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sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen Kkisittelysti

Eduskunnan paitoksen mukaisesti siddetdan:
1 0SA

LAIN SOVELTAMISALA JA ASIAKASTIETOJEN KASITTELY
1 luku

Yleiset siainnokset

1§

Lain tarkoitus

Témén lain tarkoituksena on yhdenmukaistaa asiakastietojen késittelyd sosiaali- ja ter-
veydenhuollossa seki sosiaali- ja terveyspalveluita jarjestettdessd ja toteutettaessa.

2§
Soveltamisala ja suhde muuhun lainsddddntoon

Téssd laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen késittelyssi
sekd ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (ylei-
nen tietosuoja-asetus) annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta EU 2016/679,
jéljempéna tietosuoja-asetus, tiydentdvét ja tismentévit sdédnnokset késiteltdessd sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietoja ja asiakkaan itsensd tuottamia hyvinvointitietoja sosi-
aali- ja terveyspalveluiden jérjestdmisen ja toteuttamisen kayttotarkoituksissa. Téssé lais-
sa sdddetddin my0Os hyvinvointitietojen késittelystd henkilon omaa hyvinvointia edistet-
tiessd. Jos téssi laissa sédéddetddn toisin kuin tietosuojalaissa (1050/2018), sovelletaan té-
mén lain sd&nnoksia.

Séhkoisen ladkemadrdayksen ja muiden reseptikeskukseen tallennettavien lddkehoitoa
koskevien merkintdjen késittelystd sédddetddn tdmén lain lisdksi sdhkoisestd lddkemad-
rayksestd annetussa laissa (61/2007), jaljempéna lddkemddrdyslaki.

Tall4 lailla pannaan sosiaali- ja terveydenhuollossa tdytintdon toimenpiteistd yhteisen
korkeatasoisen verkko- ja tietojérjestelmien turvallisuuden varmistamiseksi koko unionis-
sa annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/1148.

HE 246/2022
StVM 48/2022
EV 300/2022
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38§

Mddritelmdit

Téssa laissa tarkoitetaan:

1) asiakkaalla sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa
(812/2000), jaljempéani asiakaslaki, tarkoitettua sosiaalihuollon asiakasta sekd potilaan
asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992), jéljempéna potilaslaki, tarkoitettua
potilasta;

2) asiakirjalla kirjallista ja kuvallista esitystd sekd sellaista kdyttonsd vuoksi yhteen
kuuluviksi tarkoitetuista merkeistd muodostuvaa tiettyd kohdetta tai asiaa koskevaa vies-
tid, joka on saatavissa selville vain automaattisen tietojenkisittelyn tai dénen- ja kuvan-
toistolaitteiden taikka muiden apuvilineiden avulla;

3) asiakasasiakirjalla asiakirjaa, joka on laadittu tai vastaanotettu tai joka sisdltia tie-
toja asiakkaan sosiaali- tai terveyspalvelujen tarpeen arviointia varten, tarvittavien palve-
lujen jarjestdmista tai toteuttamista varten taikka ladkkeen toimittamista varten;

4) potilasasiakirjalla potilasta koskevaa asiakasasiakirjaa;

5) sosiaalihuollon asiakasasiakirjalla sosiaalihuollon asiakasta koskevaa asiakasasia-
kirjaa;

6) asiakastiedolla potilastietoa ja sosiaalihuollon asiakastietoa;

7) potilastiedolla potilasasiakirjaan ja muuhun terveydenhuollossa laadittuun asiakir-
jaan siséltyvaa potilaan terveydentilaa tai toimintakykyé tai timéin saamaa terveyspalve-
lua koskevaa asiakastietoa;

8) sosiaalihuollon asiakastiedolla sosiaalihuollon asiakasasiakirjaan ja muuhun sosi-
aalihuollossa laadittuun asiakirjaan sisdltyvéa sosiaalihuollon asiakkaan tuen tarvetta, ha-
nen asiansa kisittelya tai hénelle annettavaa sosiaalipalvelua koskevaa asiakastietoa;

9) hyvinvointitiedolla henkilon itsensi tuottamaa ja hallinnoimaa ja hénen terveyttian
ja hyvinvointiaan koskevaa tietoa, jonka henkild on tallentanut 18 kohdassa tarkoitettuun
omatietovarantoon;

10) luovutusluvalla henkilon tahdonilmaisua, jolla henkil6 tai hdnen laillinen edusta-
jansa antaa luvan asiakastietojen luovuttamiseen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelu-
nantajien ja niiden asiakastietoja siséltdvien rekisterien vélilld sosiaali- ja terveyspalvelu-
jen jérjestdmiseksi ja toteuttamiseksi;

11) palvelunantajalla viranomaista, julkisoikeudellista yhteisod ja yksityistd elinkei-
nonharjoittajaa, joka jérjestdd tai toteuttaa sosiaalipalveluja tai terveyspalveluja seka tyo-
terveyshuoltolain (1383/2001) 7 §:n 1 momentin 2 kohdassa tarkoitettua tyGnantajaa;

12) apteekilla 1adkelain (395/1987) 38 §:n 1 kohdassa tarkoitettua apteekkia;

13) apteekkarilla 1adkelain 38 §:n 6 kohdassa tarkoitettua henkil64, jolle on myonnetty
lupa apteekin pitdmiseen sekd yliopiston apteekin ja sen sivuapteekin apteekin hoitajaa;

14) valtakunnallisella asiakastietovarannolla valtakunnallisiin tietojérjestelmépalve-
luihin kuuluvaa asiakastietojen tietovarantoa, jossa sdilytetddn ja jonka avulla hyodynne-
tadn asiakasasiakirjoja, muita asiakastietoja siséltdvid asiakirjoja tai muuta sosiaali- ja ter-
veydenhuollon kannalta tarpeellista tietoa;

15) tiedonhallintapalvelulla valtakunnallista tietojdrjestelmépalvelua, jolla tuotetaan
potilastiedon yhteenvetoja;

16) tahdonilmaisupalvelulla valtakunnallista tietojérjestelmépalvelua, jolla yllépide-
tddn informointi-, luovutuslupa-, suostumus- ja kieltoasiakirjoja, sosiaali- ja terveyspalve-
luihin liittyviéd tahdonilmauksia sekd muita sosiaali- ja terveysalan palveluihin ja asiakas-
tietojen kasittelyyn liittyvid tahdonilmauksia;

17) omatietovarannolla hyvinvointitietojen sdilyttdmisté ja késittelemisté varten valta-
kunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin muodostettua keskitettyé tietovarantoa;
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18) hyvinvointisovelluksella sovellusta, joka liittyy omatietovarantoon ja jolla késitel-
ld4n hyvinvointitietoa, sekd sovellusta, johon henkil voi saada asiakastietonsa valtakun-
nallisesta asiakastietovarannosta, reseptikeskuksesta tai tiedonhallintapalvelusta;

19) tietojiirjestelmdlld ohjelmistoa, jarjestelmii tai osajirjestelméd, jota valmistajan
suunnittelemien ominaisuuksien mukaisesti on tarkoitettu kéytettdvéksi asiakasasiakirjo-
jen sihkdiseen késittelyyn, asiakirjojen tallentamiseen valtakunnallisiin tietojarjestelma-
palveluihin tai valtakunnallisiin tietojirjestelmépalveluihin liittdmiseen tai jolla sosiaali-
ja terveydenhuollon ammattihenkil6 voi hyddyntdd hyvinvointitietoja;

20) tietojdrjestelmdpalvelun tuottajalla tahoa, joka tarjoaa tai toteuttaa palvelunanta-
jalle kohdassa 20 tarkoitettua tietojarjestelméé ja joka vastaa tietojarjestelmén valmistaja-
na, valmistajan lukuun tai yhden tai useamman valmistajan puolesta tietojarjestelmélle
asetetuista vaatimuksista;

21) tietojdrjestelmdn valmistajalla tahoa, joka on vastuussa sosiaali- ja terveydenhuol-
lon tietojirjestelmén suunnittelusta ja valmistuksesta;

22) vdlittd@jdlld palvelunantajan tietojarjestelmépalvelujen tuottamisessa, tietojarjestel-
mien teknisen tai fyysisen kayttoympériston toteuttamisessa tai valtakunnallisiin tietojar-
jestelmédpalveluihin liittymisessd kdyttdimad palveluntarjoajaa, jolla on tdssé roolissa mah-
dollisuus ndhda ylldpitotoimien yhteydessa tai muutoin salaamattomia asiakastietoja;

23) sertifioinnilla menettelyd, jolla todennetaan tietojarjestelmén tai hyvinvointisovel-
luksen tayttavén sitd koskevat tuotantokdyttdd varten vaadittavat olennaiset vaatimukset;

24) tietoturvallisuuden arviointilaitoksella tietoturvallisuuden arviointilaitoksista an-
netussa laissa (1405/2011) tarkoitettua yritystd, yhteisda tai viranomaista, jonka Liikenne-
ja viestintévirasto on hyvéksynyt.

2 luku

Asiakastietojen kisittelyd koskevat yleiset periaatteet

43§

Asiakastietojen salassapito

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedot ovat pysyvisti salassa pidettévia.

Salassa pidettivid asiakastietoa siséltavad asiakirjaa taikka sen kopiota tai tulostetta ei
saa ndyttda eikd luovuttaa sivulliselle eikd antaa sivullisen ndhtiviksi tai kdytettivéksi. Si-
vullisella tarkoitetaan tdssd laissa terveydenhuollossa muita kuin asianomaisen palvelu-
nantajan tai apteekin palveluksessa, lukuun tai sen toimeksiannosta potilaan terveyspalve-
lujen jarjestimiseen tai toteuttamiseen taikka niihin liittyviin tehtdviin osallistuvia henki-
16it4 ja sosiaalihuollossa muita kuin asianomaisen palvelunantajan palveluksessa, lukuun
tai sen toimeksiannosta sosiaalihuollon asiakkaan sosiaalipalvelujen jarjestdmiseen tai to-
teuttamiseen taikka niihin liittyviin tehtiviin osallistuvia henkildita.

Terveydenhuollon toimintayksikdissé saa késitelld palvelunantajan rekisteriin kuuluvia
potilaan hoidon toteuttamisen kannalta valttiméttomid potilastietoja salassapitosdannos-
ten estimatti. Sosiaalihuollon toimintayksikdissé saa késitelld palvelunantajan rekisteriin
kuuluvia sosiaalihuollon toteuttamisen kannalta valttdmattomia asiakastietoja salassapito-
sdanndsten estamatta.

58§
Vaitiolovelvollisuus ja hyviksikdyttokielto

Palvelunantaja ja apteekkari sekd niiden palveluksessa tai harjoittelijana oleva tai muu
palvelunantajan ja apteekkarin toimeksiannosta tai sen lukuun toimiva taho samoin kuin
sosiaalihuollon luottamustehtdvéa hoitava tai asiakastietoja palvelunantajalta tai apteekil-
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ta saanut taho ovat saamiensa asiakastietojen ja muiden asiakasta koskevien henkil6koh-
taisten tietojen osalta vaitiolovelvollisia. Vaitiolovelvollisuuden piiriin kuuluvaa tietoa ei
saa paljastaa senkéén jalkeen, kun palvelussuhde tai tehtévi on péittynyt.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu henkild ei saa oikeudettomasti ilmaista sivulliselle saa-
miaan tietoja eikd kayttdd niitd omaksi taikka toisen hyodyksi tai toisen vahingoksi.

Asiakas, hinen edustajansa tai avustajansa ei saa ilmaista sivullisille asiakkuuden pe-
rusteella saatuja salassa pidettivid tietoja, jotka koskevat muita kuin asiakasta itsedén eikd
kayttdd niitd omaksi taikka toisen hyddyksi tai toisen vahingoksi. Asiakas, hidnen edusta-
jansa tai avustajansa saa kuitenkin kéyttdd muitakin kuin hénté itsedédn koskevia tietoja,
kun kysymys on sen oikeuden, edun tai velvollisuuden hoitamista koskevasta asiasta, jo-
hon asiakkaan tiedonsaantioikeus on perustunut.

68§

Vaitiolovelvollisuudesta ja salassapidosta poikkeaminen

Vaitiolovelvollisuudesta ja salassapidosta saa poiketa asiakkaan suostumuksella tai jos
siitd on tdssd tai muussa laissa sdddetty.

78
Asiakastietojen kdsittelyn ohjeet

Palvelunantajan vastaavan johtajan ja apteekkarin on annettava kirjalliset ohjeet asia-
kastietojen késittelystd ja noudatettavista menettelytavoista sekd huolehdittava henkils-
kunnan riittdvastd asiantuntemuksesta ja osaamisesta asiakastietojen kasittelyssa.

8§
Asiakastietojen kdsittelyyn osallistuvien tunnistaminen

Asiakastietojen késittelyssé asiakas, palvelunantaja, apteekki, muu asiakastietojen ka-
sittelyn osapuoli ja ndiden edustajat seka tietotekniset laitteet ja valtakunnalliset tietojér-
jestelmipalvelut on tunnistettava luotettavasti.

Palvelunantajan, apteekin, Kansaneldkelaitoksen seka tietojarjestelmépalvelun tuotta-
jan ja tietojarjestelmin valmistajan ja vélittdjdn on tarkistettava asiakastietoja késittele-
vien henkildiden seka tietoteknisten laitteiden tunnistamisessa kdytettdvien tunnistusvali-
neiden voimassaolo noudattaen, mitd vahvasta sdhkoisestd tunnistamisesta ja sdhkoisista
luottamuspalveluista annetun lain (617/2009), jaljempana tunnistus- ja luottamuspalvelu-
laki, 25 §:n 4—6 momentissa sdddetdén.

938
Kayttooikeus asiakastietoon

Oikeuden kayttda asiakastietoja on perustuttava sosiaali- tai terveydenhuollon ammat-
tihenkilon ja muun asiakastietoja késittelevan henkilon tyGtehtdvadn ja annettavaan palve-
luun siten, ettd henkil611d on oikeus kdyttdd vain tyotehtdvissdédn tarvitsemiansa valttdmat-
tomiéd asiakastietoja. Asiakastietojen kisittelyn perusteena on oltava tietoteknisesti var-
mistettu asiakas- tai hoitosuhde tai muu asiakkaan sosiaali- ja terveyspalvelun jarjestami-
seen ja toteuttamiseen liittyva tehtava.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetdén, mitd tietoja ammattihenkil6t ja
muut asiakastietoja kasittelevit henkil6t tyGtehtdvinsa ja annettavan palvelun perusteella
saavat kayttda.

Palvelunantajan ja apteekin on méériteltdva, mitd valttdmattomia asiakastietoja sosiaa-
li- ja terveydenhuollon ammattihenkil5114 ja muulla asiakastietoja késittelevalla henkillla
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on oikeus kéyttdé. Palvelunantajan ja apteekin on pidettivé rekisterié asiakastietojen ké-
sittelyssé kdytettdvien tietojérjestelmiensé ja asiakasrekisteriensd kéyttéjistd sekd ndiden
oikeuksista kdyttid asiakastietoja.

10 §
Asiakas- ja hyvinvointitiedon kdyton ja luovutuksen seuranta

Palvelunantajan on keréttdvé lokitiedot rekisterikohtaisesti kaikesta asiakastietojen ja
hyvinvointitietojen kaytostéd ja luovutuksesta seurantaa ja valvontaa varten. Apteekin on
kerdttdva kéayttolokitiedot 1ddkemaérdysten ja muiden lddkeméériyslain 3 §:n 1 momentin
4 kohdassa tarkoitettuun reseptikeskukseen tallennettujen ladkehoitoa koskevien merkin-
tojen kasittelysta.

Kayttolokirekisteriin on tallennettava tieto kéytetyistd asiakas- ja hyvinvointitiedoista,
siitd palvelunantajasta, jonka asiakastietoja kdytetddn, asiakas- ja hyvinvointitietojen
kayttdjan nimestd ja yksiloivéstd tunnisteesta, tietojen kayttdtarkoituksesta ja kdyttoajan-
kohdasta sekd muista kdytonvalvontaa ja seurantaa varten tarvittavista tiedoista. Resepti-
keskusta koskeviin lokitietoihin on tallennettava tiedot siitd, ketkd ovat katsoneet, muut-
taneet tai muutoin késitelleet lddkemadrdyksen tai muun reseptikeskukseen tallennetun
ladkehoitoa koskevan merkinnén tietoja seké toimenpiteen ajankohta.

Luovutuslokirekisteriin on tallennettava kuvaus luovutetuista asiakastiedoista seka tie-
to siitd palvelunantajasta, jonka asiakastietoja luovutetaan, asiakastietojen luovuttajasta,
luovutuksen saajasta, luovutusajankohdasta, kéyttotarkoituksesta, johon tiedot on luovu-
tettu sekd luovutuksen perusteena oleva sdidnnds taikka luovutuslupaa tai suostumusta
koskevat tiedot sekd muut luovutusten valvontaa ja seurantaa varten tarvittavat tiedot.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia méarayksid lokirekistereihin tal-
lennettavista tiedoista ja tietosisélldist.

11§
Asiakkaan tiedonsaantioikeus tietojensa kdsittelystd

Asiakkaalla on oikeus saada asiakastietojensa ja hyvinvointitietojensa késittelyyn liit-
tyvien oikeuksiensa selvittimisti tai toteuttamista varten palvelunantajalta, Kansanelike-
laitokselta tai apteekilta kirjallisesta pyynndstd kohtuullisessa ajassa ja viimeistdan kah-
den kuukauden kuluessa maksutta tieto siitd, kuka on kéyttianyt tai kenelle on luovutettu
hinté koskevia tietoja sekd miké on ollut kdyton tai luovutuksen peruste.

Asiakkaalla ei kuitenkaan ole oikeutta saada lokitietoja, jos sen, jolta niitd pyydetéén,
tiedossa on, ettd niiden antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa asiakkaan terveydel-
le tai hoidolle taikka jonkun muun oikeuksille tai jos niiden antaminen saattaisi vaarantaa
rikosten estdmisen, paljastamisen ja selvittdmisen taikka yleisen turvallisuuden tai kansal-
lisen turvallisuuden suojelemisen. Myoskaén kahta vuotta vanhempia lokitietoja ei ole oi-
keutta saada, jollei sithen ole erityisté syytd. Asiakas ei saa kdyttdé tai luovuttaa saamiaan
lokitietoja edelleen muuhun tarkoitukseen kuin omien asiakastietojensa késittelyyn liitty-
vien oikeuksiensa selvittdmisté ja toteuttamista varten.

Jos asiakas pyytdéd uudestaan lokitietoja, jotka hén on jo saanut, palvelunantaja, Kan-
sanelédkelaitos tai apteekki voi perid lokitietojen antamisesta kohtuullisen korvauksen,
joka ei saa ylittdd tiedon antamisesta aiheutuvia valittomid kustannuksia. Padsysta lokitie-
toihin 74 §:ssd tarkoitetun kansalaisen kdyttoliittymén avulla ei kuitenkaan saa perid mak-
sua.

Jos palvelunantaja, Kansaneldkelaitos tai apteekki katsoo, ettei lokitietoja saa antaa asi-
akkaalle, kieltdytymisestd on tehtdva kirjallinen padtds. Asia voidaan saattaa tietosuoja-
valtuutetun kasiteltdviksi tietosuojalain 21 §:n 1 momentin mukaisesti.
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Jos asiakas katsoo, ettid hdnen asiakastietojaan tai hyvinvointitietojaan on kéytetty tai
luovutettu ilman riittévié perusteita, tietoja kdyttdneen tai tietoja saaneen palvelunantajan,
Kansanelikelaitoksen tai apteekin on annettava asiakkaalle pyynnosti selvitys tietojen
kayton tai luovuttamisen perusteista seké esitettdva perusteltu késityksensa siitd, onko tie-
tojen kéyttd tai luovuttaminen ollut lain mukaista. Jos palvelunantaja, Kansanelékelaitos
tai apteekki arvioi tietojen késittelyn olleen lainvastaista, sen on oma-aloitteisesti ryhdyt-
tavé vilttdimattomiin toimenpiteisiin.

12 §
Oikeus kieltdytyd asiakkaan pyynndstd rajoittaa tietojen kdsittelyd

Palvelunantaja saa kieltiytyé toteuttamasta asiakkaan pyynto4 rajoittaa henkildtietojen-
sa késittelyd tietosuoja-asetuksen 18 artiklan nojalla, jos tietojen kisittelyn rajoittamisesta
saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa rekisterdidyn terveydelle tai hoidolle taikka rekisterdi-
dyn tai jonkun muun oikeuksille.

3 luku
Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen rekisterinpito

13§
Asiakastietojen rekisterinpitdjd

Julkisessa sosiaali- ja terveydenhuollossa palvelun jérjestdmisestd vastaava palvelu-
nantaja on asiakastietojen rekisterinpitdja, jos ei muualla laissa toisin sdddetd. Yksityises-
sd sosiaali- ja terveydenhuollossa asiakastietojen rekisterinpitéjd on se palvelunantaja,
jonka kanssa asiakas on tehnyt sopimuksen palvelun toteuttamisesta.

Tyoéterveyshuollossa rekisterinpitéjd on se palvelunantaja, jonka kanssa tyonantaja on
tehnyt sopimuksen tydterveyshuoltopalveluiden toteuttamisesta taikka tydterveyshuolto-
lain 7 §:ssé tarkoitettu tydnantaja, joka jérjestdd itse tyoterveyshuollon.

14§
Palveluntuottajan vastuut toisen palvelunantajan lukuun toimittaessa

Kun palveluntuottaja antaa sosiaali- tai terveyspalveluja toisen palvelunantajan lukuun,
vastaa palveluntuottaja:

1) asiakastietojen kirjaamisesta ja tallentamisesta lukuun toimimansa palvelunantajan
rekisteriin;

2) kayttdoikeuksien antamisesta asiakastietoihin omassa organisaatiossaan;

3) henkil6tietojen késittelyn aktiivisesta ohjauksesta ja valvonnasta organisaatiossaan;

4) alkuperiisten asiakasasiakirjojen toimittamisesta lukuun toimimallensa palvelunan-
tajalle viipymattd; sekd

5) tietosuoja-asetuksessa ja viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa
(621/1999), jaljempana julkisuuslaki, sdddettyjen asiakkaan oikeuksien toteuttamisesta
yhdessé lukuun toimimansa palvelunantajan kanssa.

Palvelunantajan ja palveluntuottajan on sovittava tarkemmin 1 momentin 4 kohdassa
tarkoitettujen asiakasasiakirjojen toimittamisesta ja 5 kohdassa tarkoitettujen asiakkaan
oikeuksien toteuttamisesta sekd muista tietosuoja-asetuksen 28 artiklassa tarkoitetuista
seikoista.
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15§
Rekisterinpitdjin mddrdytyminen palvelunantajan muutostilanteissa

Jos palvelunantajan jarjestima sosiaali- tai terveyspalvelu siirretdén toisen palvelunan-
tajan vastuulle, on palvelunantajan rekisterinpidossa olevat asiakasasiakirjat siirrettdva
palvelua jatkavan palvelunantajan rekisterinpitoon. Julkisessa sosiaali- ja terveydenhuol-
lossa palvelua jatkavan palvelunantajan rekisterinpitoon siirretddn asiakasasiakirjat niista
palveluyksikdisti, jotka siirtyvit sen vastuulle.

Jos tyOnantaja vaihtaa tyoterveyshuollon palvelunantajaa, potilasasiakirjat jadvit aiem-
man palvelunantajan rekisterinpitoon.

16 §
Rekisterinpitdjdin vastuut palvelunantajan toiminnan pddtyttyd

Kun palvelunantajan toiminta on paittynyt, on palvelunantajan rekisterinpidossa olevat
asiakasasiakirjat, lokitiedot ja biologinen nidytemateriaali siirrettivd sen hyvinvointi-
alueen tai Helsingin kaupungin rekisterinpitoon, jonka alueella palvelunantajan kotipaik-
ka on sijainnut. Toiminnan paétyttyé palvelunantajan on huolehdittava asiakirjojen toimit-
tamisesta Kansaneldkelaitoksen séilytettidvéksi ilman aiheetonta viivytysti. Jos toiminta
on paittynyt palvelunantajan kuoleman tai konkurssin takia, asiakirjojen toimittamisesta
vastaa kuolinpesa tai konkurssipesé. Paédttyneen toiminnan asiakirjat on pidettdva erilldan
rekisterinpitéjidn omasta potilasrekisteristd ja sosiaalihuollon asiakasrekisterista.

Jos palvelunantajat ovat sopineet tietosuoja-asetuksen mukaisesta yhteisrekisterinpité-
jyydestd, voi yhteyspisteend toimiva palvelunantaja toimia rekisterinpitdjané toimintansa
paittineen palvelunantajan asiakastiedoille.

Kukin hyvinvointialue tai Helsingin kaupunki ja Kansanelidkelaitos ovat yhteisrekiste-
rinpitdjid. Kansaneldkelaitos vastaa yhteisrekisterinpitdjéné tietojen turvallisuuden var-
mistamisesta seka tietojen sédilyttdmisestd ja havittimisesti. Kansaneldkelaitos toimii tie-
tosuoja-asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaisena yhteyspisteend. Kukin hyvinvointialue
tai Helsingin kaupunki vastaa muista tietosuoja-asetuksen mukaisista rekisterinpitdjan
vastuista.

Séhkoiset asiakirjat voidaan tallentaa 65 §:ssé tarkoitettujen valtakunnallisten tietojér-
jestelmdpalvelujen valtakunnalliseen asiakastietovarantoon.

4 luku
Asiakasasiakirjojen kisittelyi koskevat periaatteet

17§
Velvollisuus asiakastietojen kirjaamiseen

Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilén ja palvelun antamiseen osallistuvan
avustavan henkilon tulee kirjata asiakasasiakirjoihin asiakkaan palvelun ja potilaan hoi-
don jérjestaimisen, suunnittelun, toteuttamisen, seurannan ja valvonnan turvaamiseksi tar-
peelliset ja riittavat tiedot.

18§
Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasrekisterit

Palvelunantajan potilasasiakirjat reseptikeskukseen tallennettavia ladkemaérayksia ja
muita ladkehoitoon liittyvid merkint6jd lukuun ottamatta tallennetaan potilasrekisteriin ja
sosiaalihuollon asiakasasiakirjat tallennetaan sosiaalihuollon asiakasrekisteriin.
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Tyoterveyshuollon potilasasiakirjat reseptikeskukseen tallennettavia lddkemaérayksia
ja muita ladkehoitoon liittyvid merkint6jd lukuun ottamatta tallennetaan tySterveyshuol-
lon potilasrekisteriin tyonantajittain.

19 §
Asiakasasiakirjoissa kdytettivd kieli

Asiakasasiakirjoissa kdytettdvin kielen on oltava selkedd ja ymmarrettavad, ja niissd
saa kiyttdd vain yleisesti tunnettuja ja hyviksyttyja kisitteité ja lyhenteita.

Kielellisistd oikeuksista viranomaisen jérjestdméssi sosiaali- ja terveydenhuollossa
sdddetidn kielilaissa (423/2003) ja saamen kielilaissa (1086/2003).

20§
Asiakasasiakirjojen tietorakenteet

Asiakasasiakirjojen tietorakenteiden tulee mahdollistaa sdhkoisten asiakasasiakirjojen
ja asiakastietojen kéyttooikeuksien kohdistaminen, kiytto, luovuttaminen, sdilyttiminen
ja suojaaminen sekéd hyodyntdminen. Tietorakenteiden tulee mahdollistaa asiakastietojen
hyodyntdminen my0s toissijaisissa kayttotarkoituksissa 65 §:ssd tarkoitettujen valtakun-
nallisten tietojirjestelmépalvelujen seké palvelunantajien muiden tietojirjestelmien avul-
la.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa mairdykset asiakasasiakirjojen tietorakenteista
ja tietosisdlloistd seké tietorakenteissa valtakunnallisesti hyodynnettdvistd koodistoista.

21§
Asiakirjan laatimista koskeva mddrdaika

Asiakasasiakirja tulee laatia ja tallentaa 65 §:n mukaisiin valtakunnallisiin tietojarjes-
telmépalveluihin viivytyksettd, kun asiakirja on valmistunut.

Léahetteet tulee laatia ja toimittaa jatkohoitopaikkaan viivytyksettd. Yhteenveto poti-
laalle annetusta hoidosta jatkohoito-ohjeineen tulee toimittaa viivytyksetta potilaalle sekd
jatkohoitopaikkaan tai muuhun paikkaan, josta on potilaan kanssa sovittu. Yhteenveto tu-
lee my®0s kiireettomassa tapauksessa ldhettad viivytyksetta.

22§
Asiakirjojen eheyden, muuttumattomuuden ja kiistimdttomyyden varmistaminen

Asiakirjojen eheys, muuttumattomuus ja kiistiméttomyys on varmistettava asiakastie-
tojen kasittelyssd, tiedonsiirrossa ja sdilytyksessa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilon allekirjoitus todistuksissa, lausunnoissa
ja muissa allekirjoitusta edellyttdvissd asiakirjoissa voi olla omakatinen tai sdhkdinen al-
lekirjoitus. Sdhkdiselld allekirjoituksella tai sdhkoiselld leimalla on varmistettava valta-
kunnallisiin tietojédrjestelmépalveluihin tallennettavat asiakirjat. Ladkeméaaraysten allekir-
joittamisesta sdddetddn ladkemadrayslain 7 §:ssé.

Luonnollisen henkilon séhkoisessé allekirjoituksessa on kdytettdva vahintddn kehitty-
nyttd sdhkoisti allekirjoitusta ja organisaatioiden ja tietoteknisten laitteiden on kaytettdva
luotettavuudeltaan vastaavaa sahkoistd leimaa, joista sdddetddn sdhkoisestd tunnistami-
sesta ja sdhkdisiin transaktioihin liittyvistd luottamuspalveluista sisimarkkinoilla ja direk-
tiivin 1999/93/EY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sessa (EU) N:0 910/2014.
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23§
Asiakasasiakirjojen sdilyttdminen

Alkuperiisié asiakasasiakirjoja seké potilaan tutkimuksessa ja hoidossa syntyvid biolo-
gista materiaalia siséltdvid néytteitd ja elinmalleja on séilytettéva liitteessé tarkoitettu ai-
ka. Perinndllisyysléddketieteen ja harvinaisten sairauksien kannalta ldéketieteellisesti mer-
kittivit asiakirjat sdilytetddn pysyvésti ja ndytteet ja elinmallit voidaan sdilyttdd pysyvésti,
kuitenkin niin ettd sdilyttdmistarvetta on arvioitava viiden vuoden vélein. Séilyttdmisestd
vastaa rekisterinpitdjd. Valtakunnallisiin tietojédrjestelmdpalveluihin tallennettujen asia-
kirjojen séilyttdmisestd vastaa kuitenkin Kansaneldkelaitos.

Arkistoinnista sdddetddn arkistolaissa (831/1994).

24§
Asiakasasiakirjojen tuhoaminen

Kun asiakasasiakirjojen sdilytysaika on paéttynyt eiké asiakirjaa ole maéritty arkistoi-
tavaksi, on palvelunantajan huolehdittava siité, ettd sen rekisterinpidossa olevat asiaka-
sasiakirjat ja muu materiaali tuhotaan valittomasti ja siten, ettd sivulliset eivit saa niistd
tietoa.

Kansanelikelaitoksen on huolehdittava valtakunnallisiin tietojédrjestelmipalveluihin
tallennettujen asiakasasiakirjojen tuhoamisesta. Palvelunantajan toiminnan paittymisen
jéilkeen asiakirjojen sdilyttimisestid vastaavan tahon on huolehdittava sen siilytettdvani
olevien asiakasasiakirjojen tuhoamisesta.

5 luku
Potilasasiakirjat

25§
Oikeus tehdd merkintojd potilasasiakirjoihin

Potilasasiakirjoihin saavat tehdd merkint6jéa potilaan terveyspalvelujen jéarjestaimiseen
ja toteuttamiseen osallistuvat terveydenhuollon ammattihenkil6t ja palvelunantajan vas-
taavan johtajan 7 §:ssé tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti myos muut henkil6t siltd osin
kuin he osallistuvat terveyspalvelun jarjestimiseen ja toteuttamiseen. Lidkemaédrayksen
laatimisesta sdddetdan ladkemadrdyslain 5 §:ssd. Potilaan terveyspalvelun jarjestimiseen
ja toteuttamiseen osallistuvat terveydenhuollon opiskelijat saavat tehdd merkintojé toi-
miessaan laillistetun ammattihenkilon tehtdvéssid terveydenhuollon ammattihenkil6ista
annetun lain (559/1994) 2 §:n 3 momentin mukaisesti. Muutoin terveydenhuollon opiske-
lijan tekemét merkinnét hyvéksyy hdnen esimiehensé tai ohjaajansa taikka muu hyvéksy-
miseen valtuutettu henkil6.

Terveydenhuollon ammattihenkild vastaa sanelunsa perusteella tehdyistd potilasasia-
kirjamerkinnoista.

Potilasasiakirjamerkinnit voivat liséksi koostua terveydenhuollon lddkinnéllisten lait-
teiden, ohjelmistojen ja robottien tuottamista hoidon kannalta tarpeellisista merkinnoista.

26§
Potilasasiakirjoja koskevat periaatteet

Potilasasiakirjoihin kuuluvat ammattihenkildiden palvelutapahtumista kirjaamat mer-
kinnét, lddkemaidraykset ja muut reseptikeskukseen tallennettavat ladkehoitoa koskevat
merkinnit, diagnostiikkaan liittyvét tallenteet ja niihin liittyvat lausunnot ja muut potilaan
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terveyspalvelujen toteuttamiseen liittyvit kuva-, &4ni- ja videotallenteet, potilaan terveys-
palveluiden jérjestdimiseen liittyvét asiakirjat sekd terveydenhuoltoon muualta saapuneet
asiakirjat.

Perinnollisyyslaéketieteen ja psykiatrian potilasasiakirjamerkinnét ja vastaaviin erityis-
td luottamuksellisuutta edellyttiviin palveluihin liittyvit potilasasiakirjamerkinnét tulee
suojata erilliselld vahvistuspyynndlld tai vastaavalla menettelylld muiden kuin kyseisten
erikoisalojen tai palveluiden palvelutapahtumissa. Suojausvaatimus ei kuitenkaan koske
niihin tietoihin mahdollisesti siséltyvid 14ékitystietoja ja riskitietoja. Sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella sdddetddn tarkemmin, mitkd potilasasiakirjamerkinnét ovat eri-
tyissuojattavia.

Valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin tallennettavien potilasasiakirjojen tulee
muodostaa ehyt asiakirjakokonaisuus yksildityjen palvelutapahtumatunnusten avulla.

27§
Potilasasiakirjoihin merkittdvdit perustiedot

Potilasasiakirjoista tulee aina kayd4 ilmi:

1) potilaan nimi ja henkilotunnus tai jos henkildtunnus ei ole tiedossa, yksildintitunnus
tai syntymaéaika;

2) palvelunjérjestdjén ja palveluntuottajan nimi ja yksildintitunnus;

3) merkinnén tekijan nimi, merkinnén tekijan yksiloiva tieto, ammattinimike ja merkin-
nén ajankohta tai ladkinnéllisen laitteen, ohjelmiston tai robotin tuottaman merkinnén tie-
dot tdydennettynd mahdollisen merkinnén hyvéksyjan tiedoilla; seka

4) saapuneiden tietojen osalta saapumisajankohta ja ldhde.

Potilasasiakirjoista tulee ilmetd my0s seuraavat tiedot, jos tieto on tarpeen potilaan hoi-
don tai palvelun jarjestimisen tai toteuttamisen taikka potilaan huollossa olevan alaikdisen
lapsen tai potilaan omaishoidettavana olevan aseman kannalta:

1) alaikdisen potilaan osalta huoltajien tai muun laillisen edustajan nimi ja yhteystiedot
sekd tiysi-ikdiselle potilaalle mééréityn laillisen edustajan nimi ja yhteystiedot;

2) potilaan ilmoittaman ldhiomaisen tai muun yhteyshenkilon nimi, mahdollinen suku-
laisuussuhde ja yhteystiedot;

3) tieto potilaan huollossa olevasta alaikéisesti lapsesta;

4) tieto omaishoitajuudesta;

5) potilaan didinkieli tai asiointikieli;

6) potilaan ammatti;

7) potilaan tydnantajan vakuutusyhtio, jos kyseessi saattaa olla tyGtapaturma tai am-
mattitauti;

8) vakuutusyhtio, jos hoidon mahdollisesti maksaa vakuutusyhtio; seki

9) tietojen luovuttamista koskevat potilaan suostumukset.

Jos 1 momentin 3 kohdassa tarkoitetun merkinnén tekninen kirjaaja on eri kuin merkin-
nén sisdllostd vastaava merkinnén tekijé, potilasasiakirjasta tulee ilmetd myds merkinnén
teknisen kirjaajan tiedot. Merkinnésti tulee ilmeté tietojen 1&hde, jos tieto ei perustu am-
mattihenkildon omiin havaintoihin tai jos potilasasiakirjoihin merkitdén muita kuin potilas-
ta itseddn koskevia tietoja.

28 §
Palvelutapahtumista kirjattavat merkinndt

Potilasasiakirjoihin on kirjattava jokaisesta palvelutapahtumasta potilasasiakirjamer-
kinndt. Merkinnoisti tulee tarpeellisessa laajuudessa kdyda ilmi potilaan terveydentilaa,
annettua palvelua ja sairauden ja hoidon kulkua koskevat tiedot seké taudinméérityksen,
valitun hoidon ja tehtyjen hoitoratkaisujen perusteet. Ladkemaarayksistd on kirjattava l44-
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kemaédrayslain 6 §:n mukaiset tiedot seka valitun lddkehoidon perustelut siltd osin kuin tie-
to ei sisélly ladkemadrdykseen.

Hoidon ja palvelun toteuttamiseen osallistuneet ammattihenkilét ja muut henkil6t on
kyettdva selvittdmaén.

Annetuista lddkdrinlausunnoista ja todistuksista tulee tehdd merkinndt niiden anta-
misajankohdan mukaisesti.

Jos potilaan hoidon kannalta on valttdmatonté kirjata toisen henkilon itsestddn kertomia
tai muita muun henkilon yksityiskohtaisia arkaluonteisia tietoja, ndmaé tiedot kirjataan po-
tilaan palvelutapahtuman asiakirjoihin kuuluvaan erilliseen asiakirjaan.

29§
Potilasasiakirjoihin kirjattavat keskeiset hoitotiedot

Potilasasiakirjamerkinnoisté tulee tarpeellisessa laajuudessa kdydé ilmi tulosyy, esitie-
dot, nykytila, havainnot, tutkimustulokset, ongelmat, taudinmaéritys tai terveysriski, joh-
topaitokset, hoidon suunnittelu, toteutus ja seuranta, sairauden kulku seki loppulausunto.
Merkinnoisti tulee kdyda ilmi, miten hoito on toteutettu, onko hoidon aikana ilmennyt jo-
takin erityisté ja millaisia hoitoa koskevia ratkaisuja sen kuluessa on tehty.

Potilaalle suoritetusta leikkauksesta ja muusta toimenpiteesti tulee laatia leikkaus- tai
toimenpidekertomus, joka sisdltdd riittdvan yksityiskohtaisen kuvauksen toimenpiteen
suorittamisesta ja sen aikana tehdyistd havainnoista. Kertomuksessa tulee esittéd peruste-
lut toimenpiteen aikana tehdyille ratkaisuille.

Tiedot potilaaseen pysyvisti asetetuista proteeseista, implanteista, hampaiden tdytema-
teriaaleista ja muista materiaaleista tulee merkité potilasasiakirjoihin sellaisella tarkkuu-
della, ettd ne ovat myShemmin tunnistettavissa.

Jos potilaan itsemidrdadmisoikeutta rajoitetaan mielenterveyslain (1116/1990), paihde-
huoltolain (41/1986), tartuntatautilain (1227/2016) tai muun lain nojalla, siité tulee tehda
merkinti, josta kdy ilmi toimenpiteen syy, luonne ja kesto seké arvio sen vaikutuksesta po-
tilaan hoitoon samoin kuin toimenpiteen méérdnneen lddkarin ja suorittajien nimet.

308
Riskeistd, hoidon haitallisista vaikutuksista ja epdillyistd vahingoista tehtdvit merkinndt

Potilasasiakirjoihin tulee tehdd merkinnit tiedossa olevasta potilaan ladkeaineallergias-
ta, materiaaliallergiasta, yliherkkyydesti sekd muista vastaavista hoidossa huomioon otet-
tavista seikoista.

Tyontekijille tyostd aiheutuvia terveysvaaroja koskevat tiedot tulee merkita tai liittaa
hinté koskeviin tyoterveyshuollon potilasasiakirjoihin.

Potilaskertomukseen tulee merkité tiedot todetuista tutkimus- ja hoitotoimenpiteiden
haitallisista vaikutuksista ja hoidon tehottomuudesta.

Epdillyisté potilas-, laite- ja ladkevahingoista tulee tehda potilaskertomukseen yksityis-
kohtaiset merkinnit, joista kédy ilmi kuvaus vahingosta, selvitys hoidossa mukana olleista
terveydenhuollon ammattihenkildistéd seka laite- ja lddkevahinkojen osalta kuvaus vahin-
gon epaillystd syystd. Ladkkeiden ja laitteiden tunnistetiedot tulee merkitd yksildidysti.
Merkinnit tulee tehda vilittomasti sen jilkeen, kun vahinkoepdily on syntynyt.

318§
Konsultaatioista ja hoitoneuvotteluista tehtdvit merkinndt

Hoitovastuussa olevan terveydenhuollon ammattihenkilon tulee tehdé potilasasiakirjoi-
hin merkinnét potilaan taudinmaéérityksen tai hoidon kannalta merkittdvéstd puhelinneu-
vottelusta sekd muusta vastaavasta konsultaatiosta ja hoitoneuvottelusta. Merkinndista tu-

11



703/2023

lee kdydé ilmi konsultaation tai neuvottelun ajankohta, asian késittelyyn osallistuneet sekd
tehdyt hoitoratkaisut ja niiden toteuttaminen.

Jos konsultaatio tapahtuu siten, etti potilas voidaan tunnistaa, my6s konsultaation an-
tajan tulee 1 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa tehdd potilasasiakirjoihin merkinnét an-
tamastaan konsultaatiovastauksesta tai hénelle tulee muutoin jdédé antamansa vastauksen
tiedot.

32§
Osastohoitoa ja pitkdaikaishoitoa koskevat merkinndt

Osastohoidossa ja pitkdaikaisen hoidon piirissé olevasta potilaasta tulee tehdé potilaan
hoidon kannalta riittdvan usein merkinnét hanen tilansa muutoksista, hanelle tehdyisté tut-
kimuksista ja hénelle annetusta hoidosta. Pdivittdin on tehtdvd merkinnét potilaan tilaan
liittyvistd huomioista, hoitotoimista ja vastaavista seikoista.

Ladkarin tulee tehdd sairaalahoidossa olevan pitkdaikaispotilaan potilasasiakirjoihin
véhintddn kolmen kuukauden vilein seurantayhteenveto riippumatta siité, onko potilaan
tilassa tapahtunut olennaisia muutoksia.

338§
Loppulausunto

Jokaisesta hoitojaksosta on laadittava loppulausunto, kun hoitojakson loputtua hoito
paittyy taikka hoitovastuu siirtyy, jollei tdstd poikkeamiseen ole erityistd syyta.

Loppulausuntoon on siséllytettdvi annettua hoitoa koskevien yhteenvetojen lisiksi sel-
keit ja yksityiskohtaiset ohjeet potilaan seurannan ja jatkohoidon toteuttamiseksi. Loppu-
lausunnossa tulee lisdksi kuvata mahdolliset poikkeavuudet potilaan toimenpiteen jélkei-
sessd toipumisessa ja potilaan tila palvelutapahtuman péittyessa.

34§
Merkinndt alaikdisen asiakkaan pddtoskyvystd

Kun alaikdinen henkil6 on terveydenhuollon asiakkaana, on palvelutapahtumakohtai-
sesti kirjattava tieto siitd, onko alaikdinen ollut kykenevai itse padttdmadn hoidostaan po-
tilaslain 7 §:n tarkoittamalla tavalla. Merkinndista tulee kdyda ilmi my®s, salliiko hoidos-
taan paattimain kykenevé alaikdinen potilas terveydentilaansa tai kyseisti hoitoa koske-
vien tietojen antamisen hidnen huoltajalleen, muulle lailliselle edustajalleen tai muulle tie-
donsaantiin oikeutetulle vai onko hian 51 §:n 1 momentin mukaisesti kieltdnyt tietojen an-
tamisen.

Alle 12-vuotiaan lapsen ollessa asiakkaana tietojirjestelma voi tuottaa oletusarvoisesti
asiakirjoille tiedon, ettei lapsi ole ollut kykeneva paattiméain hoidostaan. Terveydenhuol-
lon ammattihenkilon on tarvittaessa muutettava tieto, jos lapsi on kykeneva padttdmain
hoidostaan.

358§
Merkinndt hoitoon osallistumisesta erityistilanteissa

Jos tiysi-ikdisti potilasta hoidetaan potilaslain 6 §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetuissa ti-
lanteissa yhteisymmaérryksessa hianen itsensa sijasta hanen laillisen edustajansa, ldhiomai-
sensa tai muun ldheisensd kanssa, tésté tulee tehdd merkinté potilasasiakirjoihin.
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36§
Potilaan hoidon jdrjestimistd koskevat merkinndt

Jos potilas potilaslain 4 §:n 1 momentissa tarkoitetussa tilanteessa joutuu odottamaan
hoitoon péésyi, potilasasiakirjoihin tulee tehdd merkinnét viivastyksen syysté, potilaalle
ilmoitetusta hoitoonpédsyajasta ja siitd, ettd mainitut tiedot on ilmoitettu potilaalle. Poti-
lasasiakirjoihin merkitdén myds tieto potilaan ohjaamisesta muuhun hoitopaikkaan. Jos il-
moitettu hoitoonpaédsyaika muuttuu, potilasasiakirjoihin merkitédén tiedot uudesta ajan-
kohdasta, muutoksen syysté ja siité, ettd muutoksesta on ilmoitettu potilaalle.

Potilasasiakirjoihin tulee tehdd merkinnét potilaslain 5 §:n 1 momentissa tarkoitetun
potilaan hoitoon liittyvié seikkoja koskevan selvityksen antamisesta. Jos selvitysté ei ole
annettu, peruste siihen tulee merkité potilasasiakirjoihin.

Jos potilas kieltaytyy tutkimuksesta tai hoidosta, kieltiytymisesti tulee tehdd merkinté
potilasasiakirjoihin.

Jos potilas haluaa ilmaista hoitoa koskevan vakaan tahtonsa tulevaisuuden varalle, tdsté
tulee tallentaa tieto tahdonilmaisupalveluun seka tarvittaessa tehdd vastaava merkinté po-
tilasasiakirjoihin ja liittd4 potilasasiakirjoihin erillinen potilaan itsensid varmentama poti-
laan tahdon ilmaiseva asiakirja. Potilasasiakirjoihin tulee liséksi tehdé merkinnét siité, etti
potilaalle on annettu riittédva selvitys hénen tahtonsa noudattamisen vaikutuksista.

6 luku
Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat

37§
Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoja koskevat periaatteet

Velvollisuus kirjata sosiaalihuollon asiakastiedot alkaa, kun palvelunantaja on saanut
tiedon henkilon palveluntarpeesta tai ryhtynyt toteuttamaan sosiaalipalvelua.

Kaikista sosiaalihuollon asiakasrekisteriin tallennettavista sosiaalihuollon asiakasasia-
kirjoista on kdytdvd ilmi, mihin sosiaalihuollon palvelutehtévéén tai palvelutehtdviin se
liittyy.

Toisen lukuun tuotetussa sosiaalihuollossa tai sosiaalipalveluissa tallennetuista sosiaa-
lihuollon asiakasasiakirjoista on ilmettédva niiden késittelyperuste, palvelunjérjestdja ja
palveluntuottaja. Alihankintatilanteissa sosiaalihuollon asiakastiedoista on ilmettévé han-
kintaketju kokonaisuudessaan.

38§
Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin kirjattavat perustiedot

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjasta tulee aina kéyda ilmi:

1) asiakirjan nimi;

2) asiakkaan nimi sekd henkildtunnus tai, jollei se ole tiedossa, hinet viliaikaisesti yk-
siloiva tunnus tai syntymaaika;

3) palvelunjérjestdjén ja palveluntuottajan nimi ja yksildintitunnus;

4) asiakirjan laatijan tai kirjauksen tehneen henkilon nimi seké virka-asema tai tehtava;
sekd

5) asiakirjan laatimisen tai kirjaamisen ajankohta.

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin on kirjattava seuraavat tiedot:

1) hyvinvointialue, jonka alueella asiakkaan kotikuntalaissa (201/1994) tarkoitettu ko-
tikunta sijaitsee;

2) asiakkuuden alkamisen ajankohta;
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3) tieto asiakkaan palveluista vastaavasta tyontekijisti;

4) mahdollinen tieto asiakkaan tai hdnen laillisen edustajansa yhteystietoja koskevasta
turvakiellosta; sekd

5) asiakkuuden péittymisen ajankohta ja padttymisen peruste.

Lisdksi sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin kirjataan seuraavat asianosaisia koskevat
perustiedot, jos ne vaikuttavat asiakkaan palveluun:

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

2) huoltajan tai muun laillisen edustajan nimi, yhteystiedot ja toimivalta ja huoltajuu-
desta erotetun vanhemman mahdollinen tiedonsaantioikeus, jos asiakirja koskee alaikdistad
asiakasta;

3) tdysi-ikdiselle asiakkaalle maératyn laillisen edustajan tai asiakkaan valtuuttaman
henkilon nimi, yhteystiedot ja toimivalta; seka

4) tarvittaessa asiakkaan omaisen, ldheisen tai muun asiakkaan hoitoon tai huolenpi-
toon osallistuvan henkilén nimi, yhteystiedot ja rooli asiassa.

39§
Tietojen saamista koskevat merkinndt

Jos sosiaalihuollon asiakasta koskevia tietoja saadaan muualta kuin asiakkaalta itsel-
tddn, tietojen vastaanottajan on voitava todentaa:

1) mité tietoja on hankittu tai saatu;

2) kenelti tiedot on saatu tai muu tiedonldhde, jos tiedot on saatu teknisen kayttoyhtey-
den kautta;

3) milloin tiedot on saatu;

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

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

6) kayttotarkoitus, johon tiedot on hankittu tai saatu.

40§
Alaikdisen asiakkaan kielto-oikeuden kirjaaminen

Jos alaikdinen sosiaalihuollon asiakas kieltdd 51 §:n perusteella asiakastietojensa luo-
vutuksen huoltajalle, muulle lailliselle edustajalle tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle
henkildlle, on kielto ja sen perusteeksi esitetty painava syy kirjattava.

Jos alaikdisen oikeus kieltéé asiakastietojensa luovutus evétdén siksi, ettei alaikdinen
asiakas ole esittdnyt 1 momentissa tarkoitettua painavaa syyté kiellolle, tai siksi, etti tie-
tojen antamatta jattdmisen katsotaan olevan selvisti vastoin alaikdisen asiakkaan omaa
etua, on asiakasasiakirjaan kirjattava my0s ratkaisun perustelut.

Asiakirjatyypeittdin kirjattavat tiedot

418§
Asian vireilletuloa koskevat asiakirjat

Asian vireilletuloa koskeviin sosiaalihuollon asiakasasiakirjoihin kirjataan:
1) henkilon tuen, huolenpidon, hoivan tai muun palvelun tarve;

2) mahdolliset perustelut palvelun tarpeelle;

3) asian vireille saattaja; seké

4) asian vireille saattamisen ajankohta.
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42§
Palvelutarpeen arvio

Sen lisdksi, mité sosiaalihuoltolain (1301/2014) 37 §:ssd ja 39 §:n 2 momentin 1-3 ja 5
kohdassa sdéddetddn, asiakkaan palvelutarpeen arviointia koskeviin sosiaalihuollon asia-
kirjoihin kirjataan tarvittaessa asiakkaan laillisen edustajan, omaisen, lédheisen tai muun
henkilon késitys asiakkaan tuen tarpeesta.

Suunnitelmaa koskevaan arvioon kirjataan lisdksi asiakkaan ja muiden suunnitelman
toteuttamiseen osallistuneiden kisitys ja tyontekijén arvio siitd, miten suunnitelmassa esi-
tetyt tavoitteet ovat toteutuneet.

43 §
Asiakassuunnitelma

Sen liséksi, mitd sosiaalihuoltolain 39 §:n 2 momentin 4 ja 6-9 kohdassa sdiddetéén,
asiakassuunnitelma-asiakirjaan kirjataan:

1) palvelutarpeen arvioon perustuva asiakkaan tuen tarve;

2) kuvaus asiakkaan tarvitsemista palveluista;

3) palvelulle ja asiakkuudelle asetetut tavoitteet sekd keinot niiden saavuttamiseksi;
sekd

4) asiakkaan tukemiseen osallistuvat yksityishenkil6t ja heiddn tehtdvansa.

44 §
Asiakaskertomus

Asiakaskertomukseen kirjataan sekd asiakkaaseen tai asiakkuuteen liittyvit tapahtu-
mat, joissa asiakkaan asiaa on késitelty, asiakkaan saaman tuen tai palvelun ajankohta
seka tieto siitd, ketkd ovat osallistuneet asian késittelyyn.

45§
Pddtos

Tiedoista, jotka on kirjattava pditdsasiakirjaan, sidddetddn hallintolain (434/2003)
44 §:n 1 momentissa sekd 45 §:n 1 momentissa.

7 luku
Kirjaaminen monialaisessa yhteistyossi

46 §

Asiakastietojen kirjaaminen sosiaali- ja terveydenhuollon henkiloston toteuttaessa
palvelua yhdessd

Jos sosiaali- ja terveyspalvelua toteuttaa sosiaali- ja terveydenhuollon toimipisteessa
sosiaali- ja terveydenhuollon henkil6sto yhdessé, asiakkaalle voidaan laatia yhteinen pal-
velutarpeen arvio, asiakassuunnitelma ja kyseisté palvelua koskevat asiakaskertomusmer-
kinnét sekéd muita tarpeellisia yhteisid asiakasasiakirjoja. Palvelutarpeen arviointi ja asia-
kassuunnitelma sekd muut yhteiset asiakasasiakirjat tallennetaan tarpeellisessa laajuudes-
sa seki sosiaalihuollon asiakasrekisteriin ettd potilasrekisteriin. Asiakaskertomus tallen-
netaan sosiaalihuollon asiakasrekisteriin. Potilasasiakirjamerkinnit tallennetaan potilasre-
kisteriin.
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47 §
Asiakastietojen kirjaaminen sosiaali- ja terveydenhuollon yhteistydssd

Jos sosiaali- ja terveyspalveluita antavat sosiaali- ja terveydenhuollon henkildstd yh-
teistyOssé, asiakkaalle voidaan laatia yhteinen palvelutarpeen arviointi, asiakassuunnitel-
ma ja muita tarpeellisia yhteisid asiakasasiakirjoja. Palvelutarpeen arviointi, asiakassuun-
nitelma ja muut yhteiset asiakasasiakirjat tallennetaan tarpeellisessa laajuudessa seké so-
siaalihuollon asiakasrekisteriin etté potilasrekisteriin.

48 §

Asiakastietojen kirjaaminen sosiaali- ja terveydenhuollon ja muiden toimialojen
vdlisessd yhteistyossd

Sosiaali- ja terveydenhuollon ja muiden toimialojen monialaiseen yhteisty6hon osallis-
tuvat henkildt voivat salassapitosddnndsten estamaétta:

1) kirjata edustamansa organisaation asiakirjoihin sellaiset yhteisty0ssi saamansa so-
siaali- ja terveydenhuollon asiakastiedot, jotka ovat vilttiméttomid yhteisen asiakkaan
asian hoitamiseksi sanotussa organisaatiossa; sekd

2) tallettaa yhteistydn perusteella laaditun asiakassuunnitelman sanotussa organisaa-
tiossa, jos se on asiakkaan kannalta valttimatonta siind asiassa, jonka hoitamiseksi asia-
kirja on laadittu.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja asiakastietoja koskeviin salassapitovelvoitteisiin so-
velletaan, mitd 4 §:n 1 momentissa ja tietosuojalain 35 §:ssé sdddetddin, riippumatta siité,
minké organisaation asiakirjoihin ne siséltyvit. Asiakastietoja ei saa kéyttia eikd luovut-
taa muihin tarkoituksiin, kuin mité varten tiedot on tallennettu. Asiakastietoja saa sdilyttaa
ainoastaan sen aikaa, kuin kéyttotarkoituksen kannalta on vélttaméatonta.

8 luku

Tiedonsaantioikeus ja tietojen luovuttaminen

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

49§
Tietojen antaminen asiakkaan lailliselle edustajalle tai ldheiselle erityistilanteissa

Potilaan laillisella edustajalla taikka ldhiomaisella tai muulla 14heiselld on potilaslain
6 §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa oikeus saada kuulemista ja suostumuk-
sen antamista varten tarpeelliset tiedot potilaan terveydentilasta.

Tajuttomuuden tai muun siihen verrattavan syyn vuoksi hoidettavana olevan potilaan
lahiomaisella tai muulla hdnen I&heisellddn on oikeus saada tieto potilaan henkildsté ja ha-
nen terveydentilastaan, jollei ole syyté olettaa, ettd potilas kieltdisi ndin menettelemasta.

Sosiaalihuollon asiakkaan laillisella edustajalla taikka lahiomaisella tai muulla 1dheisel-
14 on asiakaslain 7 §:n 2 momentissa ja lastensuojelulain (417/2007) 30 §:n 2 momentissa
tarkoitetuissa tapauksissa oikeus saada asiakas-, palvelu- tai hoitosuunnitelman tekemista
varten tarpeelliset tiedot seki asiakaslain 9 §:n 1 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa oi-
keus saada asiakkaan tahdon selvittdmistd varten tarpeelliset asiakasta koskevat tiedot.
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50§
Tietojen kdsittely toisen puolesta

Henkil6114 on oikeus kisitelld toista henkilod koskevia tietoja valtuutuksen tai holhous-
toimesta annetun lain (442/1999) 29 §:n 2 momentin nojalla. Huoltajalla on oikeus kési-
telld huollettavasta tallennettuja tietoja, ellei 51 §:std, tietosuoja-asetuksen 8 artiklan 1
kohdasta, tietosuojalain 5 §:std tai lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain
(361/1983) 4 §:n 4 momentista muuta johdu.

518§
Alaikdisen oikeus kieltdd tietojensa luovuttaminen huoltajalle

Jos terveydenhuollossa alaikdinen potilas ikédnsé ja kehitystasoonsa ndhden kykenee
paittdimaan hoidostaan, hinelld on oikeus kieltdd potilastietojensa antaminen huoltajal-
leen, muulle lailliselle edustajalleen tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle henkil6lle.

Sosiaalihuollossa alaikédinen voi ottaen huomioon hénen ikénsé ja kehitystasonsa seké
asian laatu painavasta syystd kieltdd antamasta itsedén koskevia tietoja huoltajalleen,
muulle lailliselle edustajalleen tai muulle tiedonsaantiin oikeutetulle henkil6lle, jollei se
ole selvisti alaikdisen edun vastaista. Jos alaikdinen tai hdnen laillinen edustajansa ovat
asianosaisena sosiaalihuoltoa koskevassa asiassa, laillisella edustajalla on kuitenkin oi-
keus tiedonsaantiin. Tiedonsaannista sdddetdin julkisuuslain 11 §:ssé.

52§
Asiakastietojen luovuttaminen kuoleman jdilkeen

Kuolleen henkilon elinaikana annettua sosiaali- tai terveyspalvelua koskevia tietoja saa
luovuttaa perustellusta kirjallisesta hakemuksesta sille, joka tarvitsee tietoja tirkeiden etu-
jensa tai oikeuksiensa selvittimista tai toteuttamista varten siltd osin kuin tiedot ovat valt-
tdmattomid etujen tai oikeuksien selvittimiseksi tai toteuttamiseksi. Luovutuksensaaja ei
saa kiyttda tai luovuttaa tietoja edelleen muuhun tarkoitukseen.

Tiedonsaantioikeus ja asiakastietojen luovuttaminen sosiaali- ja terveydenhuollossa sekd
muille viranomaisille

53§
Tiedonsaantioikeus sosiaali- ja terveydenhuollon vililld

Sosiaali- terveydenhuollon yhteisti palvelua sosiaali- ja terveydenhuollon toimipistees-
sd toteutettaessa palvelun toteuttamiseen osallistuvilla henkil6illd on oikeus saada ja kéayt-
tdd palvelun toteuttamisen kannalta valttimattomié asiakastietoja.

Sosiaalihuollon palvelunantajalla on oikeus saada ja kdyttad potilastietoja asiakkaan so-
siaalipalvelun jarjestdmiseksi tai toteuttamiseksi. Edellytykseni tiedon saamiselle ja kéyt-
tamiselle on asiakkaan antama luovutuslupa. Asiakkaan on yksilgitdva luovutusluvassaan,
mité potilastietoja sosiaalihuollon palvelunantajalla on oikeus saada ja kayttdd sosiaalipal-
velun jarjestdmiseksi ja toteuttamiseksi.

Terveydenhuollon palvelunantajalla on oikeus saada ja kéyttéa sosiaalihuollon asiakas-
tietoja asiakkaan terveyspalvelun jérjestimiseksi tai toteuttamiseksi. Edellytyksena tiedon
saamiselle ja kdyttdmiselle on asiakkaan antama luovutuslupa. Asiakkaan on yksiloitdva
luovutusluvassaan, mitd sosiaalihuollon asiakastietoja terveydenhuollon palvelunantajalla
on oikeus saada ja kdyttdd terveyspalvelun jarjestdmiseksi ja toteuttamiseksi.
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Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnndksi 2 ja 3
momentissa tarkoitetun luvan kohdentamisesta potilastietoihin ja sosiaalihuollon asiakas-
tietoihin.

Sosiaalihuollon palvelunantajalla on salassapitosddnndsten estaméttd oikeus saada ja
kayttdd valttamattomid potilastietoja asiakkaan sosiaalipalvelun jarjestdmiseksi tai toteut-
tamiseksi, jos asiakkaalla ei ole muistisairauden, mielenterveyden héirion, kehitysvam-
maisuuden tai vastaavan syyn takia edellytyksid arvioida annettavan luovutusluvan mer-
kitysté eikd hénelld ole laillista edustajaa. Lisdksi sosiaalihuollon viranomaisella on oi-
keus saada terveydenhuollon palvelunantajilta sosiaalihuollon asiakassuhteeseen olennai-
sesti vaikuttavat tiedot ja selvitykset, jotka viranomaiselle laissa sdddetyn tehtdvén vuoksi
ovat valttimittomid asiakkaan sosiaalihuollon tarpeen selvittdmiseksi, sosiaalihuollon
jarjestamiseksi ja siihen liittyvien toimenpiteiden toteuttamiseksi sekd viranomaiselle an-
nettujen tietojen tarkistamista varten.

Terveydenhuollon palvelunantajalla on salassapitosddnndsten estdmattd oikeus saada ja
kayttad valttimattomiad sosiaalihuollon asiakastietoja asiakkaan terveyspalvelun jérjesta-
miseksi tai toteuttamiseksi, jos asiakkaalla ei ole muistisairauden, mielenterveyden héiri-
on, kehitysvammaisuuden tai vastaavan syyn takia edellytyksid arvioida annettavan luo-
vutusluvan merkitystd eikd hinelld ole laillista edustajaa.

54§

Terveydenhuollon palvelunantajan oikeus saada potilastietoja ja potilastietojen
luovuttaminen hoidon turvaamiseksi

Terveydenhuollon palvelunantajalla on oikeus saada ja kéyttdd muiden terveydenhuol-
lon palvelunantajien potilastietoja potilaan terveyspalvelun jérjestdmiseksi ja toteuttami-
seksi. Tiedonsaantioikeuden edellytykseni on asiakkaan antama luovutuslupa. Luovutus-
lupa koskee kaikkia potilaan potilastietoja, ja sen laajuutta voi rajata kieltojen avulla. Re-
septikeskukseen tallennettujen lddkeméériysten ja muiden lddkehoitoa koskevia merkin-
tojen luovuttamisesta sdddetdén lddkemadrayslain 13 §:ssé.

Jos potilaalla ei ole muistisairauden, mielenterveyden hiirion, kehitysvammaisuuden
tai vastaavan syyn takia edellytyksié arvioida annettavan luovutusluvan merkitysti eiké
hénelld ole laillista edustajaa taikka jos luovutuslupaa ei voida saada potilaan tajuttomuu-
den tai muun siihen verrattavan syyn vuoksi, on palvelunantajalla salassapitosdénnosten
estamattd oikeus saada ja kdyttdd muiden terveydenhuollon palvelunantajien valttimatto-
mid potilastietoja potilaan valttiméattoman terveyspalvelun jarjestaimiseksi tai toteuttami-
seksi ilman potilaan antamaa luovutuslupaa.

Tiedonsaantioikeus toteutetaan ensisijaisesti valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelu-
jen vilitykselld. Jos tiedonsaantioikeutta ei ole mahdollista toteuttaa valtakunnallisten tie-
tojarjestelmapalvelujen vilitykselld, voidaan se toteuttaa muulla tavoin.

Palvelunantaja saa omasta aloitteestaan tai ulkomaalaisen terveydenhuollon palvelu-
nantajan pyynnostd luovuttaa valttiméattomid potilastietoja potilaan terveyspalvelun jar-
jestdmiseksi tai toteuttamiseksi, jos potilaalla ei ole muistisairauden, mielenterveyden héi-
ridn, kehitysvammaisuuden tai vastaavan syyn takia edellytyksid arvioida annettavan luo-
vutusluvan merkitysté eikd hinella ole laillista edustajaa taikka jos luovutuslupaa ei voida
saada potilaan tajuttomuuden tai muun siihen verrattavan syyn vuoksi.

55§
Sosiaalihuollon palvelunantajan oikeus saada sosiaalihuollon asiakastietoja

Sosiaalihuollon palvelunantajalla on oikeus saada ja kdyttdd muiden sosiaalihuollon
palvelunantajien sosiaalihuollon asiakastietoja asiakkaan sosiaalipalvelun jarjestdmiseksi
ja toteuttamiseksi. Tiedonsaantioikeuden edellytyksené on asiakkaan antama luovutuslu-
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pa, jos kyse on muista kuin 56 §:n 1 momentissa tarkoitetuista tapauksista tai jollei muual-
la laissa ole sdddetty tiedonsaantioikeudesta. Lupa koskee kaikkia sosiaalihuollon asiak-
kaan sosiaalihuollon asiakastietoja, ja sen laajuutta voi rajata kieltojen avulla.

Jos sosiaalihuollon asiakkaalla ei ole muistisairauden, mielenterveyden héirion, kehi-
tysvammaisuuden tai vastaavan syyn takia edellytyksié arvioida annettavan luovutuslu-
van merkitysti eikéd hénelld ole laillista edustajaa, on palvelunantajalla salassapitosdin-
ndsten estdmaittd oikeus saada ja kiyttdd muiden sosiaalihuollon palvelunantajien valtté-
maittdmid sosiaalihuollon asiakastietoja sosiaalihuollon asiakkaan valttimattdmén sosiaa-
lipalvelun jirjestdmiseksi tai toteuttamiseksi. Lisdksi sosiaalihuollon viranomaisella on
oikeus saada muilta sosiaalihuollon palvelunantajilta sosiaalihuollon asiakassuhteeseen
olennaisesti vaikuttavat tiedot ja selvitykset, jotka viranomaiselle laissa sdddetyn tehtévéin
vuoksi ovat valttdiméattomid asiakkaan sosiaalihuollon tarpeen selvittdmiseksi, sosiaali-
huollon jarjestdmiseksi ja sithen liittyvien toimenpiteiden toteuttamiseksi seké palvelu-
nantajalle annettujen tietojen tarkistamista varten.

Tiedonsaantioikeus toteutetaan ensisijaisesti valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelu-
jen vilitykselld. Jos tiedonsaantia ei ole mahdollista toteuttaa valtakunnallisten tietojérjes-
telmapalvelujen vilitykselld, voidaan tiedonsaanti toteuttaa muulla tavoin.

56§

Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen sosiaalihuollon asiakkaan hoidon ja
huollon turvaamiseksi

Jos 55 §:ssé tarkoitettua asiakastietojen luovutusta koskevaa luovutuslupaa ei voida
saada asiakkaan muistisairauden, mielenterveyden hiirion, kehitysvammaisuuden tai vas-
taavan syyn takia taikka jos asiakas tai hinen laillinen edustajansa kieltéd tiedon luovut-
tamisen, sosiaalihuollon palvelunantaja saa luovuttaa asiakirjasta salassapitovelvollisuu-
den estdmatti tietoja, jotka ovat valttdmattomid asiakkaan hoidon, huollon tai koulutuksen
tarpeen selvittdmiseksi, hoidon, huollon tai koulutuksen jérjestimiseksi tai toteuttamisek-
si taikka toimeentulon edellytysten turvaamiseksi. Tietoja saa kuitenkin luovuttaa vain,
jos:

1) se, jota asiakirja koskee, on hoidon tai huollon ilmeisessé tarpeessa terveytensé, ke-
hityksensa tai turvallisuutensa vaarantumisen vuoksi eika hoidon tai huollon tarvetta muu-
toin voida selvittid taikka hoidon tai huollon toimenpiteitd toteuttaa;

2) tieto on tarpeen lapsen edun vuoksi; tai

3) tieto on tarpeen asiakkaan valttimattdmien etujen ja oikeuksien turvaamiseksi eiké
asiakkaalla itsellddn ole edellytyksid arvioida asian merkitysta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa tietoja saa luovuttaa toiselle sosiaali-
huollon julkiselle palvelunantajalle ja sen lukuun toimivalle palveluntuottajalle tai sen toi-
meksiannosta sosiaalihuollon tehtdvid suorittavalle henkil6lle tai yhteisolle sekd muulle
suomalaiselle tai ulkomaiselle viranomaiselle.

Yksityiselle sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantajalle saa kuitenkin Iuovuttaa 1
momentissa tarkoitetuissa tapauksissa vain valttdiméattomat tiedot asiakkaan valittoméan
hoidon tai huollon toteuttamiseksi tai muusta tdhin rinnastettavasta syystd. Muulle yksi-
tyiselle henkildlle tai yhteisolle saa luovuttaa vélttdméattoman tiedon, jos tiedon antaminen
on vélttdmatontd asiakkaan tahdon tai sosiaalihuollon tarpeen selvittdmiseksi tai sosiaali-
huollon toimenpiteen toteuttamiseksi.

57§
Tiedonsaantioikeuden toteuttaminen tietojdrjestelmdn avulla

Edelld 53-55 §:ssd tarkoitetun tiedonsaantioikeuden saa toteuttaa valtakunnallisten tie-
tojarjestelmépalvelujen tai muun palvelunantajien yhteisen tietojérjestelmén avulla sen
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jélkeen, kun hoitosuhteen tai asiakassuhteen olemassaolo potilaan tai sosiaalihuollon asi-
akkaan ja luovutuspyynnon esittdjin vélilld on tietoteknisesti varmistettu. Tiedonsaantioi-
keuden toteuttamisessa mainitun tietojérjestelmén avulla on 5355 §:n séédntelyn liséksi
noudatettava, mitéd sdddetddn kiyttdoikeudesta vélttdmattomaén asiakastietoon.

58§
Luovutusluvan tai kiellon antaminen ja peruuttaminen

Tietojen luovuttamista koskevan luovutusluvan tai kiellon on oltava vapaaehtoisesti an-
nettu. Luovutuslupa tai kielto on voimassa toistaiseksi ja sen voi peruuttaa. Huoltajalla tai
muulla laillisella edustajalla ei ole oikeutta kieltéd alaikdisen puolesta potilastietojen luo-
vutusta potilaslain 8 §:n tarkoitetuissa tilanteissa.

Valtakunnallisia tietojérjestelmépalveluja koskevan luovutusluvan tai kiellon on perus-
tuttava 68 §:n mukaisessa menettelyssd annettavaan riittivaén tietoon. Valtakunnallisia
tietojarjestelmépalveluja koskeva luovutuslupa tai kielto annetaan valtakunnalliseen tieto-
jérjestelmépalveluun liittyneelle palvelunantajalle tai kansalaisen kéyttoliittymén valityk-
selld. Palvelunantajan on tallennettava tieto annetusta valtakunnallisia tietojérjestelmépal-
veluita koskevasta luovutusluvasta tai kiellosta tahdonilmaisupalveluun viivytyksetta.

Luovutusluvan tai kiellon vastaanottajan on annettava asiakkaan pyynnosté hénelle tu-
loste luovutuslupa-asiakirjasta tai kieltoasiakirjasta taikka kyseiset asiakirjat tulee tarvit-
taessa antaa hénelle muulla saavutettavalla tavalla.

Kansanelédkelaitos médrittelee luovutuslupa-asiakirjan ja kieltoasiakirjan tietosiséllon.
Luovutuslupa-asiakirjasta ja kieltoasiakirjasta on kdytdvé ilmi luovutusluvan ja kiellon
merkitys asiakastietojen késittelyssa.

Luovutusluvan ja kiellon peruuttamiseen sovelletaan, mitd 1-3 momentissa sdddetdin
niiden antamisesta.

598§
Kieltojen kohdentaminen

Sosiaalihuollon asiakas voi kohdistaa sosiaalihuollon asiakastietojensa luovutusta kos-
kevan kiellon sosiaalihuollon rekisterinpitijiin, palvelutehtdvain tai yksittiiseen sosiaa-
lihuollon asiakasasiakirjaan.

Potilas voi kohdistaa potilastietojensa luovutusta koskevan kiellon kaikkiin potilastie-
toihinsa, julkisen terveydenhuollon rekisterinpitdjdin ja sen rekisteriin, yksityisen tyoter-
veyshuollon rekisteriin tai palvelutapahtumaan.

Ladkemairdysten ja muiden reseptikeskukseen tallennettavien lddkehoitoa koskevien
merkintdjen kiellon kohdentamisesta sdddetdin ladkemadrdyslain 13 §:ssi.

60 §
Rajat ylittivd tiedonvaihto

Jaljempéana 71 §:ssé tarkoitettuun tiedonhallintapalveluun sisdltyvid potilastietoja saa-
daan luovuttaa ulkomaiselle terveydenhuollon palveluntuottajalle valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen vélitykselld potilaan antaman suostumuksen perusteella potilaiden
oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvéssad terveydenhuollossa annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2011/24/EU 14 artiklassa tarkoitettujen sdhkoisten ter-
veyspalvelujen jarjestdmisti ja toteuttamista varten. Suostumuksen edellytyksistd sdédde-
tdén tietosuoja-asetuksen 7 artiklassa.

Kansaneldkelaitos toimii Suomessa kansallisena teknisend sédhkdisend yhteyspisteend
valtakunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen ja ulkomaan kansallisen yhteyspisteen vélilla.
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Kansanelédkelaitos koostaa tiedonhallintapalveluun sisdltyvisti potilastiedoista potilasyh-
teenvedon.

61§

Potilastietojen luovuttaminen kliiniseen lddketutkimukseen ja lddketieteelliseen
tutkimukseen

Potilastietojen luovuttamisesta kliiniseen laéketutkimukseen sdddetéén kliinisesté 148-
ketutkimuksesta annetun lain (983/2021) 34 §:ssé ja potilastietojen luovuttamisesta 14dédke-
tieteelliseen tutkimukseen sdddetddn lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain
(488/1999) 21 c §:ssé.

62§

Asiakasta koskevan tiedon ilmoittaminen poliisille uhkan arviointia ja uhkaavan teon
estamistd varten

Palvelunantaja tai sen tehtévid suorittava henkild saa salassapitovelvollisuuden esté-
maéttd ilmoittaa poliisille henkeen tai terveyteen kohdistuvan uhkan arviointia ja uhkaavan
teon estdmistd varten valttimattomat tiedot, jos henkild sosiaalihuoltolain tai terveyden-
huoltolain (1326/2010) mukaisia tehtdvid hoitaessaan on saanut tietoja olosuhteista, joi-
den perusteella hidnelld on syyté epiilld jonkun olevan vaarassa joutua vékivallan kohteek-
si.

63§
Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen erdissd muissa tilanteissa

Sosiaalihuollon palvelunantaja saa, jos se on vélttdmétonta lapsen edun taikka erittdin
tarkedn yleisen tai yksityisen edun vuoksi, antaa salassa pidettidvai asiakastietoa asiak-
kaan tai tdimaén laillisen edustajan suostumuksesta riippumatta tuomioistuimelle tai muulle
suomalaiselle tai ulkomaalaiselle viranomaiselle asiassa, jossa palvelunantajalle on laissa
sdddetty oikeus tai velvollisuus panna asia vireille taikka osallistua vireilld olevan asian
kasittelyyn tai toimeenpanoon antamalla lausunto tai selvitys taikka muulla vastaavalla ta-
valla. Liséksi salassa pidettidvaa asiakastietoa saa antaa sosiaalietuuksia kisittelevélle vi-
ranomaiselle tai laitokselle etuutta koskevan véarinkdytoksen selvittimiseksi, jos vaérin-
kaytostd on perusteltua syyti epdilla.

Sosiaalihuollon palvelunantajan tulee pyydettiesséd antaa asiakkaan tai tdmén laillisen
edustajan suostumuksesta riippumatta salassa pidettdvaa asiakastietoa poliisille, syyttéja-
viranomaiselle ja tuomioistuimelle, jos se on tarpeen sellaisen rikoksen selvittdmiseksi,
jonka ilmoittamatta jéttdminen on rangaistavaa rikoslain (39/1889) 15 luvun 10 §:n nojal-
la, taikka jonka enimmaéisrangaistus on vahintddn neljd vuotta vankeutta.

Salassa pidettdvad asiakastietoa saa sosiaalihuollon palvelunantaja antaa oma-aloittei-
sestikin tiedon, jos epédillddan 2 momentissa tarkoitettua rikosta taikka silloin, jos epdillddn
jonkun syyllistyneen siind mainittua véhdisempaén rikokseen, jos sosiaalihuollon palve-
lunantaja arvioi sen olevan valttdmatonté lapsen edun taikka erittdin tdrkeén yleisen tai yk-
sityisen edun vuoksi.

Sosiaalihuollon julkinen palvelunantaja saa 1-3 momentissa tarkoitettujen tapausten li-
sdksi antaa salassa pidettivéé asiakastietoa, jos se on vélttdméatonta tarkistettaessa sosiaa-
lihuollon palvelunantajalle laissa sdddetyn tehtdvan hoitamiseksi olennaisen tirkeéé tietoa
tilanteissa, joissa palvelunantajalla itsellddn on oikeus saada tieto.
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Viranomaisen oikeus salassa pidettdiviin tietoihin

64 §
Viranomaisen tiedonsaantioikeus

Sosiaalihuollon viranomaisella on oikeus saada salassapitosdénndsten estimitté pyyn-
nostd maksutta valtion ja kunnan viranomaiselta sekd muulta julkisoikeudelliselta yhtei-
soltd, Kansaneldkelaitokselta, Eldketurvakeskukselta, elikeséatioltd ja muulta eldkelai-
tokselta, vakuutuslaitokselta seké koulutuksen jarjestdjiltd sosiaalihuollon asiakassuhtee-
seen olennaisesti vaikuttavat tiedot ja selvitykset, jotka viranomaiselle laissa sdddetyn teh-
tavén vuoksi ovat vélttdméttomid asiakkaan sosiaalihuollon tarpeen selvittdmiseksi, sosi-
aalihuollon jarjestdmiseksi ja siihen liittyvien toimenpiteiden toteuttamiseksi sekd viran-
omaiselle annettujen tietojen tarkistamista varten.

Miti 1 momentissa sdddetéén velvollisuudesta antaa tietoja, koskee myos rahalaitosta,
jos sosiaalihuollon viranomainen ei saa riittdvié tietoja ja selvityksid 1 momentissa maini-
tuilta tahoilta ja jos on perusteltua syyté epéilld asiakkaan tai hénen laillisen edustajansa
antamien tietojen riittdvyyttd tai luotettavuutta. Pyynto tulee esittéé kirjallisena rahalaitok-
selle. Pyynnon esittdmistd koskevan paitoksen on oikeutettu tekeméén sosiaalipalvelui-
den jarjestimisestd vastaavan toimivaltaisen viranomaisen madradma sosiaalihuollon vi-
ranhaltija. Ennen kuin pyyntd tehdién rahalaitokselle, on asiakkaalle annettava siiti tieto.

Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisella on oikeus saada pyynnostd maksutta ve-
roviranomaiselta ja Kansaneldkelaitokselta salassa pidettdvid henkilGtietoja asiakkaan
suostumuksesta riippumatta maksun méaradamisté ja tietojen tarkistamista varten. Sosiaa-
li- ja terveydenhuollon viranomaisen tulee etukiteen ilmoittaa asiakkaalle tietojen pyyta-
misestd.

I OSA
SOSIAALI- JA TERVEYDENHUOLLON TIETOJARJESTELMAT
9 luku
Valtakunnalliset tietojéirjestelmépalvelut

65 §
Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnalliset tietojdrjestelmdpalvelut

Kansaneldkelaitoksen on jarjestettdva asiakastietojen sdilytysté ja késittelyd varten seu-
raavat valtakunnalliset tietojédrjestelmépalvelut:

1) asiakastietovaranto;

2) lokirekisterien séilytyspalvelu;

3) ammattilaisen kayttoliittyma;

4) kansalaisen kayttoliittyma;

5) omatietovaranto;

6) tiedonhallintapalvelu;

7) tahdonilmaisupalvelu;

8) reseptikeskus;

9) ladketietokanta; seka

10) kysely- ja vilityspalvelu.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on ylldpidettdava rooli- ja attribuutti-
tietopalvelua ja siihen liittyvid koodistoja, joiden avulla palvelunantajalle, apteekille,
Kansaneldkelaitokselle ja Digi- ja véestotietovirastolle annetaan valtakunnallisten tieto-
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jérjestelmépalveluiden kdyttoé ja varmentamista varten sosiaali- ja terveydenhuollon am-
mattihenkildn ammatinharjoittamisoikeutta ja sen voimassaoloa koskeva tieto. Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen on ylldpidettédvi koodistopalvelua, jonka avulla ylldpidetddn ja
jaetaan valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen edellyttémét asiakasasiakirjojen tieto-
rakenteet.

Digi- ja videstdtietovirasto toimii sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden ja
muun henkilostdn, palvelunantajien seké ndiden palvelujen antamiseen osallistuvien or-
ganisaatioiden, niiden henkildston ja tietoteknisten laitteiden tunnistus- ja luottamuspal-
velulaissa tarkoitettuna varmentajana. Digi- ja véestotietovirastolla on oikeus saada timén
tehtévinsd hoitamiseksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolta sen yllépité-
méstd sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden keskusrekisteristd varmenteen
myOntdmiseen ja peruuttamiseen, varmenteeseen, varmenteen tekniseen alustaan ja var-
menteen toimittamiseen tarvittavat tiedot.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada lakisédéteisten tehta-
viensd hoitamiseksi Digi- ja viestdtietovirastolta tiedot sen 3 momentin nojalla mydnté-
mistd varmenteista.

66 §
Kansanelikelaitoksen vastuu valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalvelujen ylldpidossa

Valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen ja sinne tallennettujen tietojen on oltava
aina kiytettivissé. Tietojdrjestelmépalveluilla on oltava tarpeelliset varajarjestelmét toi-
mintahéirididen ja poikkeusolojen varalle.

Kansanelékelaitos vastaa:

1) valtakunnallisten tietojérjestelmapalvelujen edellyttdmisté teknisistd médrittelyista
ja teknisisté ohjeista;

2) valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin tallennettujen tietojen turvallisuuden
varmistamisesta sekd tietojen hévittdmisesti sédilytysajan padttymisen jélkeen;

3) vastuullaan olevien valtakunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen toteuttamisesta si-
ten, ettd asiakas- tai hyvinvointietoja ja muita valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin
tallennettuja tietoja luovutetaan vain timén lain ja sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytostd annetun lain (552/2019) mukaisesti;

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

5) koodistopalvelun tietoteknisestd toteuttamisesta;

6) valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liittyvéstd tiedottamisesta véestolle;
sekd

7) valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin liitettévien tietojirjestelmien ja hyvin-
vointisovellusten yhteentoimivuuden testaamisesta.

Kansanelékelaitoksella on oikeus:

1) saada Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirastolta valtakunnallisiin tie-
tojarjestelmépalveluihin liittyvien lakisditeisten tehtdvien hoitamiseksi tarvittavat tiedot
sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6ista;

2) kasitelld asiakas- ja hyvinvointitietoja siltd osin kuin valtakunnallisten tietojérjestel-
ménpalvelujen ylldpitoon kuuluvat tehtivét valttamatta edellyttavat;

3) paittdd jarjestelmin tietotekniseen toimintaan liittyvisti asioista, jollei tistd laista
tai sen nojalla annetuista sddnnoksistd muuta johdu;

4) antaa tahdonilmaisupalvelussa olevia luovutusten hallintaan liittyvid asiakirjoja ja
niiden lokitietoja sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajille asiakastietojen kéyton ja
luovutuksen seurantaa ja valvontaa varten, jos on ilmeisté, ettei siten vaaranneta turvajér-
jestelyjen toteutumista;
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5) suorittaa palveluidensa ja palveluissa sdilytettidvien tietojen kadyttoon sekd tietolii-
kenteeseen ja tietoliikenteen lokitietoihin kohdentuvaa valvontaa tietoturvan lisdamiseksi;
sekd

6) salassapitovelvoitteiden estdméttd saada Digi- ja vdestdtietovirastolta valtakunnalli-
sia tietojarjestelmipalveluita koskevien tehtdvien hoitamiseksi tarvittavat valttimattomat
tiedot.

Tietoturvallisuuden varmistamiseksi Kansaneldkelaitos ylldpitdd valvontakeskusta
sekd ryhtyy tarvittaviin toimenpiteisiin yhteisty0ssd palvelunantajien kanssa poikkeavaa
toimintaa havaitessaan. Kansaneldkelaitoksen on viipymaittd ilmoitettava Liikenne- ja
viestintdviraston kyberturvallisuuskeskukselle havaitsemistaan tietoturvallisuuslouk-
kauksista ja tietoturvallisuuden hdiridistd ja salassapitosdénnosten estimaéttd annettava sil-
le valttdimattomaét tiedot.

Kansanelékelaitos voi laatia ja luovuttaa valtakunnallisten tietojérjestelméipalveluiden
ohjaamisesta, valvonnasta ja kehittdmisestd vastaaville viranomaisille valtakunnallisissa
tietojarjestelmépalveluissa olevista tiedoista ja asiakirjojen kuvailutiedoista ja lokitiedois-
ta yhteenvetoja, joilla on merkitystd valtakunnallisten palvelujen kehittdmisessd, seuran-
nassa tai raportoinnissa. Kansaneldkelaitos voi laatia ja luovuttaa palvelunantajalle sen
omassa rekisterissad oleviin, valtakunnallisiin tietojérjestelmipalveluihin tallennettuihin
asiakastietoihin ja lokitietoihin perustuvia yhteenvetoja, joilla on merkitystd palvelunan-
tajan toiminnan kehittimisessd, seurannassa, raportoinnissa ja valvonnassa. Yhteenvedot
eivit saa sisdltdd henkilGtietoja.

Valtakunnallisten tietojarjestelmipalvelujen suojaamisessa noudatetaan sitd, mitd val-
tion viranomaisten ja kuntien tietoturvallisuutta koskevista velvoitteista erikseen séade-
tadn. Kansaneldkelaitos ei saa antaa valtakunnallisten tietojirjestelmépalvelujen jarjesta-
miseen liittyvien tdssd laissa tarkoitettujen rekisterien eiké niihin liittyvien lokirekisterei-
den kasittelya tai sdilyttdmistd ulkopuolisten tehtdvaksi.

67 §
Velvollisuus liittyd valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalvelujen kdyttdjdksi

Palvelunantajan ja apteekin on liityttdvé valtakunnallisten tietojérjestelméipalvelujen
kayttdjaksi, ja otettava kdyttoon ne 65 §:n 1 momentissa tarkoitetut tietojarjestelmépalve-
lut, joihin silld on velvoite tallentaa asiakastietoja tai jonka avulla sille voidaan luovuttaa
asiakastietoja.

Yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan on liityttédva valtakunnallisten
tietojérjestelmdpalvelujen kayttdjéksi, jos silld on kéytdssddn potilastietojen tai sosiaali-
huollon asiakastietojen késittelyyn tarkoitettu tietojédrjestelma.

Muut sosiaali- ja terveysalan toimijat kuin palvelunantajat, joiden palveluita ja asiakas-
tietojen késittelyd koskevia tahdonilmauksia tallennetaan 65 §:n 1 momentin 7 kohdassa
tarkoitettuun tahdonilmaisupalveluun, voivat liittyd tahdonilmaisupalvelun kayttajaksi.

Ahvenanmaan maakunnan sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja voi liittyéd val-
takunnallisten tietojirjestelmépalvelujen kayttdjaksi.

68 §
Asiakkaan informointi valtakunnallisista tietojdrjestelmdpalveluista

Palvelunantajan on annettava asiakkaalle tiedot hédnen oikeuksistaan seké hidnen asia-
kastietoihinsa liittyvistd valtakunnallisista tietojdrjestelmipalveluista ja niiden yleisista
toimintaperiaatteista. Tiedot on annettava asiakkaalle viimeistddn hidnen ensimmaiisen
asiointinsa yhteydessa.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos vastaa asiakkaille annettavan informaation tietosisél-
lostd ja Kansanelédkelaitos vastaa informaatiomateriaalista.
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69 §
Valtakunnallinen asiakastietovaranto

Valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin liittymisen jélkeen palvelunantajan tulee
tallentaa asiakasasiakirjojen alkuperdiset kappaleet seka jadljennokset kysely- ja vilityspal-
velun kautta vélitettivista asiakirjoista valtakunnalliseen asiakastietovarantoon lukuun ot-
tamatta lddkemadrayksid ja muita reseptikeskukseen tallennettavia ldékehoitoa koskevia
merkintdjd. Ennen liittymistd syntyneet asiakasasiakirjat voidaan tallentaa valtakunnalli-
seen asiakastietovarantoon. Valtakunnalliseen asiakastietovarantoon voidaan tallentaa
asiakasasiakirjojen lisdksi myds muita asiakastietoja sisaltdvid asiakirjoja seka sosiaali- ja
terveydenhuollon jérjestdmiseen liittyvid asiakirjoja.

Séhkoisestd asiakasasiakirjasta saa olla valtakunnallisessa asiakastietovarannossa vain
yksi alkuperdinen tunnisteella yksildity kappale. Alkuperdisestd asiakasasiakirjasta voi-
daan palvelun toteuttamiseksi tai muusta perustellusta syysté tehdé toinen tallenne, josta
on kdytdva ilmi, ettei se ole alkuperdinen asiakirja.

Kukin 13 §:ssi tarkoitettu asiakastietojen rekisterinpitijé on valtakunnalliseen asiakas-
tietovarantoon tallentamiensa asiakirjojen rekisterinpitd;ja.

70 §
Lokirekisterien sdilytyspalvelu

Palvelunantajan on tallennettava 10 §:ssé tarkoitetut asiakastietojen luovutusta koske-
vat lokitiedot lokirekisterien sdilytyspalveluun. Palvelunantaja voi tallentaa lokirekisteri-
en sdilytyspalveluun myos asiakastietojen kéyttod koskevat lokitiedot.

Kansaneldkelaitoksen on kerittidva ja tallennettava lokirekisterien séilytyspalveluun
seurantaa ja valvontaa varten 65 §:ssé tarkoitettuihin valtakunnallisiin tietojarjestelmapal-
veluihin tallennettujen ja niiden kautta luovutettujen tietojen luovutuslokitiedot, joista il-
menee luovutetut tietosisillot, luovutuksen saaja ja luovutusajankohta muut tarvittavat tie-
dot sekd ammattilaisen kayttoliittymalla késiteltyjen tietojen kayttolokitiedot.

Kukin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja, apteekki ja Kansaneldkelaitos ovat
toiminnassaan syntyneiden kéyttolokien rekisterinpitijia.

Ammattilaisen kayttoliittymén kayttolokien yhteisrekisterinpitdjid ovat terveydenhuol-
lon ammattihenkild ja Kansaneldkelaitos. Kansaneldkelaitos toimii tietosuoja-asetuksen
26 artiklan 1 kohdan mukaisena yhteyspisteeni, joka vastaa myds kayttolokitietojen luo-
vuttamisesta. Kansaneldkelaitos vastaa yhteisrekisterinpitdjdnd tietojen turvallisuuden
varmistamisesta seka tietojen sdilyttimisestd ja hdvittdimisestd siten kuin 66 §:sséd siddde-
tién.

Kukin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja ja Kansaneldkelaitos ovat sosiaali-
ja terveydenhuollossa syntyneiden luovutuslokien yhteisrekisterinpitéjid. Reseptikeskuk-
sen luovutuslokin yhteisrekisterinpitéjid ovat palvelunantajat, apteekit ja Kansanelidkelai-
tos. Lokirekisterien sdilytyspalvelun tietoja tallentavat palvelunantajat vastaavat toimin-
nassaan syntyneiden tietojen oikeellisuudesta sekd muista rekisterinpitéjén velvoitteista.
Kansanelikelaitos vastaa yhteisrekisterinpitijiana tietojen turvallisuuden varmistamisesta
sekd tietojen sdilyttdmisestd ja havittimisesta siten kuin 66 §:ssd sdddetdin. Kansanelike-
laitos toimii tietosuoja-asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaisena yhteyspisteena.

718§
Tiedonhallintapalvelu

Tiedonhallintapalvelu koostaa potilasasiakirjoista terveydenhuollon toteuttamisen kan-
nalta keskeiset ajantasaiset potilastiedot ja tuottaa niistd yhteenvetoja palvelunantajille ja
apteekeille potilaan hoidon toteuttamista varten. Keskeisid potilastietoja ovat diagnoosit
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ja kéyntisyyt, riskit, laboratoriotulokset, rokotukset, toimenpiteet, lddkehoitoa koskevat
merkinnét, fysiologiset mittaukset ja toimenpidekoodistolla kirjatut kuvantamistutkimuk-
set, toimintakykyyn liittyvit tiedot, ajanvaraustiedot seké potilaslain 4 a §:ssd tarkoitettu
suunnitelma potilaan tutkimuksesta, hoidosta tai kuntoutuksesta tai muu vastaava suunni-
telma. Tiedonhallintapalvelu saa koostaa myos muita potilasasiakirjamerkintdja. Palvelu-
nantajalla on oikeus saada ja kiyttdd tiedonhallintapalvelun tietoja siten kuin 53 ja
54 §:ssé sdddetddn. Tiedonhallintapalvelusta saatuja tietoja saa késitelld 9 §:ssd sdéddetty-
jen kayttdoikeuksien puitteissa.

Kukin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja ja Kansanelédkelaitos ovat tiedon-
hallintapalvelun yhteisrekisterinpitéjid. Kansaneldkelaitos vastaa yhteisrekisterinpitdjana
tietojen turvallisuuden varmistamisesta seké tietojen sdilyttdmisesté ja hivittdmisesta si-
ten kuin 66 §:sséd sdddetddn. Tiedonhallintapalveluun koostettavia tietoja tallentavat pal-
velunantajat vastaavat tallennettavien tietojen oikeellisuudesta sekd muista rekisterinpita-
jan velvoitteista. Kansaneldkelaitos toimii tietosuoja-asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mu-
kaisena yhteyspisteend, joka vastaa myds tiedonhallintapalveluun tallennettujen tietojen
luovuttamisesta.

72 §
Tahdonilmaisupalvelu

Tahdonilmaisupalveluun on tallennettava tieto henkil6lle annetusta tdimén lain ja ladke-
madrdyslain mukaisista informoinneista seké henkilon antamista asiakastietojen luovutus-
ta koskevista luovutusluvista, suostumuksista ja kielloista.

Tahdonilmaisupalveluun voidaan tallentaa myos tieto muista kuin 1 momentissa tarkoi-
tetuista henkilon:

1) terveyden- ja sairaanhoitoon tai sosiaalipalveluihin liittyvistd tahdonilmauksista;
2) sosiaali- ja terveysalan palveluihin ja asiakastietojen késittelyyn liittyvistéd tahdonil-
mauksista.

Kukin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja ja Kansanelikelaitos ovat tahdonil-
maisupalveluun tallennettujen sosiaali- ja terveydenhuoltoa koskevien 1 momentin ja 2
momentin 1 kohdassa tarkoitettujen tahdonilmausten yhteisrekisterinpitéjid. Kansanelé-
kelaitos vastaa yhteisrekisterinpitéjéné tietojen turvallisuuden varmistamisesta seka tieto-
jen sdilyttdmisestd ja hévittdmisesté siten kuin 66 §:sséd sédddetdan. Tahdonilmaisupalve-
luun tietoja tallentavat palvelunantajat vastaavat tallennettavien tietojen oikeellisuudesta
sekd muista rekisterinpitdjdn velvoitteista. Kansanelikelaitos toimii tietosuoja-asetuksen
26 artiklan 1 kohdan mukaisena yhteyspisteend, joka vastaa tahdonilmaisupalveluun tal-
lennettujen tietojen luovuttamisesta.

73§
Omatietovaranto

Henkil6 voi tallentaa hyvinvointitietojaan omatietovarantoon hyvinvointisovelluksilla
tai kansalaisen kayttoliittymén kautta ja hyodyntéa niitd sieltd hyvinvointinsa edistdmi-
seksi. Henkil6lld on oikeus paéttdd tietojensa kéytdstd, muuttamisesta ja poistamisesta
omatietovarannosta.

Kansanelikelaitos on omatietovarannon rekisterinpitdji. Kansaneldkelaitoksella ei kui-
tenkaan ole oikeutta késitelld omatietovarantoon tallennettuja tietoja laajemmin kuin miti
omatietovarannon ylldpitoon kuuluvat tehtivit vilttamatta edellyttivat tai luovuttaa niitd
muihin kuin 3 momentin mukaisiin kayttotarkoituksiin.

Henkil6 voi antaa suostumuksen siihen, ettd palvelunantajalle voidaan luovuttaa oma-
tietovarannossa olevia hyvinvointitietoja sosiaali- ja terveyspalvelujen toteuttamiseksi.
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Henkildn omatietovarannossa olevat tiedot on sdilytettdva, kunnes henkild on poistanut
ne omatietovarannosta tai enintéén 5 vuotta henkilon kuolemasta.

74 §

Kansalaisen kdyttoliittymd ja hyvinvointisovellukset sekd niiden vilitykselld
ndytettdvdt asiakastiedot

Henkild voi antaa tahdonilmauksia seki hoitaa asiakkuuteensa ja asiakas- ja hyvinvoin-
titietojensa hallinnointiin liittyvia asioita kansalaisen kayttoliittymalla.

Henkildlle saadaan ndyttda tai toimittaa kansalaisen kayttoliittymén tai hyvinvointiso-
velluksen vilitykselld valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin hénesté tallennetut tie-
dot lukuun ottamatta sellaista tietoa, jota julkisuuslain 11 §:n 2 momentin, tietosuojalain
34 §:n tai muun lainsdddannon mukaan asiakkaalla ei ole oikeutta saada. Saadakseen tie-
dot hyvinvointisovellukseen asiakkaan tulee ottaa hyvinvointisovellus kiyttoon ja hyvak-
syé tietojen luovutus. Liséksi henkilolle saadaan niyttdd kayttoliittymén vélitykselld ha-
nen tietojensa kisittelyd koskevat luovutus- ja kdyttolokitiedot lukuun ottamatta luovutuk-
sensaajan henkildtietoja.

Sen estdmaéttd, mitd 2 momentissa sdddetddn, henkilolle saadaan ndyttdd hianen puoles-
taan asioineen henkilon nimi.

75§
Ammattilaisen kdyttoliittymd sdhkoisen lddkemddrdyksen kdsittelyyn

Kansanelédkelaitoksen tulee toteuttaa ammattilaisen kéyttoliittyma, joka mahdollistaa
sdhkoisten ladkeméddrdysten laatimisen ja késittelyn tietoverkkojen vilityksella.

Ladkari voi laatia ammattilaisen kéyttoliittyméan avulla sdhkdisid lddkemédrdyksiad am-
mattioikeuden perusteella muulloin kuin palvelunantajan lukuun toimiessaan.

Ammattilaisen kayttoliittymélld laadittavien lddkemadrdysten rekisterinpitdjyydestd
sdddetddn ladkemadrdyslaissa.

76 §
Kysely- ja vilityspalvelu

Valtakunnallisten tietojdrjestelmdpalvelujen avulla saadaan vélittdd todistuksia, lau-
suntoja ja muita asiakastietoja sisiltdvia asiakirjoja sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuo-
liselle toimijalle. Asiakirjoja saadaan salassapitosddnnosten estimaéttd vilittdd asiakkaan
pyynnon tai vastaanottajan lakiin perustuvan pyynnon taikka tiedon luovuttajan lakiin pe-
rustuvan tiedonantovelvollisuuden perusteella. Asiakirjojen vilittdminen toteutetaan val-
takunnalliseen tietojérjestelmépalveluun kuuluvan kysely- ja vélityspalvelun avulla.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa méaéraykset siitd, minka tyyppisié asiakirjoja saa
valittdd kysely- ja vilityspalvelun avulla.

10 luku
Tietoturvallisuuden ja tietosuojan omavalvonta

77§
Tietoturvasuunnitelma

Palvelunantajan, apteekin, vélittdjan ja Kansaneldkelaitoksen on laadittava tietoturvaan
ja tietosuojaan seki tietojérjestelmien kayttoon liittyvé tietoturvasuunnitelma. Tietotur-
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vasuunnitelmassa on selvitettdvé, miten asiakas- ja potilastietojen késittelyyn ja tietojér-
jestelmiin liittyvét vaatimukset varmistetaan:

1) henkil6illd, jotka kayttévit tietojérjestelmid, on niiden kéyton vaatima koulutus;

2) tietojérjestelmien yhteydessd on saatavilla niiden asianmukaisen kdyton kannalta
tarpeelliset kayttoohjeet;

3) tietojérjestelmid kéytetddn tietojérjestelmdpalvelun tuottajan antaman ohjeistuksen
mukaisesti;

4) tietojérjestelmid yllédpidetdén ja péivitetddn tietojirjestelmépalvelun tuottajan oh-
jeistuksen mukaisesti;

5) tietojérjestelmin kayttOympéristd soveltuu tietojérjestelmien asianmukaiseen sekd
tietoturvan ja tietosuojan varmistavaan kdyttoon ja kdyttdymparistdon ja tietojarjestelmiin
kohdistuvien riskien hallinnasta huolehditaan;

6) tietojdrjestelmiin liitetyt muut tictojarjestelmat tai muut jarjestelmét eivét vaaranna
tietojarjestelmien suorituskykya eivitka niiden tietoturva- tai tietosuojaominaisuuksia;

7) tietojdrjestelmid asentaa, yllapitdd ja pdivittdd vain henkilo, jolla on sithen tarvittava
ammattitaito ja asiantuntemus ja jonka luotettavuus on varmistettu julkisen hallinnon tie-
donhallinnasta annetun lain (906/2019) 12 §:ssé tarkoitetulla tavalla, jos henkil tehtdvis-
sddn padsee kasittelemiin asiakastietoja tai jos hdn muuten tehtdvissdin voi vaarantaa so-
siaali- ja terveydenhuollon jatkuvuuden kannalta kriittisten tietojirjestelmien toimintaa;

8) tietojdrjestelmat tayttavat kayttotarkoituksensa mukaiset 84 §:ssd sdddetyt olennai-
set vaatimukset; sekd

9) palvelunantajalla, apteekilla, vélittdjalld ja Kansaneldkelaitoksella on suunnitelma
siitd, miten tietoturvan ja tietosuojan omavalvonta jarjestetdén ja toteutetaan sen toimin-
nassa.

Ennen liittymistdan valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kéyttdjaksi on palvelu-
nantajan ja apteekin tietoturvasuunnitelmassa esitettivd myds selvitys siitd, miten tieto-
suoja ja valtakunnallisten palvelujen tietoturvallisen kdyton edellyttdmit vaatimukset on
varmistettu.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia méériyksid 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuista tietoturvasuunnitelmaan siséllytettavista selvityksistd ja vaatimuksista sekd
tietoturvallisuuden todentamisesta.

78 §
Tietoturvallisuuden omavalvonnan toteuttaminen ja vastuu

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajan vastaavan johtajan ja apteekkarin on
huolehdittava, ettd 77 §:ssd tarkoitettu tietoturvasuunnitelma laaditaan ja sitd noudatetaan.
Palvelunantajan, apteekin ja Kansaneldkelaitoksen tulee oma-aloitteisesti ryhtya tarvitta-
viin toimenpiteisiin, jos joku on lainvastaisesti késitellyt asiakastietoja.

Tietosuojan ja tietoturvan seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi palvelunantajalla ja
apteekilla on oikeus saada Kansaneldkelaitokselta omien asiakasrekisteriensé lokitiedot,
tiedonhallintapalvelussa ja tahdonilmaisupalvelussa olevien tietojen kisittelyyn liittyvét
lokitiedot ja omatietovarannon lokitiedot siltd osin kuin asianomaisen palvelujenantajan
tai apteekin henkilokunta on katsellut ja késitellyt asiakkaan tiedonhallintapalvelussa, tah-
donilmaisupalvelussa ja omatietovarannossa olevia tietoja, jos se on tarpeen asiakkaan
asiakastietojen kisittelyn lainmukaisuuden selvittdmiseksi.

Kansanelékelaitoksen ja vélittdjan on seurattava tietoturvasuunnitelmansa toteutumis-
ta.

Tietosuojavastaavan nimittimisestd seké tietosuojavastaavan asemasta ja tehtévisti
sdddetidn tietosuoja-asetuksen 37-39 artiklassa.
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11 luku
Tietojérjestelmien ja hyvinvointisovellusten kiyttotarkoitus ja kiyttoonotto

79§
Tietojdrjestelmien ja hyvinvointisovellusten kdyttotarkoitus ja luokittelu

Tietojarjestelmapalvelun tuottajan on laadittava kuvaus tietojarjestelménsé ja hyvin-
vointisovelluksen valmistajan hyvinvointisovelluksensa kayttotarkoituksesta ja siitd,
kuinka se tayttda sitd koskevat olennaiset vaatimukset.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmét sekd hyvinvointisovellukset on jaotelta-
va kéyttotarkoitustensa ja ominaisuuksiensa perusteella luokkiin A ja B. Luokkaan A kuu-
luvat:

1) Kansaneldkelaitoksen ylldpitdmat valtakunnalliset tietojérjestelmépalvelut;

2) valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin liitettéviksi tarkoitetut tietojérjestelméit
ja hyvinvointisovellukset;

3) muut kuin 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut kayttotarkoituksensa perusteella sertifioitavat
tietojarjestelmat; seka

4) vilittdjien palvelut.

Muut kuin 2 momentissa tarkoitetut tietojarjestelméat kuuluvat luokkaan B.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa miérayksia tietojarjestelmien luokkien méé-
rdytymisestd. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos péaattda epéselvissé tilanteissa tietojarjes-
telmén luokasta.

80 §
Tietojdrjestelmien ja hyvinvointisovellusten rekisterointi

Tietojdrjestelmépalvelun tuottajan on ilmoitettava tietojérjestelmaisti ja hyvinvointiso-
velluksen valmistajan on ilmoitettava hyvinvointisovelluksesta Sosiaali- ja terveysalan
lupa ja valvontavirastolle ennen tietojérjestelmén tai hyvinvointisovelluksen ottamista
tuotantokdyttoon. [Imoituksessa on oltava tieto tietojdrjestelmén tai hyvinvointisovelluk-
sen valmistajasta ja kéyttotarkoituksesta sekd yhteyshenkilosté. Lisdksi ilmoituksessa on
oltava 85 §:n mukainen selvitys toiminnallisuutta koskevien vaatimusten toteutumisesta,
86 §:ssd tarkoitettu todistus yhteentoimivuuden testauksesta ja 87 §:ssé tarkoitettu todis-
tus tietoturvallisuutta koskevien olennaisten vaatimusten téyttdmisestd. Tietojarjestelma-
palvelun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen valmistajan on ilmoitettava Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle tietojérjestelmén tai hyvinvointisovelluksen tuotanto-
kayttoon tarkoitetun version tuen paéttymisestd tai tietojérjestelmén tai hyvinvointisovel-
luksen siirtymisesté toisen tietojérjestelmapalvelun tuottajan vastuulle.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto yllapitda julkista rekisterié sille ilmoi-
tetuista, vaatimukset tdyttavistd sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmisti ja hyvin-
vointisovelluksista. Rekisterissd on oltava ajantasainen tieto:

1) tuotantokdyttoon tarkoitetuista tietojérjestelmistd ja hyvinvointisovelluksista, nii-
den kayttotarkoituksista seké niiden tiyttdmistd olennaisista vaatimuksista;

2) luokkaan A kuuluvien tuotantokdyttoon hyvéksyttyjen tietojérjestelmien ja hyvin-
vointisovellusten yhteentoimivuuden testauksen tuloksista;

3) luokkaan A kuuluvien tuotantokéyttoon hyvéksyttyjen tietojérjestelmien ja hyvin-
vointisovellusten tietoturvallisuuden arvioinnista saadun tietoturvallisuuden arviointia
koskevan todistuksen voimassaolosta; sekd

4) tuotantokdytdssd olevan luokkaan A kuuluvan tietojéarjestelmin ja hyvinvointiso-
velluksen merkittévéstd poikkeamasta poikkeaman keston ajan.
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Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvontavirasto voi antaa maardyksia ilmoituksen sisil-
16std, voimassaolosta, ilmoituksen uudistamisesta ja rekisteriin merkittivista tiedoista.

81§
Tietojdrjestelmdn ja hyvinvointisovelluksen ottaminen tuotantokdyttéon

Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelmén tai hyvinvointisovelluksen saa ottaa tuotanto-
kayttoon ja liittdd valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin sen jilkeen, kun tietojarjes-
telmé tai hyvinvointisovellus on sertifioitu 85 §:n mukaisesti.

Tietojdrjestelméd tai hyvinvointisovellusta ei saa ottaa tuotantokdyttdon, ellei siitd ole
ajantasaisia tietoja 80 §:n 2 momentissa tarkoitetussa rekisterissa tai luokkaan A kuuluvan
tietojérjestelmén tai hyvinvointisovelluksen tietoturvallisuuden arviointia koskeva todis-
tus on vanhentunut. Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelméan tuotantokéyttddnoton edelly-
tyksend on myds hyviksytty yhteentoimivuuden testaus niiden voimassa olevien yhteen-
toimivuutta koskevien vaatimusten osalta, jotka vastaavat jérjestelméan kéyttotarkoitusta.

Hyvinvointisovellusta ei saa ottaa tuotantokdyttoon, jos se ei vastaa 84 §:ssé tarkoitet-
tua toiminnallisten vaatimusten tdyttymisen edellytyksend olevaa terveyden ja hyvinvoin-
nin edistdmisen kayttotarkoitusta.

82§
Tietojdrjestelmdn ja hyvinvointisovelluksen kdyttéonoton jilkeinen seuranta

Tietojérjestelmipalvelun tuottajan on seurattava ja arvioitava ajantasaisella jarjestel-
malliselld menettelylld tietojdrjestelmésti ja hyvinvointisovelluksen valmistajan hyvin-
vointisovelluksesta sen tuotantokdyton aikana saatavia kokemuksia. Tietojirjestelmin
olennaisten vaatimusten merkittivistd poikkeamista on ilmoitettava kaikille jarjestelmai
kayttaville palvelunantajille ja apteekeille. Hyvinvointisovelluksen merkittévistd poikkea-
mista on ilmoitettava kaikille hyvinvointisovelluksen kayttéjille. Luokkaan A kuuluvien
tietojdrjestelmien ja hyvinvointisovellusten merkittivistd poikkeamista on tietojérjestel-
mipalvelun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen valmistajan ilmoitettava Kansanelikelai-
tokselle ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.

Tietojérjestelmipalvelun tuottajan on seurattava tietojarjestelmien ja hyvinvointisovel-
luksen valmistajan hyvinvointisovellusten olennaisten vaatimusten muutoksia ja tehtiva
muutosten edellyttdmait korjaukset. Tietojdrjestelmén ja hyvinvointisovelluksen olennai-
sista muutoksista on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomaiselle.
Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelmin ja hyvinvointisovelluksen olennaisista muutok-
sista on lisdksi ilmoitettava tietoturvallisuuden arviointilaitokselle ja valtakunnallisiin tie-
tojarjestelmépalveluihin liitetyn tietojarjestelmin ja hyvinvointisovelluksen olennaisista
muutoksista on ilmoitettava Kansanelédkelaitokselle. Tietoturvallisuuden arviointia koske-
va todistus tai yhteentoimivuuden testaus on uudistettava, jos tietojarjestelmain tai hyvin-
vointisovellukseen tehdddn merkittdvid muutoksia, tai olennaisia vaatimuksia on muutettu
tavalla, joka edellyttdd uutta sertifiointia.

Tietojérjestelmipalvelun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen valmistajan on sdilytetté-
v yhteentoimivuutta ja tietoturvaa koskevat sekd muut valvonnan edellyttamét tiedot vé-
hintéén viisi vuotta tietojarjestelménsa tai hyvinvointisovelluksensa tuotantokédyton paat-
tymisesta.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia méardyksia siitd, mitkéd ovat 1
momentissa tarkoitettuja merkittidvid poikkeamia ja miten niitd koskevat ilmoitukset teh-
déan.
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12 luku
Tietojérjestelmien ja hyvinvointisovellusten olennaiset vaatimukset

83§

Tietojdrjestelmdpalvelun tuottajan ja tietojdrjestelmdn valmistajan sekd
hyvinvointisovelluksen valmistajan yleiset velvollisuudet

Tietojarjestelmin valmistaja on vastuussa sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestel-
man suunnittelusta ja valmistuksesta riippumatta siitd, suorittaako se nima toimet itse vai
tekeekd joku muu ne sen lukuun. Hyvinvointisovelluksen valmistaja on vastuussa sovel-
luksen suunnittelusta ja valmistuksesta.

Tietojarjestelmapalvelun tuottajan on laadittava kuvaus tietojarjestelminsé ja hyvin-
vointisovelluksen valmistajan hyvinvointisovelluksensa kéyttotarkoituksesta ja annettava
sen yhteydessd jérjestelmin kayttdjille yhteentoimivuuden, tietoturvallisuuden ja tieto-
suojan sekd toiminnallisuuden kannalta tarpeelliset tiedot ja ohjeet jarjestelman kayttoon-
otosta, tuotantokéytosta ja ylldpidosta.

Tietojarjestelmian mukana annettavien tietojen ja ohjeiden on oltava suomen-, ruotsin-
tai englanninkielisid. Tietojédrjestelmdd kéyttivélle sosiaali- tai terveydenhuollon henki-
16stolle tarkoitettujen tietojen ja ohjeiden on oltava suomen- tai ruotsinkielisia.

Tietojéarjestelmian valmistajalla on oltava laatujarjestelma, jota sovelletaan tietojérjes-
telmén suunnitteluun ja valmistukseen tietojéarjestelmén kayttotarkoituksen edellyttamalla
tavalla.

84 §
Tietojdrjestelmdlle ja hyvinvointisovellukselle asetettavat olennaiset vaatimukset

Asiakastietojen kisittelyssd kaytettdvan tietojarjestelmén ja hyvinvointisovelluksen tu-
lee tdyttdd yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja tietosuojaa sekéd toiminnallisuutta koskevat
olennaiset vaatimukset. Hyvinvointisovelluksen tulee tiyttdd saavutettavuusvaatimukset.
Vaatimusten on tdytyttdva kdytettdessa tietojarjestelmdd sekd itsendisesti ettd yhdessd
muiden siihen liitettdviksi tarkoitettujen tietojarjestelmien kanssa.

Palvelunantajan ja apteekin kdyttdmien tietojarjestelmien on vastattava kayttotarkoi-
tukseltaan palvelunantajan ja apteekin toimintaa ja tdytettdva palvelunantajan ja apteekin
toimintaan liittyvit olennaiset vaatimukset. Olennaiset vaatimukset voidaan tayttda yhden
tai useamman tietojarjestelmian muodostaman kokonaisuuden kautta.

Tietojarjestelma tai hyvinvointisovellus tdyttdd olennaiset vaatimukset, jos se on suun-
niteltu, valmistettu ja toimii tietoturvaa ja tietosuojaa koskevien lakien ja niiden nojalla
annettujen sddnnosten sekd yhteentoimivuutta koskevien kansallisten méérittelyjen mu-
kaisesti. Toiminnallisuutta koskevat olennaiset vaatimukset tiyttyvit, jos tietojérjestel-
maélld pystytddn suorittamaan kéyttStarkoituksen mukaisessa asiakastietojen késittelyssd
lakien ja niiden nojalla annettujen sddnndsten edellyttdmét toiminnot. Hyvinvointisovel-
luksen toiminnallisuutta koskevien vaatimusten tdyttymisen edellytyksend on, ettd hyvin-
vointisovellus edistdé kansalaisten terveyttd ja hyvinvointia.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa tarkempia méérdyksié olennaisten vaatimusten
sisdllostd, toimeenpanon médriajoista ja siitd, mitkd olennaiset vaatimukset on taytettdva
eri palveluissa kéytettavissa tietojarjestelmissé ja hyvinvointisovelluksissa. Ennen maa-
rdyksen antamista on pyydettdvd Liikenne- ja viestintdviraston kyberturvallisuuskeskuk-
selta lausunto tietoturvaa ja tietoturvavaatimusten todentamisen menettelyja koskevista
vaatimuksista ja tietosuojavaltuutetun toimistolta tietosuojaa koskevista vaatimuksista.
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85§
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelmén ja hyvinvointisovelluksen vaatimustenmukai-
suus on osoitettava sertifioinnilla eli tietojarjestelmépalvelun tuottajan tai hyvinvointiso-
velluksen valmistajan antamalla selvitykselld siitd, ettd tietojérjestelma tai hyvinvointiso-
vellus tayttad kayttotarkoituksensa mukaiset toiminnallisuutta koskevat vaatimukset, sekd
hyviksytylla yhteentoimivuuden testauksella ja 87 §:n mukaisella tietoturvallisuuden ar-
viointilaitoksen antamalla tietoturvallisuuden arviointia koskevalla todistuksella. Tieto-
jérjestelmépalvelun tuottaja tai hyvinvointisovelluksen valmistaja vastaa siité, ettd tieto-
jérjestelma tai hyvinvointisovellus on sertifioitu.

Luokkaan B kuuluvan tietojirjestelmén vaatimustenmukaisuus on osoitettava tietojar-
jestelmépalvelun tuottajan antamalla kirjallisella selvityksella siitd, ettd tietojérjestelma
asianmukaisesti asennettuna, yllépidettyné ja kéytettyna tayttaa kayttotarkoituksensa mu-
kaiset olennaiset vaatimukset. Tietojérjestelmdpalvelun tuottaja vastaa tietojérjestelméin
olennaisten vaatimusten arvioinnista. Tietojédrjestelméipalvelun tuottajan tulee vakuuttaa
osana vaatimuksista annettavaa selvitystd, ettd jarjestelmdssé on toteutettu ne toiminnot,
jotka selvityksen mukaisesti kuuluvat jarjestelmén kéyttStarkoitukseen.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa médarayksia vaatimustenmukaisuuden osoit-
tamisessa noudatettavista menettelyistd ja annettavan selvityksen sisdllosté. Liséksi Kan-
saneldkelaitos voi antaa méardyksid tissé laissa tai lddkemadrayslaissa tarkoitettuihin val-
takunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin liitettdvien tietojérjestelmien yhteentoimivuu-
den todentamisessa noudatettavista menettelyista.

86 §
Yhteentoimivuuden testaaminen

Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelmén ja hyvinvointisovelluksen on oltava yhteentoi-
miva valtakunnallisten tietojirjestelmépalvelujen ja siihen liitettyjen muiden tietojérjes-
telmien kanssa. Yhteentoimivuus on osoitettava Kansanelidkelaitoksen jarjestiméssi yh-
teentoimivuuden testauksessa. Ennen yhteentoimivuuden testausta tietojirjestelmépalve-
lun tuottajan ja hyvinvointisovelluksen valmistajan on annettava Kansanelidkelaitokselle
selvitys siitd, miten tietojdrjestelmén tai hyvinvointisovelluksen toiminnallisuutta koske-
vat vaatimukset on toteutettu ja testattu. Yhteentoimivuuden testauksen ajankohdasta ja
toteuttamisesta on sovittava Kansaneldkelaitoksen kanssa.

Tuotantokéyttoon otetun luokkaan A kuuluvan tietojirjestelmén on oltava mukana val-
takunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin liitettivien muiden tietojarjestelmien yhteistes-
tauksissa tietojirjestelmien keskindisen yhteentoimivuuden varmistamiseksi. Kansanela-
kelaitos paittdd niistd tietojarjestelmistd, joiden tulee osallistua yhteentoimivuuden tes-
taukseen. Yhteentoimivuuden testaukseen osallistuvien tietojérjestelmien tietojérjestel-
mipalvelun tuottajat vastaavat itse testauksen niille aiheuttamista kustannuksista. Kansan-
elikelaitos antaa yhteentoimivuuden testaukseen perustuvan todistuksen yhteentoimi-
vuutta koskevien vaatimusten tdyttymisestd, kun ne on todennettu.

Edelld 1 momentissa sdddetysté poiketen Kansaneldkelaitoksen yllapitdmille valtakun-
nallisille tietojéarjestelmépalveluille sekd niille luokkaan A kuuluville tietojarjestelmille,
joita ei liitetd valtakunnallisiin tietojirjestelmdpalveluihin, ei suoriteta erillistd yhteentoi-
mivuuden testausta.
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87§
Tietoturvallisuuden arviointi

Luokkaan A kuuluvan tietojirjestelmén ja hyvinvointisovelluksen olennaisten tietotur-
vallisuusvaatimustenmukaisuuden arviointi suoritetaan tdmén lain ja tietoturvallisuuden
arviointilaitoksista annetun lain mukaisesti. Tdmén lain mukaiseen tietoturvallisuuden ar-
viointiin ei kuitenkaan sisélly tietojarjestelmépalvelun tuottajan, tietojérjestelméin valmis-
tajan eikd kdyttdjan toimitilojen arviointi eikd tarkastaminen. Tietoturvallisuuden arviointi
tehddén tietojarjestelmépalvelun tuottajan tai hyvinvointisovelluksen valmistajan hake-
muksesta.

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on annettava suorittamastaan tietoturvallisuuden
arvioinnista tietojirjestelmépalvelun tuottajalle ja hyvinvointisovelluksen valmistajalle
todistus seké sithen liittyvé tarkastusraportti, jos tietojarjestelma tayttda tietoturvallisuutta
koskevat olennaiset vaatimukset. Arviointi on suoritettava tietojérjestelmén ja hyvinvoin-
tisovelluksen kdyttotarkoitusta koskevien olennaisten vaatimusten tai jarjestelméén tehty-
jen muutosten laajuuden mukaisesti.

Tietoturvallisuuden arviointilaitos voi vaatia tietojérjestelmépalvelun tuottajalta ja hy-
vinvointisovelluksen valmistajalta kaikki arvioinnin edellyttimat tiedot todistuksen laati-
miseksi. Todistuksen antamiseen sovelletaan muutoin, miti tietoturvallisuuden arviointi-
laitoksista annetun lain 9 §:ssd sdddetddn. Todistus on voimassa enintddn kolme vuotta.
Todistuksen voimassaoloa voidaan jatkaa enintédén kolmeksi vuodeksi kerrallaan.

88§
Kansaneldkelaitoksen ja tietoturvallisuuden arviointilaitoksen ilmoittamisvelvollisuus

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle, Kansaneldkelaitokselle ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tiedot
kaikista myonnetyistd, muutetuista, tdydennetyisti ja evityistd 87 §:ssd tarkoitetuista to-
distuksista. Kansaneldkelaitoksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolle, tietoturvallisuuden arviointilaitokselle ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
selle tiedot kaikista myOnnetyistd, muutetuista, tiydennetyisti ja evityisti 86 §:ssé tarkoi-
tetuista todistuksista.

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on pyydettdessd annettava Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle kaikki tarvittavat lisdtiedot tietojirjestelmisti ja hyvin-
vointisovelluksista, joille arviointilaitos on myontényt tietoturvallisuuden arviointia kos-
kevan todistuksen.

13 luku
Tietojirjestelmien valvonta

89§
Tietojdrjestelmien valvonta ja tarkastukset

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tehtévéné on valvoa ja edistié tieto-
jarjestelmien ja hyvinvointisovellusten vaatimustenmukaisuutta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus tehdéd valvonnan edellyt-
tdmié tarkastuksia. Tarkastus voidaan tehdd ennalta ilmoittamatta. Tarkastuksen suoritta-
miseksi tarkastajalla on oikeus paasti kaikkiin tiloihin, joissa harjoitetaan téssi laissa tar-
koitettua toimintaa tai sdilytetdén tdmén lain noudattamisen valvonnan kannalta merkityk-
sellisié tietoja. Tarkastusta ei kuitenkaan saa tehdé pysyviisluonteiseen asumiseen kaytet-
tiviss tiloissa. Liséksi tarkastusta toteutettaessa on noudatettava hallintolain 39 §:44. Jos
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tarkastettava taho vastustaa tarkastuksen suorittamista tai muutoin yrittdé vaikeuttaa sité,
on Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla oikeus saada tarpeellista poliisin vir-
ka-apua. Poliisin antamasta virka-avusta sdddetdén poliisilain (872/2011) 9 luvun 1 §:n 1
momentissa.

Tarkastuksessa on esitettdva kaikki tarkastajan pyytdmaét asiakirjat, jotka ovat tarpeel-
lisia tarkastuksen toimittamiseksi. Liséksi tarkastajalle on annettava maksutta hdnen pyy-
tdménsa jéljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista.

Tarkastuksesta on laadittava pdytékirja, josta on toimitettava jéljennods 30 péivéan ku-
luessa asianosaiselle. Tarkastus katsotaan péittyneeksi, kun tarkastuspdytékirjan jéljen-
nds on annettu tiedoksi asianosaiselle. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on
sdilytettdva tarkastuspoytikirja kymmenen vuoden ajan tarkastuksen paéttymisest.

90 §

1lmoittaminen tietojdrjestelmdn ja hyvinvointisovelluksen olennaisten vaatimusten
poikkeamista sekd tietoverkkoihin kohdistuvista tietoturvallisuuden hdirioistd

Jos palvelunantaja tai apteekki havaitsee, etté tietojérjestelmén olennaisten vaatimusten
tayttymisessd on merkittidvid poikkeamia, sen on ilmoitettava asiasta tietojirjestelmépal-
velun tuottajalle. Jos tietojarjestelmin tai hyvinvointisovelluksen poikkeama voi aiheuttaa
merkittidvén riskin asiakas- tai potilasturvallisuudelle tai tietoturvalle, on palvelunantajan,
apteekin, tietojarjestelmépalvelun tuottajan tai tietojérjestelmén valmistajan, hyvinvointi-
sovelluksen valmistajan, Kansaneldkelaitoksen tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
ilmoitettava siitd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. Myds muu taho voi
ilmoittaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle havaitsemistaan riskeista.
Henkilétietojen tietoturvaloukkauksista ilmoittamisesta tietosuojavaltuutetulle sdddetdén
tietosuoja-asetuksen 33 artiklassa.

Palvelunantajan, apteekin, Kansanelékelaitoksen ja tietojérjestelmépalvelun tuottajan
tai tietojérjestelmén valmistajan tai vélittdjan on ilmoitettava viipyméttd Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle sellaisesta sen kéyttdmiin kéyttdympaéristdihin ja tie-
toverkkoihin kohdistuvasta merkittavéstd tietoturvallisuuteen liittyvasta hdiriostd, jonka
seurauksena tietojédrjestelmien kéyttd ja sosiaali- ja terveyspalveluiden toteuttaminen voi
merkittivésti vaarantua. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia méarayksia
siitd, milloin hdirié on merkittava, seka ilmoituksen sisdllostd, muodosta ja toimittamises-
ta.

Jos 1 ja 2 momentissa tarkoitetusta tietoturvallisuuteen liittyvastd poikkeamasta tai héi-
ridstd ilmoittaminen on yleisen edun mukaista, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi velvoittaa palvelunantajan, apteekin, Kansaneldkelaitoksen, tietojarjestelma-
palvelun tuottajan tai tietojdrjestelmén valmistajan taikka valittdjan tiedottamaan yleisolle
asiasta taikka kuultuaan ilmoitusvelvollista tiedottaa asiasta itse.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on arvioitava, koskeeko 1 ja 2 momen-
tissa tarkoitettu julkista terveydenhuoltoa koskeva tietoturvallisuuteen liittyva poikkeama
tai hdiri6 muita Euroopan unionin jésenvaltioita ja ilmoitettava tarvittaessa muille jasen-
valtioille.

91 §
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tiedonsaantioikeus valvontaa varten

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada maksutta ja salassa-
pitosdanndsten estdmétté sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmien ja hyvinvointiso-
vellusten valvontaa varten vélttdmattomaét tiedot valtion ja hyvinvointialueen viranomai-
silta sekd luonnollisilta ja oikeushenkil6iltd, joita timén lain tai sen nojalla annetut séén-
nokset ja padtokset sosiaali- ja terveydenhuollon tietojérjestelmistd koskevat.
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92 §

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston oikeus ulkopuolisen asiantuntijan
kdyttoon

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus kéyttda ulkopuolisia asian-
tuntijoita avustajina arvioidessaan tietojarjestelmén ja hyvinvointisovelluksen vaatimus-
tenmukaisuutta. Ulkopuoliset asiantuntijat voivat osallistua tdmén lain mukaisiin tarkas-
tuksiin seki tutkia ja testata tietojarjestelmid ja hyvinvointisovelluksia, mutta eivit voi
tehdd hallintopaatoksid. Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee olla tehtdvien edellyttdma
asiantuntemus ja pétevyys. Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan rikosoikeudellista
virkavastuuta koskevia sddnnoksid hdanen suorittaessaan téssi laissa tarkoitettuja tehtévia.
Vahingonkorvausvastuusta sdddetddn vahingonkorvauslaissa (412/1974).

93§
Mddrdys velvollisuuksien tdyttimiseksi

Jos sosiaali- tai terveydenhuollon tietojérjestelmépalvelun tuottaja tai tietojarjestelmén
valmistaja, hyvinvointisovelluksen valmistaja, vélittdja taikka Kansaneldkelaitos on lai-
minlyOnyt tissi laissa sdddetyn velvollisuutensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto voi padtoksellddan madrétd velvollisuuden tiytettdviksi médrdajassa.

94§
Kdytossd oleviin tietojdrjestelmiin ja hyvinvointisovelluksiin kohdistuvat velvollisuudet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi tehdesséén 89 §:n nojalla tietojér-
jestelmaa tai hyvinvointisovellusta koskevan valvonnan ja tarkastuksen samalla paatok-
sellddn madrata tietojarjestelmépalvelun tuottajan tai tietojirjestelmén valmistajan korjaa-
maan tuotantokdytdssi olevaa tietojirjestelméé koskevat puutteet ja hyvinvointisovelluk-
sen valmistajan korjaamaan tuotantokédytossa olevaa hyvinvointisovellusta koskevat puut-
teet.

Jos tietojérjestelma tai hyvinvointisovellus voi vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuu-
den tai toteuttaa puutteellisesti kayttotarkoituksen mukaiset olennaiset vaatimukset, eiké
puutteita ole korjattu Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston asettamassa maé-
rdajassa, virasto voi kieltda tietojarjestelmin tai hyvinvointisovelluksen kdyton, kunnes
puutteet on korjattu. Lisdksi Kansaneldkelaitos voi sulkea yhteyden ylldpitdmiinsi valta-
kunnallisiin tietojéarjestelmipalveluihin, jos niihin liitetty tietojarjestelma tai sen kayttdja-
taho taikka hyvinvointisovellus tai sen kdyttijidtaho vaarantaa valtakunnallisten tietojér-
jestelmdpalvelujen asianmukaisen toiminnan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi velvoittaa tietojirjestelmépalvelun
tuottajan, hyvinvointisovelluksen valmistajan tai niiden valtuuttaman edustajan tiedotta-
maan tietojarjestelmén tai hyvinvointisovelluksen tuotantokaytt6d koskevasta kiellosta tai
madrdyksestd asettamassaan madrdajassa ja madradmalladn tavalla.

95§
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tekemén tarkastuksen yhteydessa an-
nettuun padtdkseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetdédn hallintolaissa.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen sidddetddn oikeudenkdynnistd hallinto-
asioissa annetussa laissa (808/2019).
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tdimén lain nojalla tekemai péaatosta
on oikaisuvaatimuksesta tai muutoksenhausta huolimatta noudatettava, jollei oikaisuvaa-
timusta késitteleva viranomainen tai hallintotuomioistuin toisin maéraa.

96 §
Uhkasakko

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tdimén lain nojalla tekemai péaatosta
voidaan tehostaa uhkasakolla. Uhkasakosta sdddetdan uhkasakkolaissa (1113/1990).

111 OSA
ERINAISET SAANNOKSET JA VOIMAANTULO
14 luku
Eriniiset sidinnokset

97 §
Ohjaus, valvonta ja seuranta

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon sdhkdisen késittelyn ja siihen liittyvén tie-
donhallinnan yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta seké paétoksenteko merkittévien tie-
donhallintahankkeiden rahoituksesta kuuluvat sosiaali- ja terveysministeriolle.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon
sdhkdisen késittelyn ja siihen liittyvén tiedonhallinnan seki 65 §:ssé tarkoitettujen valta-
kunnallisten tietojérjestelmépalvelujen ja yhteisten hallinnonalakohtaisten tietovarantojen
toteuttamisen ja kdyton suunnittelusta, kdytettévien tiectorakenteiden yhteensovittamises-
ta, ohjauksesta ja seurannasta.

Tietosuojavaltuutettu, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto seki aluehallintovirasto toimialueellaan ohjaavat ja valvovat
niille sdddetyn toimivallan mukaisesti osaltaan tdmén lain noudattamista.

98 §
Sosiaali- ja terveydenhuollon sdhkoisen tiedonhallinnan yhteistyo

Sosiaali- ja terveysministerion on huolehdittava, etté sosiaali- ja terveydenhuollon séh-
koistd tiedonhallintaa ja valtakunnallisia tietojirjestelmépalveluja koskevan yhteistyon
koordinointia varten on jérjestetty yhteistydtavat ja -menettelyt. Yhteistyon tarkoituksena
on edistdd tdimén lain toteutumista.

Valtioneuvosto voi asettaa | momentissa tarkoitettua yhteistyotd varten tarvittavia neu-
vottelukuntia tai muita yhteistydelimia.

Kansanelédkelaitoksen on huolehdittava, ettd valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelu-
jen tuotantotoimintaan liittyen on jérjestetty yhteistydtavat ja -menettelyt palvelunantaji-
en, apteekkien ja muiden tuotantotoiminnan sidosryhmien kanssa.

99 §
Maksut

Kansanelikelaitoksen ja Digi- ja vdestOtietoviraston hoitamien 65 §:ssé tarkoitettujen
valtakunnallisten tietojirjestelmépalvelujen kéyttdé on palvelunantajille ja apteekeille
maksullista sen jilkeen, kun palvelunantaja tai apteekki on velvoitettu liittymaéan valta-
kunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen kayttdjéksi. Kansaneldkelaitoksen perimét maksut
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sdddetddn valtion maksuperustelain (150/1992) 10 §:ssd sdddetyn estdméttd sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella sellaisiksi, ettd ne vastaavat palvelujen hoidosta aiheutuvi-
en kustannusten méirad. Maksujen tulee liséksi turvata Kansaneldkelaitoksen palvelura-
haston maksuvalmius. Digi- ja viestdtietoviraston suoritteista perittdvistd maksuista sié-
detddn valtion maksuperustelaissa ja sen nojalla.

Kansanelékelaitoksen ja Digi- ja véestotietoviraston tulee toimittaa vuosittain sosiaali-
ja terveysministeridlle selvitys edellisen vuoden kustannuksista ja kustannuksiin vaikutta-
neista tekijoistd sekéd arvio seuraavan neljan vuoden maksujen perustana olevista koko-
naiskustannuksista ja seuraavan neljan vuoden investointitarpeista ja niiden kustannuksis-
ta.

Tietojdrjestelmépalvelun tuottaja vastaa sertifioinnin aiheuttamista kustannuksista.
Kansaneldkelaitoksen 86 §:n tarkoitettuun yhteentoimivuuden testaukseen ilmoittautumi-
nen on tietojarjestelmépalvelun tuottajille maksullinen. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle 80 §:n mukaan tehtdvin ilmoituksen rekisterdinti ja merkinti julkiseen
rekisteriin on maksullinen. Maksuista sdddetddn sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
ottaen huomioon, mité valtion maksuperustelaissa ja sen nojalla maksuista sdddetdan. Tie-
toturvallisuuden arviointilaitoksen hyvaksymisestd perittdvistd maksuista sdddetdén tieto-
turvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain 11 §:ssa.

100 §
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkeéstd huolimattomuudesta

1) rikkoo 8 §:n 1 momentissa sdddettyd tunnistamisvelvollisuutta,

2) luovuttaa asiakastietoja 8 luvussa sédédetyn vastaisesti ilman asiakkaan luovutuslu-
paa, suostumusta tai laissa sdddettyd oikeutta taikka

3) laiminlyd 68 §:n 1 momentissa sdddetyn informointivelvollisuuden ja siten vaaran-
taa asiakkaan yksityisyyden suojaa,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen késittelyrikkomuksesta sakkoon.

Rangaistus tietomurrosta sdédetédén rikoslain 38 luvun 8§ §:ssé ja rangaistus tietosuoja-
rikoksesta mainitun luvun 9 §:ssé. Salassapitovelvollisuuden rikkomisesta sdddetdéin mai-
nitun luvun 1 ja 2 §:ssd sekd mainitun lain 40 luvun 5 §:ssé.

15 luku
Voimaantulo- ja siirtyméasiinnokset

101 §

Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan 1 pdivénd tammikuuta 2024.

Tall4 lailla kumotaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisestd késitte-
lystd annettu laki (784/2021) sekd sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annettu laki
(254/2015).

Témén lain liitteessd tarkoitettuja séilytysaikoja sovelletaan myos ennen lain voimaan-
tuloa laadittuihin asiakirjoihin. Liséksi sovelletaan, mité valtionarkisto, arkistolaitos ja
Kansallisarkisto ovat erikseen méarénneet asiakirjojen arkistoinnista.

Lain 16 §:44 sovelletaan my6s ennen lain voimaantuloa toimintansa pééttdneiden pal-
velunantajien asiakirjoihin, kuitenkin niin, ettei hyvinvointialueille aiemmin toimitettuja
toiminnan paitténeiden palvelunantajien asiakirjoja siirretd Kansanelékelaitoksen sdily-
tettaviksi.

37



703/2023

Lain 18 §:n 1 momenttia potilasasiakirjojen tallentamisesta potilasrekisteriin sovelle-
taan myds ennen lain voimaantuloa sosiaalihuollossa laadittuihin potilasasiakirjoihin.

102 §
Siirtymdsddnnokset

Lain 53 §:ssi tarkoitettu tiedonsaantioikeus sosiaali- ja terveydenhuollon valilla tulee
toteuttaa valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin viimeistdén 1 pdivénd tammikuuta
2026.

Lain 59 §:n 2 momentissa tarkoitettua kaikkiin potilastietoihin ja tydterveyshuoltoon
kohdistuvaa kielto on otettava kayttoon viimeistdén 1 pdivanad tammikuuta 2024.

Sosiaalihuollon palveluiden jarjestdmisen ja toteuttamisen yhteydessé kirjattavat poti-
lastiedot tulee tallentaa potilasrekisteriin viimeistédén 1 paivana lokakuuta 2026.

Lain 60 §:ssé tarkoitettu potilastietojen luovuttaminen ulkomaille on toteutettava vii-
meistidén 1 pdivastd tammikuuta 2025.

Julkisen sosiaalihuollon palvelunantajan on liityttdvad 65 §:n 1 momentin 1 kohdassa
mainittuun valtakunnalliseen asiakastietovarantoon viimeistidn 1 paivana syyskuuta 2024
ja yksityisen sosiaalihuollon palvelunantajan viimeistddn 1 pdivani tammikuuta 2026. Jos
palvelunantajien tallentamien asiakirjojen 7 momentin mukainen tallentamisvelvoitteen
méiérdaika on ndiden ajankohtien jélkeen, on sen liityttédva valtakunnalliseen asiakastieto-
varantoon viimeistiéin silloin, kun tallentamisvelvoite alkaa.

Lain 69 §:n 1 momentissa sdéddetystd velvoitteesta tallentaa liittymisen jalkeen asiaka-
sasiakirjojen alkuperédiset kappaleet valtakunnalliseen asiakastietovarantoon poiketen ter-
veydenhuollon palvelunantajan tulee aloittaa asiakirjojen tallentaminen seuraavasti:

1) viimeistddn 1 pdivind maaliskuuta 2025 koulupsykologien laatimat asiakirjat;

2) viimeistddn 1 péivand lokakuuta 2026:

a) sosiaalipalveluiden yhteydessé annettaviin terveyspalveluihin liittyvét potilasasiakir-
jat;

b) ajanvarausasiakirja asiakkaalle ilmoitettavista terveydenhuollon ajanvarauksista;

c) seulontatutkimuksista syntyvét laboratoriotulokset;

d) ajoterveyteen liittyvit todistukset ja lomakkeet;

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

f) ladkarinlausunto terveydentilasta (T-todistus);

g) ladkarintodistukset C ja TOD; seké

h) jaljennos kuolintodistuksesta;

3) viimeistddn 1 péivéni lokakuuta 2029:

a) hoitotyon péivittdismerkinnét;

b) seulontatutkimuksista syntyvét kuvantamistutkimukseen liittyvét asiakirjat;

c) video- ja dénitallenteet sekd ndkyvén valon kuvat;

d) suun terveydenhuollon yksikdiden tallentamat kuvat; seka

¢) muut kuin c ja d alakohdassa tarkoitetut kuvat.

Lain 69 §:n 1 momentissa sdéddetystd velvoitteesta tallentaa liittymisen jalkeen asiaka-
sasiakirjojen alkuperdiset kappaleet valtakunnalliseen asiakastietovarantoon poiketen so-
siaalihuollon palvelunantajan tulee aloittaa sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen tallentami-
nen valtakunnalliseen asiakastietovarantoon seuraavasti:

1) lastensuojelun palvelutehtdvissé ja koulukuraattorin palvelussa syntyvit asiakirjat
viimeistdén 1 pdivénd maaliskuuta 2025;

2) vammaispalvelujen palvelutehtdvéssd syntyvét asiakasasiakirjat viimeistddn 1 péi-
vana syyskuuta 2025;

3) péihdehuollon palvelutehtdvissd syntyvit asiakasasiakirjat viimeistddn 1 péivénd
maaliskuuta 2026;
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4) perheoikeudellisten palvelujen palvelutehtdvéssa syntyvét asiakasasiakirjat viimeis-
tadn 1 paivind syyskuuta 2026; seké

5) kaikissa palvelutehtivissé syntyvit video- ja dénitallenteet viimeistdén 1 paivéna lo-
kakuuta 2029.

Lain 73 §:n 3 momentissa tarkoitettu mahdollisuus luovuttaa hyvinvointitietoja palve-
lunantajalle on toteutettava valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin viimeistédén
1 pédivénd tammikuuta 2026.

Potilastietojen luovuttaminen hyvinvointisovelluksille lain 74 §:n 2 momentin mukai-
sesti tulee toteuttaa valtakunnallisiin tietojirjestelmépalveluihin viimeistdén 1 péivénd
joulukuuta 2024, reseptikeskukseen tallennettavien ladkemaéraysti osalta kuitenkin vii-
meistiddn 1 paivand lokakuuta 2027.

Helsingissd 14.4.2023
Tasavallan Presidentti

Sauli Niinisto

Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru
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Liite
Asiakasasiakirjojen sdilytysajat
Potilasasiakirjat Sdilytysaika
Perinnéllisyysldédketieteen ja harvinaissairauksien kannalta Sdilytetddn pysyvésti,

merkittdvéat asiakirjat

sédilytystarve arvioitava
viiden vuoden vélein

Palvelutapahtumista kirjattavat diagnostiikkaan, hoidon suun-
nitteluun, toteutukseen, seurantaan ja arviointiin liittyvit mer-
kinnit ja yhteenvedot, véli- ja loppuarviot, hoitosuunnitelmat,
lahetteet ja lausunnot, konsultaatiopyynnoét, tahdosta riippu-
mattomaan hoitoon liittyvét paitokset, tuloskéyrit (EEG,
EKG, ENMG, KTG, kuulokdyrit ja muut vastaavat), sidehoi-
don kuvat ja kortistot, solusalpaajahoitokortit sek lddkemaa-
raykset

12 vuotta kuolemasta
tai 120 vuotta synty-
mistd, jos kuolinaika ei
ole tiedossa tai kyse on
alle 18-vuotiaana kuol-
leesta lapsesta

Hammasléadketieteelliset rontgenkuvat

12 vuotta kuolemasta
tai 120 vuotta synty-
masta

Muut kuin tunnistamisessa kéytettdviat hammaslédéketieteelli-
set rontgenkuvat, magneetti-, isotooppi- ja ultraddnikuvat
sekd vastaavat kuvantamistutkimusten tallenteet

20 vuotta kuvauksesta,
kuitenkin enintdin
12 vuotta kuolemasta

Nikyvin valon kuvat, diakuvat ja muut kuva-, video- ja 4éni-
tallenteet

Hoidon kannalta tar-
peelliseksi arvioidut

12 vuotta aineiston tuot-
tamisesta

Ladkeméaardysten toimitusmerkinnét, ladkehoidon toteutusta
koskevat merkinnit ja muut lddkeméaarayksiin liittyvét mer-
kinnét

12 vuotta ladkemaa-
rdyksen voimassaolon
tai hoitojakson péétty-
misestd

Tutkimus- ja laskenta-aineistot, tiedonkeruulomakkeet

12 vuotta tiedonkeruun
tms. toteuttamisesta

Potilaan laatimat seurantatiedot ja muut hoitoon liittyvét asia-
kirjat

12 vuotta asiakirjan saa-
pumisesta

Ajanvarausasiakirjat

12 vuotta asiakirjan laa-
timisesta

Saapumatta jdéneiden potilaiden erilliset ldheteasiakirjat
(joista ei ole syntynyt hoitovastuuta)

1 vuosi asiakirjan laati-
misesta
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Jaljennokset muiden terveydenhuollon palvelunantajien poti-
lasasiakirjoista

Voi héavittda heti, kun
tarvittavat merkinnét on
tallennettu potilastieto-
jarjestelméén

Ajan- ja hoidonvarauspiivékirjat, uloskirjaus, poliklinikka-,
osastohoito-, toimenpidepaivékirjat ja vastaavat

1 vuosi viimeisen kiyn-
nin toteutumisesta

Elinluovutustahto, hoitotahto, ruumiinluovutustestamentti ja
muut potilaan tahdonilmaukset

Uusimpia versioita

12 vuotta kuolemasta
tai 120 vuotta synty-
maésté, edeltdvit versiot
12 vuotta

Potilaskohtainen hoitoon liittyva kirjeenvaihto/ yhteydenpito

3 vuotta viestin tai vas-
taavan paivayksestd

Leikkauksista kuvattavat videot

Saa hévittad heti kun
kayttotarve on paattynyt

Kopiot muita tahoja varten laadituista ladkéarinlausunnoista ja
-todistuksista (myos tyoterveyshuoltolainsdddannossa edelly-
tetyt todistukset)

5 vuotta todistuksen tai
lausunnon laatimisesta

Potilasasiakirjoihin liitettdvé jiljennos kuolintodistuksesta
sekd ladketieteellisen kuolemansyyn selvittdmiseen liittyvét
ruumiinavauspdytikirjat ja -lausunnot

12 vuotta asiakirjan
tuottamisesta

Niiytteet ja elinmallit Sdilytysaika

Perinnéllisyysléédketieteen ja harvi-
naissairauksien kannalta merkittavét
kudosblokit ja niytelasit

Saa sdilyttdd pysyvasti

Kudosblokit

Enintdén 12 vuotta kuolemasta tai 120 vuotta
syntymasté, jos kuolinaika ei tiedossa tai kyse
alle 18-vuotiaan lapsen kuolemasta

Histologiset, patologian, hematolo- | 12 vuotta

gian ja sytologian néytelasit

Kliinisen kemian néytteet

Voidaan havittda heti, kun analyysi on tehty

Hampaiden kipsimallit
tyttya

Voidaan antaa potilaalle tai havittda hoidon péa-
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Sosiaalihuollon asiakasasiakirjat tai
palvelutehtiivi, jossa asiakasasiakirjat
laaditaan

Sdilytysaika

Asiakkuusasiakirja ja asiakkaan perus-
tiedot

2 vuotta asiakkaan kuolemasta

Lapsiperheiden palvelutehtiva

30 vuotta asian sulkemisesta

Tyoikaisten palvelutehtiva

10 vuotta asian sulkemisesta

lakkaiden palvelutehtdava

10 vuotta asian sulkemisesta

Péihdehuollon palvelutehtiava

10 vuotta asian sulkemisesta

Vammaispalvelujen palvelutehtava

10 vuotta viimeisen asian sulkemisesta, kun
vammaispalvelujen tarve on pééttynyt

Lastensuojelun palvelutehtava

2 vuotta asiakkaan kuolemasta

Perheoikeudellisten palvelujen palvelu-
tehtdva

Lasta koskevissa asioissa 120 vuotta lapsen
syntymasté, muissa asioissa 10 vuotta asian
sulkemisesta

Tositteet

3 vuotta

Asiakasmaksupéaitokset ja tuloselvitys-
asiakirjat

12 vuotta paatoksen voimassaolon padttymi-
sestd

Asiakaskohtainen palveluun liittyva
yhteydenpito tai kirjeenvaihto

3 vuotta viestin tai vastaavan pdiviyksesta

Kopiot muita tahoja varten laadituista
lausunnoista ja -todistuksista

5 vuotta todistuksen tai lausunnon laatimi-
sesta

Sosiaalipalveluissa kuvattavat video- ja
ddnitallenteet

Saa havittda, kun kiyttdtarve on pédttynyt ja
tarvittavat kirjaukset on tehty asiakasasiakir-
joihin

Luovutustenhallinnan asiakirjat

Sdilytysaika

Luovutus- ja kdyttolokitiedot seka
luovutusilmoitukset

12 vuotta lokitapahtumasta

Luovutusluvat, suostumukset,
kielto-asiakirjat

Uusin versio 12 vuotta kuolemasta, edeltdvat
12 vuotta uuden version laatimisen jélkeen
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