo-
vutetaan, miten asiakas voi saada tiedon luovutettavista tiedoista ja toteuttaa kielto-oikeuttaan.
Palvelunantajan on tehtéva esitettdva Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle suunni-
telma, miten asiakastietojen luovutus jatkossa toteutetaan valtakunnallisten tietojarjestelmapal-
velujen valityksella.
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Asiakastiedot saa luovuttaa séhkoisesti sen jalkeen, kun hoitosuhteen tai asiakassuhteen ole-
massaolo potilaan asiakkaan ja luovutuspyynnon esittajan valilla on tietoteknisesti varmis-
tettu.

578
Asiakastietojen luovuttaminen suostumuksen perusteella

Potilastietoja saa luovuttaa salassapitosdannosten estamatta sosiaalihuollon palvelunantajalle
sosiaalipalvelujen jarjestamiseksi ja toteuttamiseksi ja sosiaalihuollon asiakastietoja saa luovut-
taa salassapitosdannosten estamatta terveydenhuollon palvelunantajalle terveyspalvelujen jar-
jestamiseksi ja toteuttamiseksi asiakkaan antaman suostumuksen perusteella. Luovutukset voi-
daan toteuttaa valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen avulla tai muulla tavoin.

Asiakastietoja saa luovuttaa muille palvelunantajille, viranomaisille ja yhteisoille taikka ul-
komaiselle viranomaiselle tai terveydenhuollon palveluntuottajalle asiakkaan antaman suostu-
muksen perusteella.

58 §
Potilastietojen luovuttaminen potilaan hoidon turvaamiseksi

Vélttamattomia potilastietoja saa luovuttaa potilaan terveyspalvelujen jarjestamiseksi tai to-
teuttamiseksi toiselle palvelunantajalle tai ulkomaalaiselle terveydenhuollon palveluntuottajalle
salassapitoséddnndsten estdmattd, jos potilaalla ei ole mielenterveydenhdirion, kehitysvammai-
suuden tai muun vastaavan syyn vuoksi edellytyksia arvioida annettavan luovutusluvan tai suos-
tumuksen merkitysta eika hanelld ole laillista edustajaa, taikka jos luovutuslupaa tai suostu-
musta ei voida saada potilaan tajuttomuuden tai muun siihen verrattavan syyn vuoksi.

59 §

Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen sosiaalihuollon asiakkaan hoidon ja huollon
turvaamiseksi

Jos 53 8:ssd tarkoitettua luovutuslupaa tai suostumusta ei voida saada taikka jos asiakas tai
héanen laillinen edustajansa nimenomaisesti Kieltad tiedon luovuttamisen, sosiaalihuollon palve-
lunantaja saa luovuttaa asiakirjasta salassapitovelvollisuuden estdmatté tietoja, jotka ovat valt-
tamattomia asiakkaan hoidon, huollon tai koulutuksen tarpeen selvittdmiseksi, hoidon, huollon
tai koulutuksen jarjestamiseksi tai toteuttamiseksi taikka toimeentulon edellytysten turvaa-
miseksi. Tietoja saa kuitenkin luovuttaa vain, jos:

1 se, jota asiakirja koskee, on hoidon tai huollon ilmeisessé tarpeessa terveytensa, kehi-
tyksensa tai turvallisuutensa vaarantumisen vuoksi eikd hoidon tai huollon tarvetta
muutoin voida selvittda taikka hoidon tai huollon toimenpiteita toteuttaa;

2 tieto on tarpeen lapsen edun vuoksi; tai

3 tieto on tarpeen asiakkaan valttdmattdmien etujen ja oikeuksien turvaamiseksi eikéa asi-
akkaalla itsellaén ole edellytyksié arvioida asian merkitysta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa tietoja saa luovuttaa toiselle sosiaalihuollon
julkiselle palvelunantajalle ja sen lukuun toimivalle palveluntuottajalle tai sen toimeksiannosta
sosiaalihuollon tehtdvia suorittavalle henkil6lle tai yhteisélle sekd muulle suomalaiselle tai ul-
komaiselle viranomaiselle.

Yksityiselle sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajalle saa kuitenkin luovuttaa 1 mo-
mentissa tarkoitetuissa tapauksissa vain valttdmattomét tiedot asiakkaan valittdémén ja hoidon
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tai huollon toteuttamiseksi tai muusta tdhan rinnastettavasta syystd. Muulle yksityiselle henki-
I0lle tai yhteisolle saa luovuttaa vélttamattoman tiedon, jos tiedon antaminen on vélttamatonta
asiakkaan tahdon tai sosiaalihuollon tarpeen selvittdmiseksi tai sosiaalihuollon toimenpiteen to-
teuttamiseksi.

60 8
Rajat ylittava tiedonvaihto

Tamén lain 71 §:ss& tarkoitettuun tiedonhallintapalveluun siséltyvid potilastietoja voidaan
luovuttaa ulkomaiselle terveydenhuollon palveluntuottajalle valtakunnallisten tietojdrjestelma-
palvelujen vélityksell& potilaan antaman suostumuksen perusteella potilaiden oikeuksien sovel-
tamisesta rajat ylittdvassa terveydenhuollossa annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin (2011/24/EU) 14 artiklan mukaisten terveyspalvelujen jérjestamista ja toteuttamista
varten. Suostumuksen edellytyksista sdadetdan EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 7 artiklassa.

Kansanelakelaitos toimii Suomessa kansallisena yhteyspisteena valtakunnallisten tietojarjes-
telmépalvelujen ja ulkomaan kansallisen yhteyspisteen valilla. Kansanelékelaitos koostaa poti-
lastiedoista EU:n s&hkoisen terveyspalvelujen verkosto méérittelyn mukaisen potilasyhteenve-
don.

618

Potilastietojen luovuttaminen kliiniseen laaketutkimukseen ja muuhun laéketieteelliseen tutki-
mukseen

Palvelunantajalla on oikeus salassapitosdénndsten estdmétté luovuttaa potilastietoja kliinisen
ladketutkimuksen ja muun laéketieteellisen tutkimuksen suorittamiseksi ja tutkimukseen liitty-
van laissa saddetyn velvoitteen noudattamiseksi, jos tietojen saanti ja kasittely on valttamaténta
toimeksiantajan, hanen edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhmén jasenen tutkimukseen liittyvan
tehtavan tai velvoitteen hoitamiseksi. Tietojen luovuttaminen edellyttaa kliinisesta ladketutki-
muksesta annetun lain ( /), jaljempana laaketutkimuslaki, 11 8:ss& tarkoitettua kliinistd ladke-
tutkimusta koskevaa péatosta tai ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999), jal-
jempéna tutkimuslaki, 3 8:ssé tarkoitettua ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan myon-
teisté kirjallista lausuntoa. Asiakastietojen kéasittelyssa kaytettavien tietojarjestelmien tulee tayt-
t&d tietoturvavaatimukset.

Edellytyksend potilastietojen luovuttamiselle on, ettd tutkittava ja tai hanen laillinen edusta-
jansa on antanut suostumuksensa osallistua tutkimukseen siten kuin ladketutkimuslaissa ja tut-
kimuslaissa saddetéan.

Jos tutkimus on ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden Kkliinsista laaketutkimuksista ja direktiviin
2001/20/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:0536/2014), jaljempéna laaketutkimusasetus, 35 artiklassa tai tutkimuslain 10 a §:ssé tarkoi-
tettu hatatilanteessa suoritettava tutkimus, potilastietoja on oikeus luovuttaa, jos 35 artiklassa
tai 10 a 8:ssd artiklassa saddetyt edellytykset tutkimuksen suorittamiselle tayttyvét. Oikeudesta
kieltda tutkimuksessa saatujen tietojen kéayttd saadetdén ladketutkimusasetuksen 35 artiklan 3
kohdassa ja tutkimuslain 10 a §:n 4 momentissa.

62 §

Asiakasta koskevan tiedon ilmoittaminen poliisille

163



Palvelunantaja taikka sen tehtavia suorittava henkild saa salassapitovelvollisuuden estamatta
ilmoittaa poliisille henkeen tai terveyteen kohdistuvan uhkan arviointia ja uhkaavan teon esté-
misté varten vélttamattomat tiedot, jos henkil6 tdmén lain mukaisia tehtavia hoitaessaan on saa-
nut tietoja olosuhteista, joiden perusteella hanelld on syyta epdilla jonkun olevan vaarassa joutua
vékivallan kohteeksi.

63 8
Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen muille viranomaisille

Sosiaalihuollon palvelunantaja saa, jos se on valttdmatonté lapsen edun taikka erittdin tarkean
yleisen tai yksityisen edun vuoksi, antaa tiedon salassa pidettavasté asiakirjasta asiakkaan tai
taman laillisen edustajan suostumuksesta riippumatta tuomioistuimelle tai muulle viranomai-
selle asiassa, jossa palvelunantajalle on laissa sdédetty oikeus tai velvollisuus panna asia vireille
taikka osallistua vireilla olevan asian késittelyyn tai toimeenpanoon antamalla lausunto tai sel-
vitys taikka muulla vastaavalla tavalla. Liséksi tiedon salassa pidettavasta asiakirjasta saa antaa
sosiaalietuuksia késittelevélle viranomaiselle tai laitokselle etuutta koskevan vaarinkaytoksen
selvittamiseksi, jos vaarinkaytostd on perusteltua syyta epailla.

Sosiaalihuollon palvelunantajan tulee pyydettdessa antaa asiakkaan tai tdmén laillisen edusta-
jan suostumuksesta riippumatta tieto salassa pidettdvasta asiakirjasta poliisille, syyttajaviran-
omaiselle ja tuomioistuimelle, jos se on tarpeen sellaisen rikoksen selvittamiseksi, josta saade-
taan ilmoitusvelvollisuus rikoslain (39/1889) 15 luvun 10 §:ssé, taikka jonka enimmaisrangais-
tus on véhintaan nelja vuotta vankeutta.

Salassa pidettavasta asiakirjasta saa antaa oma-aloitteisestikin tiedon, kun epdillaén edella 2
momentissa tarkoitettua rikosta taikka silloin, kun epdilld&n jonkun syyllistyneen siind mainit-
tua véhadisempaan rikokseen, jos sosiaalihuollon palvelunantaja arvioi sen olevan valttamatonté
lapsen edun taikka erittdin tarkean yleisen tai yksityisen edun vuoksi.

Sosiaalihuollon julkinen palvelunantaja saa 1-3 momentissa tarkoitettujen tapausten lisaksi
antaa tiedon salassa pidettavasté asiakirjasta, jos se on vélttdméatonta tarkistettaessa sosiaali-
huollon palvelunantajalle laissa sdadetyn tehtdvan hoitamiseksi olennaisen tarkead tietoa tilan-
teissa, joissa palvelunantajalla itsell&&n on oikeus saada tieto.

Palvelunantajan oikeudesta salassa pidettaviin tietoihin
64 8
Palvelunantajan tiedonsaantioikeus

Sosiaalihuollon julkisella palvelunantajalla on oikeus saada salassapitosaanndsten estamatta
pyynnostd maksutta sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajalta seka terveydenhuollon am-
mattihenkil6ltd, valtion ja kunnan viranomaiselta sekd muulta julkisoikeudelliselta yhteisoltg,
Kansanelakelaitokselta, Eldketurvakeskukselta, Eldkesdatioltd ja muulta eldkelaitokselta, va-
kuutuslaitokselta seka koulutuksen jarjestajélta sosiaalihuollon asiakassuhteeseen olennaisesti
vaikuttavat tiedot ja selvitykset, jotka palvelunantajalle laissa saddetyn tehtdvan vuoksi ovat
valttdmattomia asiakkaan sosiaalihuollon tarpeen selvittamiseksi, sosiaalihuollon jarjesta-
miseksi ja siihen liittyvien toimenpiteiden toteuttamiseksi seka palvelunantajalle annettujen tie-
tojen tarkistamista varten.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu oikeus koskee my@s rahalaitosta, jos sosiaalihuollon palve-
lunantaja ei saa riittavia tietoja ja selvityksia edella mainituilta tahoilta ja jos on perusteltua
syyté epdilld asiakkaan tai hdnen laillisen edustajansa antamien tietojen riittavyytt4 tai luotetta-
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vuutta. Pyynto tulee esittad kirjallisena rahalaitokselle ja pyynnon esittamisté koskevan péatok-
sen on oikeutettu tekem&&n sosiaalihuoltolain 6 8:ssé tarkoitetun toimielimen maaraédma sosi-
aalihuollon viranhaltija. Ennen kuin pyyntd tehdaan rahalaitokselle, on asiakkaalle annettava
siit tieto.

Sosiaali- ja terveydenhuollon julkisella palvelunantajalla on oikeus saada pyynndsta maksutta
veroviranomaiselta ja Kansanelékelaitokselta salassa pidettavia henkil6tietoja asiakkaan suos-
tumuksesta riippumatta maksun madradmista ja tietojen tarkistamista varten. Sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelunantajan tulee etukateen ilmoittaa asiakkaalle tietojen pyytamisesta.

2 OSA
SOSIAALI- JA TERVEYDENHUOLLON TIETOJARJESTELMAT

9 Luku

Valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut

658§
Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnalliset tietojarjestelméapalvelut

Kansanelakelaitoksen on jarjestettavé asiakastietojen séilytysté ja kasittelya varten seuraavat
valtakunnalliset tietojarjestelmépalvelut:

1) asiakastietovaranto;

2) lokirekisterien sdilytyspalvelu;

3) ammattilaisen kéayttoliittyma sdhkoisen ladkemaarayksen kasittelyyn;

4) kansalaisen kayttoliittyma;

5) omatietovaranto;

6) tiedonhallintapalvelu;

7) tahdonilmaisupalvelu;

8) reseptikeskus;

9) laédketietokanta; seka

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,
Kansanelakelaitokselle ja Digi- ja vdestotietovirastolle annetaan valtakunnallisten tietojarjestel-
mapalveluiden kayttdd ja varmentamista varten sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilén
ammatinharjoittamisoikeutta ja sen voimassaoloa koskeva tieto. Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tos vastaa koodistopalvelun sisallgsta.

Digi- ja véestotietovirasto toimii sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6iden ja muun
henkildston, palvelunantajien seka naiden palvelujen antamiseen osallistuvien organisaatioiden,
niiden henkiloston ja tietoteknisten laitteiden vahvasta sahkoisestd tunnistamisesta ja sahkoi-
sistd luottamuspalveluista annetussa laissa tarkoitettuna varmentajana. Digi- ja vdestOtietoviras-
tolla on oikeus saada tdméan tehtdvansa hoitamiseksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolta sen yll&pitdmastd sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden keskusrekisterista
varmenteen myontamiseen ja peruuttamiseen, varmenteeseen, varmenteen tekniseen alustaan ja
varmenteen toimittamiseen tarvittavat tiedot.
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada lakisééateisten tehtéviensa
hoitamiseksi Digi- ja véaestétietovirastolta tiedot sen 3 momentin nojalla myontamista varmen-

teista.

66 §

Kansaneldkelaitoksen vastuu valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen yll&pidossa

Valtakunnallisten tietojérjestelmépalvelujen ja sinne tallennettujen tietojen on oltava aina
kaytettavissa. Tietojarjestelmapalveluilla on oltava tarpeelliset varajérjestelmat toimintahairioi-
den ja poikkeusolojen varalle.

Kansaneldkelaitos vastaa:

1)
2)

3)

valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen edellyttamista teknisista madrittelyista ja tek-
nisista ohjeista;

valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin tallennettujen asiakastietojen, hyvinvointi-
tietojen ja muiden tietojen turvallisuuden varmistamisesta siten kuin julkisen hallinnon
tiedonhallinnasta annetun lain 14 §:ssé saddetaan seka tietojen havittdmisesta sailytysajan
paéattymisen jalkeen;

vastuullaan olevien valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen toteutuksista siten, ettd
asiakas- tai hyvinvointietoja ja muita valtakunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin tallen-
nettuja tietoja luovutetaan vain siten kuin tassa laissa ja sosiaali- ja terveystietojen toissi-
jaisesta kdytdstd annetussa laissa sdadetaan;

asiakas- ja hyvinvointitiedon kdyton ja luovutuksen tallentumisesta lokirekisteriin;
koodistopalvelun tietoteknisestd toteuttamisesta;

valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liittyvasta tiedottamisesta véestolle;
valtakunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin liitettdvien tietojérjestelmien ja hyvinvoin-
tisovellusten yhteentoimivuuden testaamisesta.

Kansanelédkelaitoksella on oikeus:

1)

2)
3)
4)

5)
6)
7)

8)

9

saada Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirastolta valtakunnallisiin tietojar-
jestelmapalveluihin liittyvien lakisaateisten tehtdvien hoitamiseksi tarvittavat tiedot sosi-
aali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6istd;

kasitella asiakas- ja hyvinvointitietoja silta osin kuin valtakunnallisten tietojarjestelman-
palvelujen yllapitoon kuuluvat tehtdvat valttamatta edellyttavat;

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

antaa tahdonilmaisupalvelussa olevia luovutusten hallintaan liittyvia asiakirjoja ja niiden
lokitietoja sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajille asiakastietojen kayton ja luovu-
tuksen seurantaa ja valvontaa varten, jos on ilmeistd, ettei siten vaaranneta turvajarjeste-
lyjen toteutumista;

suorittaa palveluidensa ja palveluissa sailytettavien tietojen kayttéon seka tietoliikentee-
seen ja tietoliikenteen lokitietoihin kohdentuvaa valvontaa tietoturvan lisdamiseksi;
suorittaa lokirekisterien séilytyspalveluun tallennettujen tietojen valvontaa yhteistydssé
rekisterinpitéjien kanssa asiakastietojen kasittelyn lainmukaisuuden varmistamiseksi;
salassapitovelvoitteiden estiméttd saada Digi- ja vaestotietovirastolta valtakunnallisia tie-
tojarjestelmapalveluita koskevien tehtdvien hoitamiseksi tarvittavat valttamattomat tie-
dot; seka

suorittaa valtakunnallisten tietojarjestelmdpalvelujen kayttoon liittyvad seurantaa sekd
julkaista palvelunantajien valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kayttoa koskevat
tiedot julkisilla internet-sivuilla

suorittaa valtakunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin tallennettujen asiakirjojen tietora-
kenteiden teknistd laadunvalvontaa yhteistydssd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
kanssa tietorakenteiden oikeellisuuden ja yhteentoimivuuden varmistamiseksi.
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Kyberturvallisuuden varmistamiseksi Kansaneldkelaitos yll&pita4 valvontakeskusta, joka seu-
raa valvonnan kannalta tarpeellisia tietoja valtakunnallisten tietojarjestelmépalveluiden ja pal-
velunantajien valilla sekd ryhtyy tarvittaviin toimenpiteisiin yhteistydssa palvelunantajien
kanssa poikkeavaa toimintaa havaitessaan. Kyberhyokkaystilanteissa Kansaneldkelaitoksen
valvontakeskus koordinoi torjuntaa yhteistydssa Kyberturvallisuuskeskuksen kanssa.

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

Valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen suojaamisessa noudatetaan sitd, mité valtion vi-
ranomaisten ja kuntien tietoturvallisuutta koskevista velvoitteista erikseen sdddetaan. Kansan-
eldkelaitos el saa antaa valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen jarjestamiseen liittyvien
tassa laissa tarkoitettujen rekisterien eika niihin liittyvien lokirekistereiden kasittelya tai sailyt-
tamisté ulkopuolisille.

67 8
Velvollisuus liittya valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen kayttéjaksi

Palvelunantajan on liityttdva valtakunnallisten tietojarjestelmdapalvelujen kayttajaksi, ja otet-
tava kayttoon ne 65 §:n 1 momentissa tarkoitetut tietojarjestelmapalvelut, joihin silla on velvoite
tallentaa asiakastietoja tai jonka avulla sille voidaan luovuttaa asiakastietoja.

Yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan on liityttavé valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen kéyttédjaksi, jos silla on kaytdssadn asiakas- ja potilastietojen kasittelyyn
tarkoitettu tietojarjestelma.

Muut sosiaali- ja terveysalan toimijat, joiden palveluita ja asiakastietojen késittelyd koskevia
tahdonilmauksia tallennetaan 65 §:n 1 momentin 7 kohdassa tarkoitettuun tahdonilmaisupalve-
luun, voivat liittya tahdonilmaisupalvelun kayttajaksi.

Ahvenanmaan maakunnan sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja voi liittyd valtakun-
nallisten tietojarjestelmépalvelujen kéyttajaksi.

68 8§
Asiakkaan informointi valtakunnallisista tietojarjestelmépalveluista

Palvelunantajan on annettava asiakkaalle tiedot h&nen oikeuksistaan sekd h&nen asiakastie-
toihinsa liittyvisté valtakunnallisista tietojarjestelmépalveluista ja niiden yleisista toimintaperi-
aatteista. Tiedot on annettava asiakkaalle viimeistddn hénen ensimmaisen asiointinsa yhtey-
dessé.

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

69 §
Asiakastietovaranto

Valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liittymisen jalkeen palvelunantajan tulee tallen-
taa asiakasasiakirjojen alkuperdiset kappaleet asiakastietovarantoon. Ennen liittymista synty-
neet asiakasasiakirjat voidaan tallentaa valtakunnalliseen asiakastietovarantoon. Asiakastieto-
varantoon voidaan tallentaa asiakasasiakirjojen lisaksi myds muita asiakastietoja siséaltavia asia-
kirjoja seka sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmiseen liittyvid asiakirjoja.
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Séhkoisesta asiakasasiakirjasta saa olla valtakunnallisessa asiakastietovarannossa vain yksi
alkuperdinen tunnisteella yksilOity kappale. Alkuperéisesta asiakirjasta voidaan palvelun toteut-
tamiseksi tai muusta perustellusta syysta tehdd toinen tallenne, josta on kaytéva ilmi, ettei se ole
alkuperdéinen asiakirja.

70 8
Lokirekisterien sailytyspalvelu

Palvelunantajan on tallennettava 10 §:ssé tarkoitetut asiakastietojen luovutusta koskevat loki-
tiedot lokirekisterien sailytyspalveluun. Palvelunantaja voi tallentaa lokirekisterien sailytyspal-
veluun myds kayttod koskevat lokitiedot.

Kansanelakelaitoksen on keréttavé ja tallennettava lokirekisterien sailytyspalveluun seurantaa
ja valvontaa varten 65 8:ssd tarkoitettuihin valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin tallen-
nettujen ja niiden kautta luovutettujen tietojen luovutuslokitiedot, joista ilmenee luovutetut tie-
tosisallot, luovutuksen saaja ja luovutusajankohta muut tarvittavat tiedot sekd ammattilaisen
kayttoliittymalla kasiteltyjen tietojen kayttdlokitiedot.

Kansaneldkelaitos on omaan toimintaansa liittyvien kayttélokien rekisterinpitaja. Kukin sosi-
aali- ja terveydenhuollon palvelunantaja on toiminnassaan syntyneiden kéayttélokien rekisterin-
pitéja.

Kukin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja ja Kansanelékelaitos ovat sosiaali- ja ter-
veydenhuollossa syntyneiden luovutuslokien yhteisrekisterinpitdjid. Kansanelékelaitos toimii
tietosuoja-asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaisena yhteyspisteena.

Ammattilaisen kayttoliittyman kéyttélokien yhteisrekisterinpitajia ovat terveydenhuollon am-
mattihenkilo ja Kansaneldkelaitos. Kansanelakelaitos toimii kayttoliittyman kayttolokien yh-
teyspisteend.

718
Tiedonhallintapalvelu

Tiedonhallintapalvelu koostaa potilasasiakirjoista terveydenhuollon toteuttamisen kannalta
keskeiset ajantasaiset potilastiedot ja tuottaa niista yhteenvetoja palvelunantajille potilaan hoi-
don toteuttamista varten. Keskeisia potilastietoja, jotka tiedonhallintapalvelu voi koostaa, ovat
diagnoosit ja kdyntisyyt, riskit, laboratoriotulokset, rokotukset, toimenpiteet, laakitystiedot, fy-
siologiset mittaukset ja toimenpidekoodistolla kirjatut kuvantamistutkimukset, toimintakykyyn
liittyvét tiedot, ajanvaraustiedot sekd potilaslain 4 a §:n mukainen suunnitelma potilaan tutki-
muksesta, hoidosta tai kuntoutuksesta tai muu vastaava suunnitelma. Tiedonhallintapalvelu
koostaa myds muut potilasasiakirjamerkinnat. Tiedonhallintapalvelun kautta saa luovuttaa tie-
toja siten kuin 56 8:ssé ja ladkemaarayslain 13 §:ssé saddetadn. Tiedonhallintapalvelussa olevia
tietoja saa kasitelld 9 8:ssd ja sen nojalla annetussa asetuksessa saddettyjen kayttooikeuksien
puitteissa.

Kukin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja ja Kansanelékelaitos ovat tiedonhallinta-
palvelun yhteisrekisterinpitdjid. Kansanel&kelaitos toimii tietosuoja-asetuksen 26 artiklan 1
kohdan mukaisena yhteyspisteena.

728

Tahdonilmaisupalvelu
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Tahdonilmaisupalveluun on tallennettava tieto henkil6lle annetusta tdmén lain ja sahkoisesté
ladkemadrayksesta annetun lain mukaisista informoinneista seké& henkilon antamista asiakastie-
tojen luovutusta koskevista luovutusluvista, suostumuksista ja kielloista.

Tahdonilmaisupalveluun voidaan tallentaa myds tieto:

1) muista kuin 1 momentissa tarkoitetuista henkilén terveyden- ja sairaanhoitoon tai sosiaa-

lipalveluihin liittyvista tahdonilmauksista;

2) muista kuin 1 momentissa tarkoitetuista henkilon sosiaali- ja terveysalan palveluihin ja

asiakastietojen késittelyyn liittyvisté tahdonilmauksista.

Kukin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja ja Kansanelékelaitos ovat tahdonilmaisu-
palveluun tallennettujen sosiaali- ja terveydenhuoltoa koskevien 1 momentin ja 2 momentin 1
kohdassa tarkoitettujen tahdonilmausten yhteisrekisterinpitdjid. Kansanelékelaitos toimii tieto-
suoja-asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaisena yhteyspisteena.

738
Omatietovaranto

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

Kansanelakelaitos on omatietovarannon rekisterinpitaja. Kansanelékelaitoksella ei kuiten-
kaan ole oikeutta kasitelld omatietovarantoon tallennettuja tietoja laajemmin kuin mitd omatie-
tovarannon yllapitoon kuuluvat tehtévat valttdméttd edellyttavét tai luovuttaa niitd muihin kuin
tdmén pykélan 3 momentin mukaisiin kéyttotarkoituksiin.

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

Hoitoon tai palveluun vaikuttavien tietojen kirjaamisesta asiakas- tai potilasasiakirjoihin saa-
detéan potilaslaissa, asiakaslaissa ja asiakasasiakirjalaissa.

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

74 8
Kansalaisen kayttéliittyma ja sen valityksella ndytettavat asiakastiedot ja tahdonilmaisut

Henkild voi antaa tahdonilmauksia sek& hoitaa asiakkuuteensa ja asiakas- ja hyvinvointitieto-
jensa hallinnointiin liittyvid asioita kansalaisen kayttoliittymalla.

Henkildlle saadaan nayttéa tai toimittaa kansalaisen kayttoliittyman vélityksella valtakunnal-
lisiin tietojarjestelméapalveluihin hénesta tallennetut tiedot lukuun ottamatta sellaista tietoa, jota
julkisuuslain 11 8:n 2 momentin, tietosuojalain 34 §:n tai muun lainsdadanndn mukaan asiak-
kaalla ei ole oikeutta saada. Liséksi henkil6lle saadaan nédyttaa kayttoliittyméan valityksella ha-
nen tietojensa késittelyd koskevat luovutus- ja kdyttolokitiedot lukuun ottamatta luovutuksen-
saajan henkiltietoja.

Sen estdmattd, mitd 2 momentissa saadetadn, henkilélle saadaan ndyttdd hanen puolestaan
asioineen henkildn nimi.

758§

Ammattilaisen kayttoliittyma sahkdisen ladkemaarayksen kasittelyyn
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Ladkari voi laatia ammattilaisen kayttoliittyméan avulla sahkoisid ladkemaarayksia ammatti-
oikeuden perusteella muulloin kuin palvelunantajan lukuun toimiessaan.

Palvelunantajat voivat kdyttdd ammattilaisen kayttoliittymaa sahkoisten ladkemaaraysten laa-
timiseen poikkeustilanteissa, kun palvelunantajan oman potilastietojarjestelman kaytto on esty-

nyt.
76 8
Kysely- ja valityspalvelu

Valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen avulla saadaan valittaa todistuksia, lausuntoja ja
muita asiakastietoja siséltavia asiakirjoja sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuoliselle toimijalle.
Asiakirjoja saadaan salassapitosadnnosten estamattd vélittaa asiakkaan pyynnon tai vastaanot-
tajan lakiin perustuvan pyynnon taikka tiedon luovuttajan lakiin perustuvan tiedonantovelvolli-
suuden perusteella. Asiakasasiakirjojen valittdminen toteutetaan valtakunnalliseen tietojarjes-
telmépalveluun kuuluvan kysely- ja valityspalvelun avulla.

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

10 Luku
Tietoturvallisuuden ja tietosuojan omavalvonta
778
Tietoturvasuunnitelma

Palvelunantajan, valittdjan ja Kansanelakelaitoksen on laadittava tietoturvaan ja tietosuojaan
sekd tietojarjestelmien ké&yttoon liittyva tietoturvasuunnitelma. Tietoturvasuunnitelmassa on ol-
tava selvitykset, miten seuraavat asiakas- ja potilastietojen ja jarjestelmien késittelyyn liittyvat
vaatimukset varmistetaan:

1) henkil6illa, jotka kayttavat tietojarjestelmid, on niiden kéytén vaatima koulutus;

2) tietojarjestelmien yhteydessé on saatavilla niiden asianmukaisen kayton kannalta tarpeel-

liset kayttoohjeet;

3) tietojarjestelmid kaytetdén tietojarjestelmdpalvelun tuottajan antaman ohjeistuksen mu-
kaisesti;

4) tietojarjestelmid yll&pidetdén ja pdivitetadn tietojarjestelmapalvelun tuottajan ohjeistuk-
sen mukaisesti;

5) tietojarjestelmén kayttdymparistd soveltuu tietojarjestelmien asianmukaiseen seké tieto-
turvan ja tietosuojan varmistavaan kayttoon;

6) tietojarjestelmiin liitetyt muut tietojérjestelmat tai muut jarjestelmat eivat vaaranna tieto-
jarjestelmien suorituskykya eivatka niiden tietoturva- tai tietosuojaominaisuuksia;

7) tietojarjestelmid asentaa, yllapitaa ja paivittad vain henkild, jolla on siihen tarvittava am-
mattitaito ja asiantuntemus ja jonka luotettavuus on varmistettu tiedonhallintalain 12 §:ssé
tarkoitetulla tavalla, jos henkil6 tehtavissdan padsee nakemaan asiakastietoja;

8) 79 §:ssd tarkoitetut tietojarjestelmét tayttavat kayttotarkoituksensa mukaiset 84 §8:ssé sda-
detyt olennaiset vaatimukset; seka

9) palvelunantajalla, vélittajalla ja Kansaneldkelaitoksella on suunnitelma siitd, miten oma-
valvonta jérjestetdan ja toteutetaan sen toiminnassa.
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Ennen liittymistédan valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen kéayttajaksi on palvelunanta-
jan tietoturvasuunnitelmassa selvitettdvé, miten tietosuoja ja valtakunnallisten palvelujen tieto-
turvallisen kayton edellyttdmat vaatimukset on varmistettu.

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

78 8
Tietoturvallisuuden omavalvonnan toteuttaminen ja vastuu

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan vastaavan johtajan on huolehdittava, ettd 77
8:ss4 tarkoitettu tietoturvasuunnitelma laaditaan ja sit noudatetaan.

Tietosuojan ja tietoturvan seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi palvelunantajalla on oikeus
saada Kansanelékelaitokselta omien asiakasrekisteriensa lokitiedot, tiedonhallintapalvelussa ja
tahdonilmaisupalvelussa olevien tietojen kasittelyyn liittyvat lokitiedot ja omatietovarannon lo-
kitiedot siltd osin kuin asianomaisen palvelujenantajan henkilokunta on katsellut ja késitellyt
asiakkaan tiedonhallintapalvelussa, tahdonilmaisupalvelussa ja omatietovarannossa olevia tie-
toja, jos se on tarpeen asiakkaan asiakastietojen kasittelyn lainmukaisuuden selvittdmiseksi.

Kansaneldkelaitoksen ja valittdjan on seurattava tietoturvasuunnitelmansa toteutumista.

Tietosuojavastaavan nimittdmisesta seka tietosuojavastaavan asemasta ja tehtavista saadetadn
tietosuoja-asetuksen 37—39 artiklassa.

11 Luku
Tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten kayttotarkoitus ja kayttéonotto
798
Tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten kayttotarkoitus ja luokittelu

Tietojarjestelmépalvelun tuottajan on laadittava kuvaus tietojarjestelmansé ja hyvinvointiso-
velluksen valmistajan hyvinvointisovelluksensa kayttotarkoituksesta ja siitd, kuinka se tayttaa
sit& koskevat olennaiset vaatimukset.

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

1) Kansanelékelaitoksen yllapitamat valtakunnalliset tietojéarjestelmdpalvelut;

2) valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin liitettaviksi tarkoitetut asiakastietoja kasitte-

levat tietojarjestelmat ja hyvinvointisovellukset;

3) muut kayttotarkoituksensa perusteella sertifioitavat tietojarjestelmat, hyvinvointisovel-

lukset ja valittdjien palvelut.

Muut kuin 2 momentissa tarkoitetut tietojarjestelmét kuuluvat luokkaan B.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa maarayksia tietojarjestelmien luokkien méarayty-
misestd. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos paattaa epaselvissa tilanteissa kuuluuko tietojarjes-
telmd luokkaan A tai B.

808

Tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten rekisterginti
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Tietojarjestelmapalvelun tuottajan on ilmoitettava tietojérjestelmasta ja hyvinvointisovelluk-
sen valmistajan on ilmoitettava hyvinvointisovelluksesta Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvon-
tavirastolle ennen tietojarjestelman tai hyvinvointisovelluksen ottamista tuotantokéyttéon. 1l-
moituksessa on oltava tieto tietojarjestelmén tai hyvinvointisovelluksen valmistajasta ja kaytto-
tarkoituksesta seka yhteyshenkildsta. Liséksi ilmoituksessa on oltava tieto 85 §:n mukainen sel-
vitys, toiminnallisuutta koskevien vaatimusten toteutumisesta, 86 8:n todistus yhteentoimivuu-
den testauksesta ja 87 8:ssd tarkoitettu todistus tietoturvallisuutta koskevien olennaisten vaati-
musten tayttdmisestd. Jos tietojarjestelmépalvelun tuottaja on eri taho kuin valmistaja, ilmoi-
tuksessa on oltava tieto myos tietojarjestelmapalvelun tuottajasta. Tietojarjestelmapalvelun
tuottajan on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle tietojarjestelmén
tuotantokayttdon tarkoitetun versiontuen paattymisesta tai tietojarjestelman siirtymisesta toisen
tietojarjestelmapalvelun tuottajan vastuulle.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto yll&pit&a julkista rekisterid sille ilmoitetuista,
vaatimukset tayttavista sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmista ja hyvinvointisovelluk-
sista. Rekisterissé on oltava ajantasainen tieto:

1) tuotantokayttoon tarkoitetuista tietojdrjestelmistd ja hyvinvointisovelluksista, niiden

kayttotarkoituksista seka niiden tayttamista olennaisista vaatimuksista;

2) luokkaan A kuuluvien tuotantokdyttoon hyvaksyttyjen tietojarjestelmien ja hyvinvoin-
tisovellusten yhteentoimivuuden testauksen tuloksista;

3) luokkaan A kuuluvien tuotantok&yttdon hyvaksyttyjen tietojarjestelmien ja hyvinvoin-
tisovellusten tietoturvallisuuden arvioinnista saadun tietoturvallisuuden arviointia koske-
van todistuksen voimassaolosta; seka

4) tuotantokéayttssa olevan luokkaan A kuuluvan tietojarjestelman ja hyvinvointisovelluk-
sen merkittavasta poikkeamasta poikkeaman keston ajan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvontavirasto voi antaa maardyksia ilmoituksen sisallgsta,

voimassaolosta, ilmoituksen uudistamisesta ja rekisteriin merkittavista tiedoista.

818§
Tietojarjestelméan ja hyvinvointisovelluksen ottaminen tuotantokayttoon

Luokkaan A kuuluvan tietojarjestelméan tai hyvinvointisovelluksen saa ottaa tuotantokayttoon
ja liittdd valtakunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin sen jalkeen, kun tietojarjestelma tai hyvin-
vointisovellus on sertifioitu 85 §:n mukaisesti.

Tietojarjestelméaa tai hyvinvointisovellusta ei saa ottaa tuotantokayttoon, ellei siitd ole voi-
massa olevia tietoja 80 8:n 2 momentissa tarkoitetussa rekisterissé tai luokkaan A kuuluvan
tietojarjestelmdn tai hyvinvointisovelluksen tietoturvallisuuden arviointia koskeva todistus on
vanhentunut.

828
Tietojarjestelman ja hyvinvointisovelluksen kayttdonoton jalkeinen seuranta

Tietojarjestelmépalvelun tuottajan on seurattava ja arvioitava ajantasaisella jarjestelmalliselld
menettelylla tietojdrjestelmasta ja hyvinvointisovelluksen valmistajan hyvinvointisovelluksesta
sen tuotantokdyton aikana saatavia kokemuksia. Tietojarjestelman olennaisten vaatimusten
merkittavistd poikkeamista on ilmoitettava kaikille jarjestelmad kayttaville palvelunantajille.
Hyvinvointisovelluksen merkittavistd poikkeamista on ilmoitettava kaikille hyvinvointisovel-
luksen kayttdjille. Luokkaan A kuuluvien tietojérjestelmien ja hyvinvointisovellusten merkitté-
vistd poikkeamista on tietojarjestelmépalvelun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen valmistajan
ilmoitettava Kansanelékelaitokselle ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.
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Tietojarjestelmapalvelun tuottajan on seurattava tietojérjestelmien ja hyvinvointisovelluksen
valmistajan hyvinvointisovellusten olennaisten vaatimusten muutoksia ja tehtdvd muutosten
edellyttamat korjaukset. Luokkaan A kuuluvan tietojarjestelman ja hyvinvointisovelluksen
olennaisista muutoksista on ilmoitettava tietoturvallisuuden arviointilaitokselle ja Kansanelake-
laitokselle. Tietoturvallisuuden arviointia koskeva todistus tai yhteentoimivuuden testaus on uu-
distettava, jos tietojarjestelmaan tai hyvinvointisovellukseen tehddén merkittavid muutoksia, tai
olennaisia vaatimuksia on muutettu tavalla, joka edellyttd4 uutta sertifiointia.

Tietojarjestelmapalvelun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen valmistajan on séilytettava yh-
teentoimivuutta ja tietoturvaa koskevat sekd muut valvonnan edellyttamat tiedot vahintaan viisi
vuotta tietojarjestelmansa tai hyvinvointisovelluksensa tuotantokayton paattymisesta.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia méaarayksia siita, mitka ovat 1 momen-
tissa tarkoitettuja merkittavia poikkeamia ja miten niité koskevat ilmoitukset tehd&an.

12 Luku
Tietojarjestelmien ja hyvinvointisovellusten olennaiset vaatimukset
838§

Tietojarjestelmapalvelun tuottajan ja valmistajan seka hyvinvointisovelluksen valmistajan
yleiset velvollisuudet

Tietojarjestelmén valmistaja on vastuussa sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelman
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.

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

Tietojarjestelmé&n mukana annettavien tietojen ja ohjeiden on oltava suomen-, ruotsin- tai eng-
lanninkielisia. Tietojarjestelmaa kayttavalle sosiaali- tai terveydenhuollon henkildstolle tarkoi-
tettujen tietojen ja ohjeiden on oltava suomen- tai ruotsinkielisia.

Tietojarjestelmén valmistajalla on oltava laatujérjestelma, jota sovelletaan tietojarjestelmén
suunnitteluun ja valmistukseen tietojarjestelman kayttotarkoituksen edellyttamalla tavalla.

84 8§

Tietojarjestelmalle ja hyvinvointisovellukselle asetettavat olennaiset vaatimukset

Asiakastietojen kasittelyssa kaytettavan tietojarjestelmén ja hyvinvointisovelluksen tulee
tayttdd yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja tietosuojaa seké toiminnallisuutta koskevat olennaiset
vaatimukset. Hyvinvointisovelluksen tulee tayttda saavutettavuusvaatimukset. Vaatimusten on
taytyttava kdytettaessa tietojarjestelmad seké itsendisesti ettd yhdessa muiden siihen liitettaviksi
tarkoitettujen tietojarjestelmien kanssa.

Palvelunantajan kayttdmien tietojarjestelmien on vastattava kayttotarkoitukseltaan palvelun-
antajan toimintaa ja taytettdvd palvelunantajan toimintaan liittyvét olennaiset vaatimukset.
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Olennaiset vaatimukset voidaan tdyttdd yhden tai useamman tietojarjestelméan muodostaman
kokonaisuuden kautta.

Tietojarjestelmé tayttad olennaiset vaatimukset silloin, kun se on suunniteltu, valmistettu ja
toimii tietoturvaa ja tietosuojaa koskevien lakien ja niiden nojalla annettujen sadnndsten seké
yhteentoimivuutta koskevien kansallisten maérittelyjen mukaisesti. Toiminnallisuutta koskevat
olennaiset vaatimukset tayttyvét, jos tietojarjestelmalla pystytaan suorittamaan kayttotarkoituk-
sen mukaisessa asiakastietojen kasittelyssa lakien ja niiden nojalla annettujen sdénndsten edel-
Iyttdmét toiminnot.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa tarkempia maardyksia olennaisten vaatimusten sisal-
10sté ja siitd, mitka olennaiset vaatimukset on taytettava eri palveluissa kdytettavissa tietojarjes-
telmissa ja hyvinvointisovelluksissa. Ennen maardyksen antamista on pyydettava Liikenne- ja
viestintaviraston Kyberturvallisuuskeskukselta lausunto tietoturvaa ja tietoturvavaatimusten to-
dentamisen menettelyja koskevista vaatimuksista.

858§
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Luokkaan A kuuluvan tietojarjestelman ja hyvinvointisovelluksen vaatimustenmukaisuus on
osoitettava sertifioinnilla eli tietojarjestelmépalvelun 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. Tietojéarjestelmapalvelun tuottaja tai hyvin-
vointisovelluksen valmistaja vastaa siitd, etta tietojarjestelma tai hyvinvointisovellus on sertifi-
oitu.

Luokkaan B kuuluvan tietojarjestelman vaatimustenmukaisuus on osoitettava tietojarjestel-
mapalvelun tuottajan antamalla kirjallisella selvitykselld siitd, etta tietojarjestelma asianmukai-
sesti asennettuna, yll&pidettynd ja kaytettyna tayttad kayttotarkoituksensa mukaiset olennaiset
vaatimukset. Tietojarjestelmépalvelun tuottaja vastaa tietojarjestelmén olennaisten toiminnal-
listen vaatimusten arvioinnista. Tietojarjestelmépalvelun tuottajan tulee vakuuttaa osana vaati-
muksista annettavaa selvitysta, etta jarjestelmassa on toteutettu ne toiminnot, jotka selvityksen
mukaisesti kuuluvat jarjestelméan kayttotarkoitukseen.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa maardyksia vaatimustenmukaisuuden osoittami-
sessa noudatettavista menettelyistd ja annettavan selvityksen siséllosté. Lisaksi Kansaneldkelai-
tos voi antaa maarédyksia tassa laissa tai sahkoisesta ladkemaérayksestd annetussa laissa tarkoi-
tettuihin valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin liitettavien tietojarjestelmien yhteentoimi-
vuuden todentamisessa noudatettavista menettelyista.

86 §
Yhteentoimivuuden testaaminen

Luokkaan A kuuluvan tietojarjestelman ja hyvinvointisovelluksen on oltava yhteentoimiva
valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen ja siihen liitettyjen muiden tietojérjestelmien
kanssa. Yhteentoimivuus on osoitettava Kansanelékelaitoksen jarjestdmassa yhteentoimivuu-
den testauksessa. Ennen yhteentoimivuuden testausta tietojarjestelmépalvelun tuottajan ja hy-
vinvointisovelluksen valmistajan on annettava Kansanel&kelaitokselle selvitys siitd, miten tie-
tojarjestelméan tai hyvinvointisovelluksen toiminnallisuutta koskevat vaatimukset on toteutettu
ja testattu. Yhteentoimivuuden testauksen ajankohdasta ja toteuttamisesta on sovittava Kansan-
eldkelaitoksen kanssa.
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Tuotantokayttoon otetun luokkaan A kuuluvan tietojérjestelman on oltava mukana valtakun-
nallisiin tietojarjestelmapalveluihin liitettdvien muiden tietojarjestelmien yhteistestauksissa tie-
tojarjestelmien keskindisen yhteentoimivuuden varmistamiseksi. Kansaneldkelaitos paattaa
niista tietojarjestelmistd, joiden tulee osallistua yhteentoimivuuden testaukseen. Yhteentoimi-
vuuden testaukseen osallistuvien tietojarjestelmien tietojarjestelmapalvelun tuottajat vastaavat
itse testauksen niille aiheuttamista kustannuksista. Kansanelékelaitos antaa yhteentoimivuuden
testaukseen perustuvan todistuksen yhteentoimivuutta koskevien vaatimusten tdyttymisesta,
kun ne on todennettu.

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

878§
Tietoturvallisuuden arviointi

Luokkaan A kuuluvan tietojarjestelmén ja hyvinvointisovelluksen olennaisten tietoturvalli-
suusvaatimustenmukaisuuden arviointi suoritetaan tdman lain ja tietoturvallisuuden arviointi-
laitoksista annetun lain mukaisesti. Taman lain mukaiseen tietoturvallisuuden arviointiin ei kui-
tenkaan sisélly tietojarjestelmapalvelun tuottajan, valmistajan, eiké kéyttajan toimitilojen arvi-
ointi eika tarkastaminen. Tietoturvallisuuden arviointi tehdaan tietojarjestelmapalvelun tuotta-
jan tai hyvinvointisovelluksen valmistajan hakemuksesta.

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on annettava suorittamastaan tietoturvallisuuden arvi-
oinnista tietojéarjestelmdpalvelun tuottajalle ja hyvinvointisovelluksen valmistajalle todistus
sekd siihen liittyva tarkastusraportti, jos tietojarjestelma tayttaa tietoturvallisuutta koskevat
olennaiset vaatimukset. Arviointi on suoritettava tietojarjestelmén ja hyvinvointisovelluksen
kayttotarkoitusta koskevien olennaisten vaatimusten tai jarjestelmaan tehtyjen muutosten laa-
juuden mukaisesti.

Tietoturvallisuuden arviointilaitos voi vaatia tietojarjestelmapalvelun tuottajalta ja hyvinvoin-
tisovelluksen valmistajalta kaikki arvioinnin edellyttamét tiedot todistuksen laatimiseksi. To-
distuksen antamiseen sovelletaan muutoin, mité tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun
lain 9 §:ss8 saddetdén. Todistus on voimassa enintddn kolme vuotta. Todistuksen voimassaoloa
voidaan jatkaa enintaan kolmeksi vuodeksi kerrallaan.

88 8
Kansanelakelaitoksen ja tietoturvallisuuden arviointilaitoksen ilmoittamisvelvollisuus

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolle, Kansanelakelaitokselle ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tiedot kaikista
myonnetyistd, muutetuista, tdydennetyista ja evétyista todistuksista. Kansanelakelaitoksen on
ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle, tietoturvallisuuden arviointilai-
tokselle ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tiedot kaikista myonnetyistd, muutetuista, tay-
dennetyisté ja evatyista todistuksista.

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on pyydettiessa annettava Sosiaali- ja terveysalan lu-
paja valvontavirastolle kaikki tarvittavat lisatiedot tietojarjestelmistd ja hyvinvointisovelluk-
sista, joille arviointilaitos on mydntényt tietoturvallisuuden arviointia koskevan todistuksen.
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13 Luku
Tietojarjestelmien valvonta
89 8§
Tietojarjestelmien valvonta ja tarkastukset

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

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus tehdd valvonnan edellyttamia
tarkastuksia. Tarkastus voidaan tehdd ennalta ilmoittamatta. Tarkastuksen suorittamiseksi tar-
kastajalla on oikeus péasta kaikkiin tiloihin, joissa harjoitetaan tdssa laissa tarkoitettua toimintaa
tai sdilytetddn tdman lain noudattamisen valvonnan kannalta merkityksellisié tietoja. Tarkas-
tusta ei kuitenkaan saa tehda pysyvaisluonteiseen asumiseen kéytettavissa tiloissa. Lisaksi tar-
kastusta toteutettaessa on noudatettava, mita hallintolain (434/2003) 39 §:ssd saadetaan. Jos tar-
kastettava taho vastustaa tarkastuksen suorittamista tai muutoin yrittaa vaikeuttaa sitd, on val-
vontaviranomaisella oikeus saada poliisin virka-apua siten kuin poliisilain (872/2011) 9 luvun
1 8:n 1 momentissa séadetaan.

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

Tarkastuksesta on laadittava poytéakirja, josta on toimitettava jaljennds 30 péivéan kuluessa
asianosaiselle. Tarkastus katsotaan paattyneeksi, kun tarkastuspoytékirjan jaljennds on annettu
tiedoksi asianosaiselle. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on séilytettava tarkas-
tuspoytékirja kymmenen vuoden ajan tarkastuksen paattymisesté lukien.

908§
IImoittaminen tietojarjestelman olennaisten vaatimusten poikkeamista

Jos palvelunantaja havaitsee, ettd tietojarjestelméan olennaisten vaatimusten tayttymisessa on
merkittavia poikkeamia, sen on ilmoitettava asiasta tietojarjestelmépalvelun tuottajalle. Jos
poikkeama voi aiheuttaa merkittdvan riskin asiakas- tai potilasturvallisuudelle tai tietoturvalle,
on palvelunantajan, apteekin, tietojarjestelmépalvelun tuottajan tai valmistajan, Kansanelake-
laitoksen tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ilmoitettava siit4 Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirastolle. My6s muu taho voi ilmoittaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle havaitsemistaan riskeisté. Jos palvelunantaja tai muu taho havaitsee tietojérjestelmén
olennaisten vaatimusten tayttymisessa tietosuojapoikkeamia, sen on ilmoitettava asiasta tieto-
suojavaltuutetulle.

918§
Tiedonsaantioikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada maksutta ja salassapito-
sdénnosten estdmattd sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien valvontaa varten véltta-
mattomat tiedot valtion ja kunnan viranomaisilta seké luonnollisilta ja oikeushenkililta, joita
tdman lain tai sen nojalla annetut sddnnokset ja paatdkset sosiaali- ja terveydenhuollon tietojér-
jestelmista koskevat.

92§
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kayttoon

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus kéyttaa ulkopuolisia asiantunti-
joita avustajina arvioidessaan tietojarjestelmén vaatimustenmukaisuutta. Ulkopuoliset asiantun-
tijat voivat osallistua tdmén lain mukaisiin tarkastuksiin seka tutkia ja testata tietojarjestelmia,
mutta eivat voi tehd& hallintopéatoksié. Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee olla tehtavien edel-
Iyttdma asiantuntemus ja patevyys. Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan rikosoikeudellista
virkavastuuta koskevia sddnnoksia hénen suorittaessaan tdssa laissa tarkoitettuja tehtavid. Va-
hingonkorvausvastuusta saadetdaan vahingonkorvauslaissa (412/1974).

938§
Maarays velvollisuuksien tayttamiseksi

Jos sosiaali- tai terveydenhuollon tietojarjestelmapalvelun tuottaja tai tietojarjestelmén val-
mistaja, palvelunantaja, vélittaja taikka Kansanelakelaitos on laiminlyényt tassa laissa saadetyn
velvollisuutensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi maaréta velvollisuuden
taytettdvaksi madraajassa.

94§
Kaytossa oleviin tietojarjestelmiin kohdistuvat velvollisuudet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi tehdessaan 89 8:n nojalla tietojarjestelmaa
koskevan valvonnan ja tarkastuksen samalla maérata tietojarjestelmapalvelun tuottajan tai val-
mistajan korjaamaan tuotantokadytdssa olevia tietojarjestelmia koskevat puutteet.

Jos tietojarjestelméa voi vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuuden tai toteuttaa puutteellisesti
kayttotarkoituksen mukaiset olennaiset vaatimukset, eiké puutteita ole korjattu Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston asettamassa maérdajassa, virasto voi Kieltda tietojarjestelmén
kayton, kunnes puutteet on korjattu. Liséksi Kansanelékelaitos voi sulkea yhteyden yll&pita-
miinsa valtakunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin, jos niihin liitetty tietojarjestelma tai sen
kayttajataho vaarantaa valtakunnallisten tietojarjestelméapalvelujen asianmukaisen toiminnan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi velvoittaa tietojarjestelmépalvelun tuotta-
jan tai sen valtuuttaman edustajan tiedottamaan tietojarjestelman tuotantokdytt6d koskevasta
kiellosta tai madrayksesta asettamassaan maaraajassa ja maaraamallaén tavalla.

95§
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tekeman tarkastuksen yhteydessa annettuun
madréykseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdédetaan hallintolaissa.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen saddetadn oikeudenkéynnista hallintoasioissa an-
netussa laissa (808/2019).

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston timéan lain nojalla tekeméé paatosta tai maa-
raysta on oikaisuvaatimuksesta tai muutoksenhausta huolimatta noudatettava, jollei oikaisuvaa-
timusta kasitteleva viranomainen tai hallintotuomioistuin toisin maaraa.

96 8
Uhkasakko
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tdmén lain nojalla antamaa maardysta tai
tekemad padtosta voidaan tehostaa uhkasakolla. Uhkasakosta sdadetdén uhkasakkolaissa (1113/
1990).

3 OSA
ERINAISET SAANNOKSET JA VOIMAANTULO

14 Luku

Erinaiset séannokset

97 8
Ohjaus, valvonta ja seuranta

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon sahkdisen késittelyn ja siihen liittyvén tiedonhal-
linnan yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta seka péaatoksenteko merkittavien tiedonhallinta-
hankkeiden rahoituksesta kuuluvat sosiaali- ja terveysministeridlle. Digi- ja vaestotietoviraston
hoitaman varmennepalvelun yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat kuitenkin sosiaali- ja terveys-
ministeriolle ja valtiovarainministeriolle yhteisesti.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon sahkdisen
kasittelyn ja siihen liittyvén tiedonhallinnan seka 65 §:ssd tarkoitettujen valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen ja yhteisten hallinnonalakohtaisten tietovarantojen toteuttamisen ja kay-
ton suunnittelusta, k&ytettdvien tietorakenteiden yhteensovittamisesta, ohjauksesta ja seuran-
nasta.

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

98 8§
Sosiaali- ja terveydenhuollon séhkdisen tiedonhallinnan yhteistyo

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

Valtioneuvosto voi asettaa 1 momentissa tarkoitettua yhteistyota varten tarvittavia neuvotte-
lukuntia tai muita yhteistydelimia.

Kansanelakelaitoksen on huolehdittava, etta valtakunnallisten tietojarjestelméapalvelujen tuo-
tantotoimintaan liittyen on jérjestetty yhteistyotavat ja -menettelyt palvelunantajien, apteekkien
ja muiden tuotantotoiminnan sidosryhmien kanssa.

99 8§
Maksut
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Kansanelakelaitoksen ja Digi- ja véestotietoviraston hoitamien 65 8:ssd tarkoitettujen valta-
kunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kaytto on palvelunantajille maksullista. Kansanelakelai-
toksen perimat maksut saadetddn valtion maksuperustelain (150/1992) 10 §:ssé séadetyn esta-
matta sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sellaisiksi, etta ne vastaavat palvelujen hoidosta
aiheutuvien kustannusten maaraa. Maksujen tulee lisaksi turvata Kansanelakelaitoksen palve-
lurahaston maksuvalmius. Digi- ja vaestotietoviraston suoritteista perittavistd maksuista sadde-
t&an valtion maksuperustelaissa ja sen nojalla.

Kansaneldkelaitoksen ja Digi- ja vaestOtietoviraston tulee toimittaa vuosittain sosiaali- ja ter-
veysministeritlle selvitys edellisen vuoden kustannuksista ja kustannuksiin vaikuttaneista teki-
joisté seka arvio seuraavan neljan vuoden kayttémaksujen perustana olevista kokonaiskustan-
nuksista ja seuraavan neljan vuoden investointitarpeista ja niiden kustannuksista.

Tietojarjestelmapalvelun tuottaja vastaa sertifioinnin aiheuttamista kustannuksista. Kansan-
elakelaitoksen 86 §:n mukaiseen yhteentoimivuuden testaukseen ilmoittautuminen on tietojér-
jestelmapalvelun tuottajille maksullinen. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle 80
8:n mukaan tehtavén ilmoituksen rekisterdinti ja merkinta julkiseen rekisteriin on maksullinen.
Maksuista sdddetaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella ottaen huomioon, mité valtion
maksuperustelaissa ja sen nojalla maksuista saddetaan. Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen
hyvéaksymisesta perittavista maksuista sdadetéén tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun
lain 11 §:ssd.

100 §
Rangaistussaannokset

Joka tahallaan tai torkedsta huolimattomuudesta
1) rikkoo 8 8:n 1 momentissa sé&dettya tunnistamisvelvollisuutta
2) luovuttaa asiakastietoja 8 luvussa saadetyn vastaisesti ilman asiakkaan luovutuslupaa,
suostumusta tai laissa saddettya oikeutta taikka
3) laiminlyd 68 8:n 1 momentissa sdadetyn informointivelvollisuuden ja siten vaarantaa asi-
akkaan yksityisyyden suojaa
on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdédetd ankarampaa rangaistusta, sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen kasittelyrikkomuksesta sakkoon.
Rangaistus tietomurrosta sdddetaan rikoslain (39/1889) 38 luvun 8 §:ssé ja rangaistus tieto-
suojarikoksesta mainitun luvun 9 §:ssd. Salassapitovelvollisuuden rikkomisesta sdadetaan mai-
nitun luvun 1 ja 2 §:ssé seka mainitun lain 40 luvun 5 §:ssé.

15 Luku

VVoimaantulo- ja siirtymasaannokset

101§

Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .
Talla lailla kumotaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisesté kasittelysté an-
nettu laki (784/2021) seka laki sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista (254/2015).
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102 §
Siirtymasaannokset

Lain 73 §:n 2 momenttia, 54 8:n 2 momentin mukaista kaikkiin asiakas- ja potilastietoihin
kohdistuvaa kieltoa ja tytterveyshuoltoon kohdistuvaa kieltoa, 57 8:& sovelletaan viimeistdan 1
paivana tammikuuta 2024.
Lain 48 §:n 2 momenttia sovelletaan hyvinvointisovellusten osalta potilastietoihin viimeistaén
1 paivéna joulukuuta 2023 ja sosiaalihuollon asiakastietoihin viimeistaan 1 pdivana toukokuuta
2025.
Lain 58 §:n 1 momenttia sovelletaan viimeistddn 1 tammikuuta 2026 alkaen.
Lain 60 §:4 sovelletaan viimeistadn 1 paivana tammikuuta 2025.
Julkisen sosiaalihuollon palvelunantajan on liityttdva 65 §:n 1 momentin 1 kohdassa mainit-
tuun valtakunnalliseen asiakastietovarantoon viimeistaan 1 paivana syyskuuta 2024 ja yksityi-
sen sosiaalihuollon palvelunantajan viimeistaan 1 paivana tammikuuta 2026. Jos palvelunanta-
jien tallentamien asiakirjojen tallentamisvelvoitteen méaréaika on ndiden ajankohtien jélkeen,
on sen liityttava viimeistaan silloin kun asiakirjoja on alettava tallentaa.
Lain 69 §:n 1 momentin velvoitteesta tallentaa liittymisen jélkeen asiakasasiakirjojen alkupe-
réiset kappaleet valtakunnalliseen arkistointipalveluun poiketen terveydenhuollon palvelunan-
tajan tulee aloittaa asiakirjojen tallentaminen seuraavasti:
1) viimeistadn 1 paivana maaliskuuta 2025 koulupsykologien laatimat asiakirjat;
2) viimeistéan 1 pdivana lokakuuta 2026
a) sosiaalipalveluiden yhteydessa annettaviin terveyspalveluihin liittyvat potilasasiakirjat;
b) ajanvarausasiakirja asiakkaalle ilmoitettavista terveydenhuollon ajanvarauksista;
¢) seulontatutkimuksista syntyvat laboratoriotulokset;
d) ajoterveyteen liittyvét todistukset ja lomakkeet;
e) tapaturmiin ja ammattitauti-ilmoituksiin liittyvat todistukset ja lomakkeet;
f) laakérinlausunto terveydentilasta (T-todistus);
g) laakarintodistukset C ja TOD; seké
h) jéljennds kuolintodistuksesta;
3) viimeistaan 1 péivana lokakuuta 2029
a) hoitotydn paivittdismerkinnat;
b) seulontatutkimuksista syntyvat kuvantamistutkimukseen liittyvat asiakirjat;
C) sateilyrasitustiedot;
d) video- ja &é&nitallenteet sek& nakyvén valon kuvat;
e) suun terveydenhuollon yksikdiden tallentamat kuvat; seké
h) muut kuvat.
Lain 69 &:n 1 momentin velvoitteesta tallentaa liittymisen jalkeen asiakasasiakirjojen alkupe-
raiset kappaleet valtakunnalliseen arkistointipalveluun poiketen sosiaalihuollon palvelunanta-
jan tulee aloittaa sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen tallentaminen valtakunnalliseen arkistoin-
tipalveluun seuraavasti:
1) lastensuojelun palvelutehtévéssa ja koulukuraattorin palvelussa syntyvét asiakirjat vii-
meistaan 1 pdivana maaliskuuta 2025;

2) vammaispalvelujen palvelutehtdvassd syntyvat asiakasasiakirjat viimeistdadn 1 paivana
syyskuuta 2025;

3) péihdehuollon palvelutehtavassé syntyvét asiakasasiakirjat viimeistadn 1 pdivana maalis-
kuuta 2026;

4) perheoikeudellisten palvelujen palvelutehtévéssa syntyvét asiakasasiakirjat viimeistaan 1

paivana syyskuuta 2026; seka
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5) kaikissa palvelutehtdvissa syntyvat video- ja danitallenteet viimeistadn 1 paivana loka-

kuuta 2029.

Lain 75 8:n 2 momenttia sovelletaan viimeistadn 1 paivané tammikuuta 2026.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .

Asiakasasiakirjojen sailytysajat

Liite

Asiakirjaryhma

| Esimerkkeja

| Séilytysaika

Huomautuksia

Potilasasiakirjat

Palvelutapahtumista
Kirjattavat keskeiset
hoitotiedot ja yhteen-
vedot

- erikoisalakohtai-
set yhteenvedot

- yhteenvedot eri-
tyistyontekijoi-
den antamasta
palvelusta

- leikkaus- ja mui-
den toimenpide-
kertomusten yh-
teenvedot

- véli- ja loppuar-
viot

- hoitoty6n yhteen-
veto

- neuvola-, koulu-
ja aikuisian ter-
veydenhoitomer-
kinnat/ikdryhmé-
kohtaiset yhteen-
vedot

- suun ja hampai-
den terveyden-
huoltomerkinnéat

- Hoidon suunnit-
teluun, toteutuk-
seen, seurantaan
ja arviointiin liit-
tyvat merkinnéat

- asiakkaan kan-
nanotot

12 vuotta kuolemasta
tai 120 vuotta synty-
masta

Hoidon suunnitte-
luun, toteutukseen,
seurantaan ja arvi-
ointiin liittyvi& mer-
kintoja ovat mm.
hoidon vélittomaan
seurantaan liittyvat
merkinnat kuten fy-
siologiset tilannear-
viot, paivittaiset,
seurantatiedot, syn-
nytyskertomukset,
anestesiakertomuk-
set ym.

181




Diagnostiikkaan liitty-
vét lausunnot

Lausunnot labora-
toriotuloksista,
biosignaaleista ja
isotooppitutki-
muksista seka
rontgen- ja patolo-
gin lausunnot

12 vuotta kuolemasta
tai 120 vuotta synty-
masta

Terveyspalvelujen jér-
jestamisen asiakirjat

lahete, konsultaa-
tiopyynto, terveys-
ja hoitosuunni-
telma, tahdosta
riippumattoman
hoidon aloittami-
seen/ hoitoon liit-
tyvéat paatokset

12 vuotta kuolemasta
tai 120 vuotta synty-
masta

Sadehoidon suunnitte-
lun ja laadunvarmis-
tuksen kuvat seké kor-
tistot ja solusalpaaja-
hoitokortit

Sadehoidon kent-
tdkuvat ja refe-
renssi-/DRR-kuvat

12 vuotta kuolemasta
tai 120 vuotta synty-
masta

Laboratoriotulokset

12 vuotta kuolemasta
tai 120 vuotta synty-
masta

Laboratorion ana-
lyysilaitteisiin ker-
tyvad raakadataa
voidaan séilyttaa
laadunvarmistusta
varten ko. laitteissa
laitteen kayttoajan.
Sailytetaan vain lo-
pulliset tutkimustu-
lokset, ei alustavia
eikd niiden proses-
sien vaiheita.

Tehohoidon aikaiset
asiakkaan hetkel-
lista tilaa kuvastavat
laboratorio- tai
muut tutkimusvas-
taukset saa havittaa
heti kun kayttotarve
on paattynyt

Hammaslaaketieteelli-
set rontgenkuvat

12 vuotta kuolemasta
tai 120 vuotta synty-
masta

Kuvat, joista potilas
voidaan yksiselittei-
sesti tunnistaa ja
ovat oikeuslaaketie-
teelliseltd kannalta
merKityksellisié

Kuvantamistutkimus-
ten tallenteet

Roéntgenkuvat (lu-
kuun ottamatta

20 vuotta kuvauk-
sesta.
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tunnistamisessa
kaytettavid ham-
maslaaketieteelli-
sid réntgenkuvia),
magneetti-, iso-
tooppi- ja ultradé-
nikuvat seké vas-
taavat

Kuva-, video- ja dani-
tallenteet

Nakyvan valon
kuvat, kuten valo-
kuvat ja silmén-
pohjakuvat, diaku-
vat, videot ja vas-
taavat, puhetera-
pian &&nitteet
sekd muut potilaan
seurantaan liitty-
vét dénitteet

Hoidon kannalta tar-
peelliseksi arvioidut
12 vuotta aineiston
tuottamisesta.

Muut kuin hoidon
kannalta tarpeel-
liseksi arvioidut saa
havittaa heti, ml.
epéonnistuneet

Paivittaiskirjaukset

Hoitotyon ja mui-
den terveyden-
huollon ammatti-
henkildiden paivit-
taiskirjaukset

12 vuotta hoidon
paattymisesta

Jaljenndkset muiden
terveydenhuollon
palvelunantajien
potilasasiakirjoista

Paperi- ja filmi-
muotoisena saadut
kopiot

12 vuotta hoidon
paattymisesta

Potilaan hoidossa
tarpeelliset tiedot
seka niiden lahde
tulee merkité
kopion saaneen po-
tilasasiakirjoihin

Tutkimus- ja laskenta-
aineistot, tiedonkeruu-
lomakkeet

12 vuotta tiedonke-
ruun tms toteuttami-
sesta

Muut kuin potilas-
asiakirjoihin tehdyt
merkinnat, joiden
tallennus on perus-
teltua. Erilaiset toi-
mintakykymittarit
(mm. RAI, audit,
Lene, Lumiukko-
testi ja vastaavat tut-
kimukset ja kyselyt.

Paperimuotoiset tie-
donkeruulomakkeet
ja potilaan itsensé
tayttamat esitietolo-
makkeet voidaan
hévittaa heti kun
tarvittavat tiedot on
kirjattu potilasasia-
kirjoihin ja kun nii-
den kayttotarkoitus
on saavutettu.
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Tuloskéyrat

Esim. EEG, EKG,
ENMG, KTG,
kuulokayrét,

1 vuosi tutkimuksesta

Sailytetaan paikalli-
sesti lukuun otta-
matta ensihoidon
EKG-tutkimuksia.
Tuloskéyrien perus-
teena olevat tiedot
tallennetaan valta-
kunnallisiin tietojar-
jestelmapalveluihin

Potilaan lahettamat
hoitoon liittyvat asia-
kirjat

Esim. esitiedot,
seurantatiedot

1 vuosi asiakirjan saa-
pumisesta

Keskeiset hoitopéa-
toksiin liittyvat sei-
kat kirjattava poti-
lasasiakirjoihin

Ajanvarausasiakirjat,
palautetut lahetteet,
saapumatta jaaneiden
potilaiden erilliset 1&-
heteasiakirjat (joista ei
ole syntynyt hoitovas-
tuuta)

1 vuosi asiakirjan laa-
timisesta

Muut potilastietoja sisaltavat asiakirjat

Ajan- ja hoidonva-
rauspaivakirjat, ulos-
kirjaus, poliklinikka-,
osastohoito-, toimen-
pidepaivakirjat ja vas-
taavat

Sisaltavat ajan- ja
resurssivaraustie-
toja

1 vuosi viimeisen
kéynnin toteutumi-
sesta

Potilaan tahdonil-
maukset

Elinluovutustahto,
hoitotahto, ruu-
miinluovutustesta-
mentti

12 vuotta kuolemasta

Sailytetadn uusim-
mat versiot, edelta-
vét versiot 12 vuotta

Potilaskohtainen
hoitoon liittyva Kir-
jeenvaihto/ yhteyden-
pito

Kirjeet, chat, séh-
koiset viestit

1 vuosi viestin tai vas-
taavan paivayksesta

keskeiset tiedot Kkir-
jattava potilasasia-
Kirjoihin, viestin-
vaihtoa sdilytetdan
jonkin aikaa kante-
luiden tai vastaavien
selvittelyjen varalta

Leikkauksista kuvatta-
vat videot

Saa hévittaa heti
kuin kayttotarve on

paattynyt

Kopiot muita tahoja
varten laadituista 144-
karinlausunnoista ja -
todistuksista (myds
ty6terveyshuoltolain-

2 vuotta todistuksen
tai lausunnon laatimi-
sesta

todistukset ja lau-
sunnot laaditaan
muuta vastaanotta-
jaa varten, joka sdi-
lyttad asiakirjat

séd&dannossa edellyte- kayttotarkoituk-
tyt todistukset) sensa tarpeen mu-
kaisen ajan

184




Potilasasiakirjoihin
liitettava jaljennds
kuolintodistuksesta

12 vuotta kuolemasta

Ladketieteellisen kuo-
lemansyyn selvittami-
seen liittyvat ruumiin-
avauspoytakirjat ja -
lausunnot

12 vuotta kuolemasta

Asiakirjaryhma

| Esimerkkeja

| Sailytysaika

| Huomautuksia

Biologista materiaalia sisaltavat naytteet ja elinmallit

Kudosblokit My®0s ruumiinavaus- | 12 vuotta Kudosblokin voi l&-
néytteista otetut blo- hettdd asiakkaan
kit suostumuksella
biopankissa sailytet-
t&vaksi
Histologiset, patolo- | Myds ruumiinavaus- | 12 vuotta Lasin saa havittaa tai

gian, hematologian
ja sytologian nayte-
lasit

naytteista otetut lasit

lahettaa asiakkaan
suostumuksella
biopankkiin sen jal-
keen, kun kuva on
digitoitu (kuvan sai-
lytysaika nakyvén
valon kuvien mukai-
sesti 12 vuotta)

Muut sytologiset
naytelasit

Kliinisen kemian la-
boratoriossa synty-
neité laseja

havitetaan, kun kayt-
totarkoitus on saavu-
tettu

Hampaiden kipsi-

Voidaan antaa poti-

mallit laalle tai hévittad
hoidon paatyttya
Asiakirja tai palve- | Esimerkkeja Sailytysaika Huomautuksia

lutehtava, jossa
asiakasasiakirjat
laaditaan

Soslaalithuollon asiakasasiakirjat

Asiakkuusasiakirja
ja asiakkaan perus-
tiedot

Kaikille palveluteh-
taville yhteisia asia-
Kirjoja

2 vuotta asiakkaan
kuolemasta

Lapsiperheiden pal-

30 vuotta asian sul-

velutehtava kemisesta
Tydikaisten palvelu- 10 vuotta asian sul-
tehtava kemisesta
lakkaiden palvelu- 10 vuotta asian sul-
tehtava kemisesta
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Paihdehuollon pal-
velutehtévé

10 vuotta asian sul-
kemisesta

Vammaispalvelujen
palvelutehtava

10 vuotta viimeisen
asian sulkemisesta,
kun vammaispalve-
lujen tarve on paat-

tynyt

Lastensuojelun pal-
velutehtéva

30 vuotta lastensuo-
jelun asiakkuuden
paattymisesta

Perheoikeudellisten
palvelujen palvelu-
tehtava

lasta koskevissa asi-
oissa 120 vuotta lap-
sen syntymasta,
muissa asioissa 10
vuotta asian sulke-
misesta

Asiakirjaryhma

Esimerkkeja

Séilytysaika

Huomautuksia

Lokitiedot

Luovutus- ja kaytto-
lokit, luovutusilmoi-
tukset

12 vuotta lokitapah-
tumasta

Luovutustenhallin-
nan asiakirjat

Luovutusluvat, suos-
tumukset, kielto-
asiakirjat

12 vuotta kuole-
masta

Sailytetadn uusim-
mat versiot, edelta-
vét versiot 12 vuotta
uuden version laati-
misen jalkeen
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Laki

sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

kumotaan sosiaalihuollon asiakkaan asemanasta annetun lain (812/2000) 3 §:n 3 kohta, 11 §,
13 §, luku 4,20 ja 21 §, 26 - 28 §, 29 §:n 1 momentti sekd

muutetaan 29 §:n 2 momentti seuraavasti:

298
Rangaistusvastuu
Joka rikkoo 22 §:n 2 momentissa tarkoitetun tiedonantovelvollisuuden, on tuomittava, jollei
teosta muualla laissa sdadetd ankarampaa rangaistusta, sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja

oikeuksista annetussa laissa saddetyn tiedonantovelvollisuuden rikkomisesta sakkoon tai van-
keuteen enintdén yhdeksi vuodeksi.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .
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Laki

potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti

kumotaan potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 2 8:n 5 kohta, 5 §:n 3
momentti, 9 8:n 1 ja 2 momentit, 12 ja 13 §, 13 a - 13 b §, 14 §, sellaisena kuin niistd on 5 §:n
3 momentti laissa 653/2000:

Tama laki tulee voimaan paivéana kuuta 20 .
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Laki

sahkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti

kumotaan séhkoisestd ladkemaarayksestd annetun lain (61/2007) 28 §, seka

muutetaan 7 8:n 2 momentti, 13 8:n 3 momentti, 16 a §, 17 8:n 1 ja4 momentti, 22a 8§, 22 b
§, 24 8:n 1 momentti ja 25 &:n 1 momentti, sellaisena kuin ne ovat laissa 786/2021, seuraavasti:

78
Ladkemaarayksen allekirjoittaminen ja jarjestelmavarmenteet

Digi- ja véestotietovirasto vastaa varmennepalvelusta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen kasittelystd annetun lain ( /), jaljempéna asiakastietolaki, 6 §:n mukaisesti. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella annetaan tarkemmat sadnnokset siitd, miten ladkemaardayksen
laatijan oikeus ladkkeen madraamiseen varmennetaan ja varmennepalvelu toteutetaan. Ennen
asetuksen antamista sosiaali- ja terveysministerion tulee kuulla Digi- ja véest6tietovirastoa silta
osin kuin asiassa on kysymys edella tarkoitetusta Digi- ja véestotietovirastolle kuuluvasta teh-
tavasta.

13§

Potilaan oikeus maarata tietojen luovutuksesta

Jos alaikainen potilas kykenee potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992), jal-
jempéna potilaslaki, 7 §:n 1 momentissa tarkoitetulla tavalla ikansé ja kehitystasonsa perusteella
itse paattamaan hoidostaan, hén voi paattdd myos 1 momentissa tarkoitetun kiellon tekemisesta
ja sen peruuttamisesta. Alaikaisen huoltajalla tai laillisella edustajalla ei ole oikeutta tehda luo-
vutuskieltoa. Asiakastietolain 51 8:n 1 momentissa tarkoitetulla alaikaisell& on liséksi oikeus
kieltad sahkoisen laakemaardyksen tietojen luovuttaminen huoltajalleen tai muulle lailliselle
edustajalleen.

16a8§
Tahdonilmaisupalvelu

Asiakastietolain 72 §:ssd tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun tallennetaan tiedot potilaan te-
kemista kielloista, informoinneista ja suostumuksista.
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17 8
Kansalaisen kayttoliittyma

Potilaalle annetaan kansalaisen kayttoliittyman avulla tiedot hanen reseptikeskukseen tallen-
netuista ladkemaarayksista ja niihin liitetyista korjaus- ja toimitusmerkinndgist4, tiedot lopete-
tuista la&kemaéarayksistd, tiedot kielloista sekd luovutuslokitiedot lukuun ottamatta luovutuk-
sensaajan henkilotietoja seka niita luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei 16 8:n 3 momentin mu-
kaan ole oikeutta saada. Sahkdisesta asioinnista ja tietojen kasittelysta toisen puolesta sdadetdan
asiakastietolain 50 8:ss&. Henkil6lle annetaan kéyttoliittyman avulla hdnen puolestaan asioineen
henkilon nimi.

Kansalaisen kéyttoliittyma tulee toteuttaa siten, ettd potilaan yksityisyyden suoja ei vaarannu.
Alaikéisen potilaan tiedot saa luovuttaa kayttoliittyman kautta potilaan lisdksi hanen huoltajal-
leen tai muulle lailliselle edustajalleen. Tietojen luovutuksessa on talldin otettava huomioon,
mita asiakastietolain 51 §:ssd sdadetaan alaikéisen potilaan oikeudesta kieltéa terveydentilaansa
koskevien tietojen antaminen potilaan huoltajalle tai muulle lailliselle edustajalle. Tietojen
saanti kayttoliittyman avulla ei saa vaikuttaa potilaan oikeuteen tutustua hanta itseddn koskeviin
tietoihin.

22a8
Tietojarjestelmien ja ohjelmistojen hyvaksynté ja kayttoonotto

Sahkoisen laakemaarayksen laadinnassa ja toimittamisessa kaytettavat tietojarjestelmat ja
niitd tukevat ohjelmistot seké reseptikeskus ja ladketietokanta on ennen niiden kayttéonottoa
tarkastettava tai arvioitava potilastietojen salassapidon, tietoturvan ja yhteentoimivuuden var-
mistamiseksi siten kuin asiakastietolain 11 ja 12 luvun mukaisesti.

22b §
Tietoturvasuunnitelma

Séhkoisié ladkemaarayksia laativien palvelunantajien, apteekkien ja Kansanelékelaitoksen ja
asiakastietojen valityspalvelun tuottajien on laadittava tietoturvasuunnitelma potilastietojen sa-
lassapidon ja tietoturvan varmistamiseksi asiakastietolain 77 §:n mukaisesti sek& seurattava toi-
mintaa ja ilmoitettava poikkeamista mainitun lain 90 &:n mukaisesti.

24 8
Ohjaus, seuranta ja valvonta

Sahkoisen ladkemaarayksen ja tassa laissa tarkoitettujen valtakunnallisten tietojarjestelméapal-
velujen jarjestamisen ja toteuttamisen yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali-
ja terveysministeriolle. Asiakastietolain 65 §:ssé tarkoitetun Digi- ja véestftietoviraston hoita-
man varmennepalvelun yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat kuitenkin sosiaali- ja terveysminis-
teridlle ja valtiovarainministeriolle yhteisesti.

190



258§
Maksut

Sahkoisen ladkemadrayksen ja sen toimitustietojen tallentamisesta, tassa laissa tarkoitetusta
varmentamisesta seké reseptikeskuksen ja ladketietokannan tietojen kéytdsta peritdan palvelun
tuottamisesta aiheutuvien kustannusten mééréé vastaava maksu. Maksun tulee liséksi turvata
Kansanelakelaitoksen palvelurahaston maksuvalmius. Maksun perii Kansanelékelaitos. Sen es-
tdmattd, mitd valtion maksuperustelain (150/1992) 10 §:ssd sa&detddn, Kansanelékelaitoksen
perimistad maksuista sadadetaén sosiaali- ja terveysministerion asetuksella siten, ettd ne vastaavat
palvelujen hoidosta aiheutuvien kustannusten maéraa. Asiakastietolain 65 §:ssé tarkoitetuista

Digi- ja vaestétietoviraston suoritteista perittdvistd maksuista saddetaan valtion maksuperuste-
laissa.

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta 20 .
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Laki

sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdsta annetun lain 11 §:n ja 55 8:n muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytosta annetun lain (552/2019) 11 8:n 1
momentti seka 55 8:n 5 momentti, sellaisena kuin niista 55 §:n 5 momentti on laissa 793/2021,
seuraavasti:

118§
Organisaatioiden vastuut palveluista

Tietolupaviranomainen vastaa aina 10 8:n 3—7 kohdassa tarkoitetuista palveluista, kun kyse
on 45 8§:ssa tarkoitetusta tietopyynnosta tai kun tietolupahakemus koskee:

1) usean 6 §:ssé tarkoitetun rekisterinpitajan henkilorekistereita;

2) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kéasittelystd annetussa laissa ( / ), jaljempéana
asiakastietolaki, tarkoitettuihin valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin (Kanta-palvelut)
tallennettuja tietoja; tai

3) yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjarjestdjan rekisteritie-
toja.

558

Merkittaviin kliinisiin 16ydoksiin perustuvat oikeudet, velvoitteet ja toimenpiteet

Potilaalla on oikeus kieltaa kliinisesti merkittavan 16yddksen perusteella tehtavét yhteyden-
otot. Kielto kirjataan asiakastietolain 72 8:ssa tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun. Potilas
voi tehda kiellon kirjallisesti missa tahansa julkista terveydenhuoltoa tuottavassa toimintayksi-
kossa taikka sdhkoisesti asiakastietolain 748:ssé tarkoitetun kansalaisen kayttoliittyman vali-
tyksell&.

Tama laki tulee voimaan péivéana kuuta 20 .
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Laki

kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti
kumotaan kliinisesta la&ketutkimuksesta annetun lain (983/ 2021) 34 §:n 3 momentti ja
muutetaan 2 §:n 2 momentti ja 34 8:n 1 ja 2 momentti seuraavasti:

28

Tutkimusladkkeistd ja oheisldékkeistd sekd niiden valvonnasta sdddetddn laaketutki-
musasetusta tdydentévin osin ladkelaissa (395/1987). Potilasasiakirjoihin tehtavistd merkin-
ndistd ja potilasasiakirjojen séilyttamisesta sadadetadn sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen kasittelystd annetussa laissa ( /), jaljempéna asiakastietolaki.

Potilasta koskevien tietojen kayttd tutkimuksessa

Palvelunantajan oikeudesta luovuttaa potilastietoja kliinisen ladketutkimuksen toteuttamista
varten sdédetadn asiakastietolain 61 §:ssa.

Salassapitosdédnndsten estdmattd seka sen estamatté, mité sosiaali- ja terveystietojen toissijai-
sesta kaytostd annetussa laissa (552/2019) séadetadn, tutkijalla ja tutkimusryhman jasenelld on
oikeus saada Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 5 8:n 1 momentissa
tarkoitetut potilasta koskevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta, jos tiedot ovat valt-
tamattomid tutkimuksen toteuttamiseksi.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .
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Laki

ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

kumotaan laédketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 21 ¢ §:n 3 - 5 momentti,
sellaisena kuin ne ovat laissa (984/2021 ) ja

muutetaan lain 21 ¢ 8:n otsikko sekd lja 2 momentti, sellaisena kuin ne ovat laissa
(984/2021), seuraavasti:

21c§
Potilasta koskevien tietojen kayttd tutkimuksessa

Palvelunantajan oikeudesta luovuttaa potilastietoja laéketieteellisen tutkimuksen toteutta-
mista varten sdédetddn asiakastietolain 61 §:ssd.

Salassapitosadnndsten estamatta seka sen estdmattd, mitd sosiaali- ja terveystietojen toissi-
jaisesta kaytosta annetussa laissa (552/2019) saadetadn, tutkijalla ja tutkimusryhman jasenella
on oikeus saada Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 5 §:n 1 momen-
tissa tarkoitetut potilasta koskevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta, jos tiedot ovat
valttdmattomia tutkimuksen toteuttamiseksi.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .
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Laki

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

muutetaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 2 §:n 1momentin
4 b kohta, 5 8:n 1 momentin 2 kohdan b alakohta, sellaisena kuin se on laissa 553/2019, 5 a §:n
1 momentti ja 5 ¢ §:n 1 momentti seka

lisataan uusi 5j § ja 11 8:n 7 momentti, jolloin nykyinen 7 momentti siirtyy 8 momentiksi,
seuraavasti:

28
Tehtavat

4 b) vastata sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon séhkdisen kasittelyn, siihen liittyvan
tietohallinnon ja valtakunnallisten tietojéarjestelméapalvelujen kdyton ja toteuttamisen suunnitte-
lusta, tietorakenteiden yhteensovittamisesta, ohjauksesta ja seurannasta seka valtakunnallisiin
tietojarjestelmdpalveluihin tallennettavien tietojen ja tietorakenteiden oikeellisuuden seuran-
nasta;

58
Oikeus saada ja kasitella tietoja

Edelld 2 §8:n 1 momentin 1-3, 4 ja 4 d kohdassa Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle sadadet-
tyjen tehtavien hoitamista varten laitoksella on oikeus saada maksutta seka salassapitovelvoit-
teiden ja muiden tietojen kayttod koskevien rajoitusten rajoittamatta tunnistetietoineen véestoa
koskevat valttamattomat tiedot seuraavasti:

b) sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa ( / ) tarkoitet-
tuihin valtakunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin (Kanta-palvelut) tallennetut tiedot;

5a 8
Tietojen luovuttaminen
Taman lain 5 8:n 1 momentin nojalla kerattyjé tietoja voidaan luovuttaa noudattaen, mité so-

siaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdsta annetussa laissa (552/2019) ja kliinisesta laake-
tutkimuksesta annetun lain (983/2021) 34 8:sséd séadetaan.

5c 8§

Tiedonantovelvollisuus ja paatos tietojen keraamisesta
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Rekisterinpitéjall, jonka rekisteritietoja 5 §:n 1 momentissa tarkoitettu Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen tiedonsaantioikeus koskee, on velvollisuus luovuttaa laitokselle 5 §:ssé tar-
koitetut tiedot laitoksen paatoksen mukaisesti. Rekisterinpitdjalla ei kuitenkaan ole velvolli-
suutta toimittaa erikseen sellaisia tietoja, jotka Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi saada val-
takunnallisista tietojarjestelmapalveluista.

5j §
Tiedonsaantioikeuden toteuttaminen

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on toteutettava 5 8:n 1 momentin 1 kohdan mukainen
tiedonsaantioikeus asiakastietolain 65 §:ssd tarkoitettujen valtakunnallisia tietojarjestelmapal-
veluiden avullaJos tietoja ei ole mahdollista saada valtakunnallisista tietojarjestelmépalveluista,
tiedot voi kerdt&d muulla tavoin.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on yhteen sovitettava tilasto- ja rekisteritoiminnassa ka-
sittelemansa tietojen tietorakenteet Kanta-palveluihin tallennettavien asiakas- ja potilastietojen
tietorakenteiden kanssa siten, ettd laitoksen tarvitsemat asiakas- ja potilastietoja sisaltavat saan-
nonmukaiset tiedonkeruut voidaan toteuttaa Kanta-palveluiden avulla.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella on oikeus kasitell& valtakunnallisiin tietojarjestelma-
palveluihin tallennettuja tietoja niiden oikeellisuuden varmistamiseksi.

118§
Siirtymasaannokset

5] 8§:n 1 momentin mukainen tiedonkeruu valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen avulla
tulee toteuttaa viimeistddn 31.12.2026 mennessd. 5 j §:n 2 momentin mukainen tietorakenteiden
yhteensovittaminen tulee toteuttaa 31.12.2023 mennessé.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .
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Laki

Kansanelakelaitoksesta annetun lain 12 e §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti
muutetaan Kansaneldkelaitoksesta annetun lain (731/2001) 12 e 8:n 1 momentti, sellaisena
kuin se on laissa 1193/2019, ja 12 e §:n 2 momentti seuraavasti:

12e§
Palvelurahasto

Palvelurahastosta maksetaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta anne-
tussa laissa ( / ), sdhkoisestd ladkemaarayksestd annetussa laissa (61/2007), sosiaali- ja terveys-
tietojen toissijaisesta kéytosta annetussa laissa (552/2019), Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
sesta annetun lain (668/2008) 5 8:ssé& sekd muussa valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin
liittyviad velvoitteita aiheuttavassa laissa tarkoitettujen tehtévien hoidosta Kansanelakelaitok-
selle aiheutuvat kustannukset. Lisaksi palvelurahastosta voidaan suorittaa Digi- ja véestétieto-
virastolle sen mainittujen lakien perusteella tuottamien varmennepalvelujen aiheuttamat kus-
tannukset.

Palvelurahaston rahoitus perustuu 1 momentissa mainittujen lakien perusteella sosiaali- ja ter-
veydenhuollon valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen kayttdjilta, yhteentoimivuuden tes-
taukseen osallistuvilta tietojarjestelmapalveluiden tuottajilta seké sosiaali- ja terveysalan tieto-
lupaviranomaiselta perittaviin maksuihin. Lisaksi valtio voi suorittaa palvelurahastoon tietojar-
jestelmapalvelujen yllapidon seka suunnittelun ja toteuttamisen edellyttdmien kustannusten kat-
tamiseksi varoja siten kuin niista erikseen séadetdén tai paatetaan.

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta 20 .

Kansanelakelaitoksessa oleva sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnallisiin tietojarjestelma-
palveluihin liittyva kdyttdomaisuus siirtyy osaksi palvelurahastoa tdman lain tullessa voimaan.

197



10.
Laki

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

Eduskunnan paatdksen mukaisesti
muutetaan sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain (669/2008) 2 8:n 1
momentin 1 kohta, sellaisena kuin se on laissa 790/2021, seuraavasti:

28
Tehtavat

Viraston tehtédvana on huolehtia:

1) terveydenhuollon ammattihenkildista annetussa laissa (559/1994), sosiaalihuollon ammat-
tihenkil@istd annetussa laissa (817/2015), kansanterveyslaissa (66/1972), ty6terveyshuoltolaissa
(1383/2001), erikoissairaanhoitolaissa (1062/1989), terveydenhuoltolaissa (1326/2010), mie-
lenterveyslaissa (1116/1990), yksityisestd terveydenhuollosta annetussa laissa (152/1990), tar-
tuntatautilaissa (1227/2016), terveydenhuollon jarjestdmisestda puolustusvoimissa annetussa
laissa (322/1987), sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annetussa laissa ( /
), sdhkoisestd laakemaarayksesta annetussa laissa (61/2007), sosiaalihuoltolaissa (1301/2014),
yksityisisté sosiaalipalveluista annetussa laissa (922/2011), kehitysvammaisten erityishuollosta
annetussa laissa (519/1977), terveydensuojelulaissa (763/1994), alkoholilaissa (1102/2017), tu-
pakkalaissa (549/2016) ja Vankiterveydenhuollon yksikdsta annetussa laissa (1635/2015) sille
sdadetysta lupahallinnosta, ohjauksesta ja valvonnasta;

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta 20 .
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11.
Laki

véestotietojarjestelmastd ja Digi- ja vaestotietoviraston varmennepalveluista annetun lain 69
§:n muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti
muutetaan vaestotietojarjestelmésta ja Digi- ja vaestotietoviraston varmennepalveluista anne-
tun lain (661/2009) 69 8:n 1 momentti, sellaisena kuin se on laissa 1175/2019, seuraavasti:

69 §

Digi- ja véestétietoviraston tiedonsaanti- ja tarkastusoikeus

Digi- ja vaestotietovirastolla on oikeus salassapitosaanndsten estamatta saada 67 §:ssé tarkoi-
tetulta viranomaiselta, yritykselta ja yhteisolta seké sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
késittelystd annetussa laissa (/) ja sahkoisesta ldadkemaarayksestd annetussa laissa (61/2007)
tarkoitetuilta viranomaisilta ja palvelun antajilta tarpeellisia tietoja tassa laissa tarkoitetun Digi-
ja véestotietoviraston tuottaman varmenteen mydntamista ja peruuttamista koskevan toiminnal-
lisen ja teknisen menettelyn luotettavuuden seurantaa ja valvontaa varten.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .
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12.
Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisesta annetun lain 58 §:n kumoamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti
kumotaan sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestamisestd annetun lain (612/2021) 58 §.

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta 20 .
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13.
Laki

toimeentulotuesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

kumotaan toimeentulotuesta annetun lain (1412/1997) 18 f §, sellaisena kuin se on laissa
1107/2016, seka

muutetaan 17 8:n 1 momentti, sellaisena kuin se on laissa 815/2015, 18 a §:n 2, 4 ja 5 mo-
mentti, sellaisena kuin se on laissa 1107/2016, sekd 18 b §:n 2 momentti, sellaisena kuin se on
laissa 934/2019, seuraavasti:

17§
Tietojenanto- ja ilmoitusvelvollisuus

Toimeentulotuen hakijan, hédnen perheenjdsenensé ja elatusvelvollisensa seké tarvittaessa hei-
déan huoltajansa ja edunvalvojansa on annettava perustoimeentulotuen myéntamiseksi Kansan-
elakelaitokselle ja tdydentavan ja ehkéisevéan toimeentulotuen mydntamiseksi kunnan toimieli-
melle kaikki tiedossaan olevat toimeentulotukeen vaikuttavat vélttaméattomat tiedot. Tietojen
antamiseen sovelletaan sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(812/2000) 12 §:44. Asiakkaan informoinnista saddetadn luonnollisten henkildiden suojelusta
henkildtietojen kasittelyssa seka néiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY
kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa EU 2016/679. Tieto-
jen antamisesta asiakkaalle ja hanen edustalleen saddetdédn sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietojen kasittelysta annetun lain ( /), jaljempénéa asiakastietolaki, 48 §:ssa ja 49 §:ssé.

18a8

Salassa pidettavien tietojen luovuttaminen

Kunnan sosiaalihuollon viranomaisen oikeudesta saada pyynnostd Kansanelakelaitokselta ta-
man lain mukaisten tehtdviensa hoitamiseksi vélttdmattomat tiedot sdddetédén asiakastietolain
64 8:n 1 momentissa.

Mitd asiakastietolain 63 §:n 1-4 momentissa saadetdén salassa pidettévien tietojen antami-
sesta asiakkaan suostumuksesta riippumatta, koskee my®s Kansaneldkelaitoksen toimeentulo-
tukitehtaviensa hoitamisen yhteydessa saamia valttamattomia tietoja.

Mitd asiakastietolain 64 §:ssa séadetdén sosiaalihuollon viranomaisen oikeudesta saada tie-
toja, koskee myos Kansanelékelaitoksen oikeutta saada tassa laissa tarkoitettujen toimeentulo-
tukitehtdviensd hoitamiseksi valttdmattomia salassa pidettavia tietoja.

18b §

Tietojen luovuttaminen
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Kunnan sosiaalihuollon viranomaisen oikeudesta saada 1 momentissa tarkoitettuja tietoja vas-
taavat henkil6tiedot Kansanelakelaitokselta ja veroviranomaiselta sdddetaan asiakastietolain 64
§:n 3 momentissa.

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta 20 .
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14.
Laki

tydterveyshuoltolain 18 §:n ja 21 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

muutetaan tyoterveyshuoltolain (1383/2001) 18 §:n johdantokappale ja 21 8:n 1 momentti
seké

kumotaan lain 21 §:n 2 momentti seuraavasti:

18 §
Salassa pidettavien tietojen luovuttaminen
Salassa pidettavien potilastietojen luovuttamisesta saddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen késittelystd annetun lain (/), jaljempéana asiakastietolaki, 8 luvussa. Lisaksi tyo-

terveydenhuollon palvelujen tuottajan palveluksessa oleva tyoterveyslaakari salassapitosaan-
nosten estamatta antaa:

218
Tyoterveyshuollon asiakirjojen laatiminen ja sailyttdminen

Tyoterveyshuollon potilasasiakirjojen laatimiseen ja séilyttdmiseen sovelletaan, mita asiakas-
tietolain 4 ja 5 luvussa séadetaan.

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta 20 .
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15.
Laki

tyOtapaturma- ja ammattitautilain 41 8:n muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti
muutetaan tyOtapaturma- ja ammattitautilain (459/2015) 41 §:n 1 momentti seuraavasti:

418§
Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon ilmoitusvelvollisuus

Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon on tdyskustannusmaksun saamiseksi annettava sa-
lassapitosdénndsten ja muiden tiedon saantia koskevien rajoitusten estdméttd vakuutuslaitok-
selle tdmén lain mukaisen korvausvastuun selvittdmisté ja tdyskustannusmaksun maksamista
varten sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelysta annetun lain (785/1992xxx) 5
luvussa tarkoitetut potilastiedot, siltd osin kuin ne ovat valttdamattémia asian ratkaisemiseksi. .
Tiedot on annettava viipymatta vahingoittuneen hakeuduttua vahinkotapahtuman vuoksi hoi-
toon. Vakuutuslaitokselle on samalla ilmoitettava tyénantaja, jonka tydssa vahinkotapahtuman
on ilmoitettu sattuneen. Tiedot voidaan sisallyttdd myds 2 momentissa tarkoitettuun ilmoituk-

seen.

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta 20 .
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16.
Laki

lilkennevakuutuslain 56 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti
muutetaan litkennevakuutuslain (460/2016) 56 8:n 1 momentti seuraavasti:

56 8

Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon ilmoitusvelvollisuus

Julkisen terveydenhuollon toimintayksikon on tdyskustannusmaksun saamiseksi annettava sa-
lassapitosdénndsten ja muiden tiedon saantia koskevien rajoitusten estamatta vakuutusyhtiélle
korvausvastuun selvittamisté ja tdyskustannusmaksun maksamista varten sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen kasittelysta annetun lain (/) 5 luvussa tarkoitetut potilastiedot, silta osin
kuin ne ovat valttamattémia asian ratkaisemiseksi. Tiedot on annettava viipymatta vahinkoa
karsineen hakeuduttua vahinkotapahtuman vuoksi hoitoon. Vakuutusyhtidlle on samalla ilmoi-
tettava ne liikennevahinkoon osallisen tai sen aiheuttaneen ajoneuvon yksilointitiedot, jotka jul-
kisen terveydenhuollon toimintayksikkd saa tietoonsa vahinkoa karsineeltd. Tiedot voidaan si-
séllyttad myos 2 momentissa tarkoitettuun ilmoitukseen.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .
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17.
Laki

sosiaalihuoltolain 40 §:n ja 41 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti
muutetaan sosiaalihuoltolain (1301/2014) 40 8:n 3 momentti ja 41 §:n 3 momentti seuraavasti:

40 §

IiImoitus muulle viranomaiselle asiakkaan tuen tarpeesta

Tietojen luovuttamisesta ilman asiakkaan suostumusta saddetéan sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa ( / ), jaljempana asiakastietolaki. Asiakkaan
ohjaamisesta toimivaltaiseen viranomaiseen saadetdan hallintolaissa.

418

Monialainen yhteistyo

Tietojen antamisesta ilman asiakkaan suostumusta ja asiakastietojen Kirjaamisesta monialai-
sessa yhteistydssa seka sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisissa palveluissa saadetéan asiakas-
tietolain 7 luvussa. Sosiaalihuollon viranomaisen oikeudesta saada laissa saddettyjen tehtd-
viensd suorittamiseksi tarpeellista virka-apua muilta viranomaisilta saddetédan sosiaalihuollon
asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .
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18.
Laki

kuntouttavasta tydtoiminnasta annetun lain 12 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti
muutetaan kuntouttavasta tyétoiminnasta annetun lain (189/2001) 12 §, sellaisena kuin se on
laissa 937/2012, seuraavasti:

12 8
Oikeus salassa pidettaviin tietoihin ja aktivointisuunnitelman tallentaminen

Aktivointisuunnitelman laatimiseen 5 8:n 1 momentin mukaisesti osallistuvilla ja suunnitel-
maa laadittaessa asiantuntijoina 8 8:n 4 momentin mukaisesti kaytettavilla henkil6illa on oikeus
salassapitoséddnnosten estamattd saada toisiltaan ja luovuttaa toisilleen aktivointisuunnitelman
laatimiseksi henkil6a koskevat vélttamattomat tiedot. Aktivointisuunnitelma talletetaan kunnan
sosiaalihuollon asiakasrekisteriin ja tyo- ja elinkeinotoimiston asiakastietojérjestelman henkil6-
asiakasrekisteriin.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .
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19.
Laki

Vankiterveydenhuollon yksikdstd annetun lain 5 8:n ja 6 8:n muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

kumotaan vankiterveydenhuollon yksikosta annetun lain (1635/2015) 5 §:n 3 momentti ja

muutetaanlain 5 §:n 1 momentti sekd 6 §:n 1 momentin johdantokappale, sellaisena kuin se
on laissa 189/2019, seuraavasti:

58
Potilasrekisteri

Vankiterveydenhuollon yksikko pitdé potilasrekisterid, johon tallennetaan laissa sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen késittelysta ( /), asiakastietolaki, tarkoitetut potilasasiakirjat.
Potilastietojen kasittelyyn sovelletaan, mité asiakastietolaissa saadetaan.

68
Potilasrekisterissé olevien tietojen luovuttaminen

Sen lisaksi, mita potilastietojen luovuttamisesta saddetaédn asiakastietolain 8 luvussa, saa van-
kien ja Rikosseuraamuslaitoksen yksikkdon otettujen terveydenhuollosta vastaava ladkari, tai
hénen ohjeidensa mukaan muu terveydenhuollon ammattihenkild, luovuttaa salassapitosaan-
ndsten estamatta potilasrekisteriin talletettuja tietoja seuraavasti:

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .
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20.
Laki

hedelmoityshoidoista annetun lain 29 §:n muuttamisesta
Eduskunnan paatdksen mukaisesti
muutetaan hedelmdityshoidoista annetun lain (1237/2006) 29 § seuraavasti:
298
Salassapito
Tdssd laissa tarkoitetut asiakirjat ovat sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystéd
annetussa laissa (/) tarkoitettuja potilasasiakirjoja. Hoitosuostumukseen merkitysta luovuttajan

tunnuksesta ja sen perusteella tietoja luovutusrekisteristd saadaan antaa vain sille, jolla on 23
§:n mukaan tiedonsaantioikeus.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .

209



21.
Laki

sateilylain 122 8:n muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti
muutetaan séteilylain (859/2018) 122 §:n 1 momentti, sellaisena kuin se on laissa 723/2021,
seuraavasti:

122 §
Kuvantaminen laakinnallisella laitteella

Kuvantamisessa, jossa kaytetdan laakinnéllista laitetta, sovelletaan 30 8:4a laadunvarmistuk-
sesta, 66 8:44 laitteen kdytonaikaisesta sateilyturvallisuudesta sekéd 13 lukua l&aketieteellisesta
altistuksesta. Kuvantamista koskevien tietojen kirjaamiseen ja séilyttdmiseen sovelletaan, mita
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa (/) saédetéén potilas-
asiakirjojen laatimisesta ja sailyttdmisesta.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .
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22.
Laki

laiva-apteekista annetun lain 9 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti
muutetaan laiva-apteekista annetun lain (584/2015) 9 §:n 3 momentti seuraavasti:

98
Laakepaivakirja

Ladkepéivékirjan siséltdmien tietojen salassapitoon sovelletaan, mit4 sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen kasittelystd annetussa laissa (/) saddetadn potilasasiakirjoihin sisélty-
vien tietojen salassapidosta.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .

211



23.
Laki

terveydenhuollon jarjestamisesta puolustusvoimissa annetun lain 9 a 8:n muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti
muutetaan terveydenhuollon jarjestdmisesta puolustusvoimissa annetun lain (322/1987) 9 a 8§
1 momentti, sellaisena kuin se on laissa 513/2013, seuraavasti:

9a8§

Téassa laissa tarkoitettuihin potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen salassapidosta on voi-
massa, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999), sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa (/) ja terveydenhuollon ammatti-
henkildistd annetussa laissa (559/1994) saadetdan.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .
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24.
Laki

rajavartiolaitoksen hallinnosta annetun lain 32 8:n muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti
muutetaan rajavartiolaitoksen hallinnosta annetun lain (577/2005) 32 §:n 1 momentti seuraa-
vasti:

328

Sotilasvirassa palvelevan tai sotilasvirkaan pyrkivan potilasasiakirjoihin siséltyvien tervey-
dellisi& rajoituksia koskevien tietojen ilmoittaminen

Jos ladkari toteaa palveluskelpoisuustarkastuksessa, palvelukseen ottamista koskevassa ter-
veystarkastuksessa tai muussa terveystarkastuksessa, etta rajavartiolaitoksen sotilasvirassa pal-
velevalla tai siihen otettavalla henkil6lla on sellaisia terveydellisia rajoituksia, jotka vaikuttavat
asianomaisen palveluskelpoisuusluokkaan, palvelusturvallisuuteen tai suoriutumiseen virkateh-
tavissd, 14&karin on, sen estdmattd, mitd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysté
annetussa laissa ( / ) ja terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetussa laissa (559/1994) saa-
detéén potilasasiakirjoihin sisaltyvien tietojen salassapidosta, annettava viivytyksetta lausunto
tarkastuksesta tehtdvista johtopaatoksista sen hallintoyksikdn paallikélle, jossa palvelevaa tai
jonka palvelukseen otettavaa virkamiesta lausunto koskee. Hallintoyksikon paallikkoa koskeva
lausunto annetaan rajavartiolaitoksen paéllikolle. Rajavartiolaitoksen paéllikkod koskeva lau-
sunto annetaan siséasiainministerille.

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta 20 .
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25.
Laki

passilain 11 8:n muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti
muutetaan passilain (671/2006) 11 8:n 3 momentti, sellaisena kuin se on laissa 456/2009,
seuraavasti:

118

Passin myéntaminen alaikaiselle

Lastensuojelulain 45 §:n 1 momentissa tarkoitettu toimielin on velvollinen antamaan passin
myontévéan viranomaisen pyynnostéd lausunnon siitd, onko passin epd&@minen selvasti vastoin
lapsen etua. Viranomainen antaa lausuntonsa niissa tapauksissa, joissa viranomaisella on ennes-
tdan hallussaan alaikaista tai hanen huoltajiaan koskevia tietoja. Lausunto voi siséltdd myds
sellaista tietoa, joka sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annetun lain ( /)
nojalla on pidettdva salassa, jos tdaméa on lapsen edun kannalta valttdmatonta.

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta 20 .
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26.
Laki

tulotietojarjestelmastd annetun lain 13 8:n muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti
muutetaan tulotietojarjestelmésté annetun lain (53/2018) 13 §:n 18 kohta, sellaisena kuin se
on laissa 1206/2020, seuraavasti:

13§

Tulorekisteriyksikko valittaa ja luovuttaa tulorekisterin tietoja, jotka tiedon kéyttaja on salas-
sapitosédanndsten ja muiden tiedon saantia koskevien rajoitusten estamétta oikeutettu muun lain
nojalla saamaan suorituksen maksajalta tai toiselta tiedon kéyttajalta, seuraavasti:

18) kunnalle sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuista annetussa laissa (734/1992) ja
varhaiskasvatuksen asiakasmaksuista annetussa laissa (1503/2016) tarkoitetun asiakasmaksun
maaréamista varten, sosiaali- ja terveydenhuollon palvelusetelista annetussa laissa (569/2009)
ja varhaiskasvatuslaissa (540/2018) tarkoitetun palvelusetelin arvon maarédamista varten seka
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa ( / ) saddetyn tiedon-
saantioikeuden toteuttamiseksi;

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .
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27.
Laki

henkilGtietojen késittelysta rikosseuraamuslaitoksessa annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

muutetaan henkil6tietojen kasittelysté rikosseuraamuslaitoksessa annetun lain (1069/2015) 6
8:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 805/2017, 13 §:n 3 momentti ja 28 §:n 2 momentin
johdantokappale seuraavasti:

68

Yhdyskuntaseuraamusrekisteri

Yhdyskuntaseuraamusrekisteriin sisaltyy sosiaalityon asiakasrekisteri, joka sisaltad 1 ja 2 mo-
mentissa tarkoitettuihin tietoihin liittyvia tietoja rikoksesta epaillyn tai yhdyskuntaseuraamusta
suorittavan sosiaalihuollon tarpeesta, hanen saamistaan sosiaalihuollon palveluista ja tukitoi-
mista sekd muista sosiaalihuollon etuuksista. Sosiaalityon asiakasrekisteriin sisaltyviin tietoihin
liittyvésté salassapitovelvollisuudesta ja muusta tietojen kasittelystd sdédetédan sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annetussa laissa ( /), jaljempané asiakastietolaki.

13§

Tietojen kasittelyyn oikeutetut

Edelld 2 momentin 1 ja 3 kohdassa noudatetaan lisaksi, mitd asiakastietolaissa saddetaan kayt-
t0oikeudesta asiakastietoon, asiakastiedon késittelijoiden tunnistamisesta sekd asiakastietojen
kayton ja luovutuksen seurannasta.

28 §

Oikeus saada tietoja muilta viranomaisilta ja tiedonantovelvollisilta

Rikosseuraamuslaitoksella on salassapitosaanndsten estamatta tietopyynnon yksildityaan ja
perusteltuaan oikeus saada tehtéviensé hoitamiseksi valttdmattomat tiedot kunnan sosiaali- ja
terveysviranomaisilta sekd muilta asiakastietolain 64 8:ssé tarkoitetuilta tiedonantovelvollisilta:

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .
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28.
Laki

oikeudenkaymiskaaren 17 luvun 12 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti
muutetaan oikeudenkdymiskaarin 4/1734 17 luvun 12 §:n 1 momentti, sellaisena kuin se on
laissa 194/2019, seuraavasti:

12§

Virkamies tai julkisyhteison tyontekijé taikka julkista valtaa kayttava tai julkista luottamus-
tehtdvad hoitava taikka muu, joka on viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain
(621/1999) 23 §:n nojalla vaitiolovelvollinen, ei saa todistaa siitd, mita sisaltyy mainitun lain
11 8:n 2 momentin tai oikeudenkdynnin julkisuudesta yleisissa tuomioistuimissa annetun lain
(370/2007) 12 &:n 2 momentin nojalla asianosaiselta salassa pidettavéaén asiakirjaan tai oikeu-
denkayntiasiakirjaan, eivatkda myoskaan siitd, mika olisi asiakirjaan merkittyna pidettdva jom-
mankumman mainitun lainkohdan nojalla asianosaiselta salassa, ellei se, jonka hyvéksi salassa-
pitovelvollisuus on séadetty, suostu todistamiseen tai lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta
annetun lain (361/1983) 16 §:n 5 momentista, sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ka-
sittelystd annetun lain ( / ) 63 §:n 1 momentista tai muusta vastaavasta lainkohdasta muuta
johdu.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .
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29.
Laki

avioliittolain 23 a §:n muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti
muutetaan avioliittolain (234/1929) 23 a §, sellaisena kuin se on laissa 196/2019, seuraavasti:

23a8

Sovittelijan vaitiolovelvollisuuteen sovelletaan, mitd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen kasittelystd annetun lain (/) 5 8:ss& ja 100 §:ssd saddetéan. Sovittelijaan ei sovelleta, mita
mainitun lain 64 §:ssd sdadetaan tietojenantovelvollisuudesta. Sovittelijalla ei ole oikeutta oma-
aloitteisesti hankkia perheesta tietoja muilta viranomaisilta.

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta 20 .
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30.
Laki

lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain 11 a §:n muuttamisesta
Eduskunnan paatdksen mukaisesti
muutetaan lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain (361/1983) 11 a §:n 3 mo-
mentti, sellaisena kuin se on laissa 190/2019, seuraavasti:
11a8§

Lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta paattaminen huostassapidon aikana

Sosiaaliviranomaisen oikeudesta luovuttaa lasta koskevia tietoja tuomioistuimelle sdadetdan
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annetun lain ( / ) 63 8:ssé.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .
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31.
Laki

lapsen huoltoa ja tapaamisoikeutta koskevan paatoksen taytantdonpanosta annetun lain 8
§:n muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti
muutetaan lapsen huoltoa ja tapaamisoikeutta koskevan paatoksen taytantdonpanosta annetun
lain (619/1996) 8 §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 819/2000, seuraavasti:

88

Sovittelun aika, sovittelukertomus ja salassapidettava tieto

Sovittelijalla on oikeus saada asiassa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta
annetun lain ( / ), asiakastietolaki 64 §:n 1 momentin mukaisesti tietoa seké sosiaalihuollon
asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (812/2000) 12 §:n mukaisesti tietoja ja 22 8:sséd
tarkoitettua virka-apua. Sovittelijan ja muiden asiassa salassa pidettavia tietoja saaneiden salas-
sapitovelvoitteista on voimassa mité asiakastietolain 5 §:ssd saadetddn. Sovittelijan tulee ottaa
kertomukseensa sellaiset salassa pidettavat tiedot, joiden han arvioi olevan lapsen edun kannalta
vélttdmattomid tuomioistuimen ratkaistessa tassé laissa tarkoitettua asiaa.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .
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32.
Laki

toimivallasta, sovellettavasta laista, toimenpiteiden tunnustamisesta ja taytantéonpanosta
sekd yhteistydsta vanhempainvastuuseen ja lasten suojeluun liittyvissé asioissa tehdyn yleis-
sopimuksen lainsaddannén alaan kuuluvien maaraysten voimaansaattamisesta ja sopimuk-
sen soveltamisesta annetun lain 9 8:n muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti

muutetaan toimivallasta, sovellettavasta laista, toimenpiteiden tunnustamisesta ja taytantdon-
panosta seka yhteistydstd vanhempainvastuuseen ja lasten suojeluun liittyvissé asioissa tehdyn
yleissopimuksen lainsaadannon alaan kuuluvien méardysten voimaansaattamisesta ja sopimuk-
sen soveltamisesta annetun lain (435/2009) 9 §:n 1 momentti seuraavasti:

98§
Salassa pidettavan tiedon antaminen

Sosiaalihuollon viranomainen saa sopimuksen 34 artiklassa mainituin edellytyksin antaa Suo-
men keskusviranomaiselle tai tietoa sopimuksen nojalla pyytévélle vieraan valtion viranomai-
selle sellaisen salassa pidettavén tiedon, jonka se saisi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen kasittelystd annetun lain ( / ) 63 8:n 1 momentin mukaan antaa Suomen tuomioistuimelle
tai muulle viranomaiselle.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .
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33.
Laki

nuoren rikoksesta epdillyn tilanteen selvittdmisestd annetun lain 9 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti
muutetaan nuoren rikoksesta epéillyn tilanteen selvittdmisesta annetun lain (633/2010) 9 &:n
2 momentti seuraavasti:

98§

Tiedonsaantioikeus

Sosiaaliviranomaisella ja Rikosseuraamuslaitoksella on oikeus salassapitosaanndsten esté-
matta saada tassa laissa sdddettyja tehtavidén varten sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastieto-
jen kaésittelystd annetun lain ( / ) 64 8:n 1 momentissa tarkoitetuilta tahoilta nuoren rikoksesta
epéillyn tilanteen selvittamiseksi tarpeelliset tiedot.

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta 20 .
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34.
Laki

yhdyskuntaseuraamusten tadytantoonpanosta annetun lain 31 8:n muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti
muutetaan yhdyskuntaseuraamusten taytantoonpanosta annetun lain (400/2015) 31 §:n 2 mo-
mentti seuraavasti:

318

Tiedonsaantioikeus

Rikosseuraamuslaitoksella on oikeus salassapitosaanndsten estdmattd saada tassa laissa séé-
dettyja tehtdviadn varten sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annetun lain
( /) 64 &n 1 momentissa tarkoitetuilta tahoilta tiedot, jotka ovat tarpeellisia yhdyskuntaseu-
raamukseen tuomitsemisen edellytyksisté tuomioistuimelle annettavaa lausuntoa ja yhdyskun-
taseuraamuksen taytantdonpanoa seké tuomitun eldménhallintaa ja rangaistuksen suorittamista
edistavien tukitoimien yhteensovittamista varten.

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta 20 .

Helsingissa x.x.20xx

Paaministeri

Sanna Marin

..ministeri Etunimi Sukunimi
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