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Hallituksen esitys Eduskunnalle sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen sihkoistd Kkisittelyd koskevaksi
lainsdddannoksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan sdéddettdviksi laki
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sdhkoisestd kisittelysta.

Lain tarkoituksena on edistdd sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen tietoturval-
lista kasittelyd. Lailla luotaisiin yhtendinen
siahkdinen potilastietojen késittely- ja arkis-
tointijarjestelmi terveydenhuollon palvelujen
tuottamiseksi potilasturvallisesti ja tehok-
kaasti sekd potilaan tiedonsaantimahdolli-
suuksien edistdmiseksi.

Lakiin ehdotetaan siséllytettdviksi sddn-
nokset sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen sdhkoisen kisittelyn yleisistd vaati-
muksista, jotta turvataan ndiden tietojen kdy-
tettdvyys, eheys ja sdilyminen sekd asiak-
kaan yksityisyyden suoja ndiden tietojen kay-
tossd. Asiakastietojen kisittelylle asetettavien
yleisten vaatimusten avulla luotaisiin perusta
asianmukaiselle sdhkoiselle tietojenkdsitte-
lylle, jossa edellytetddn yhtendisen tietotur-
van tason toteutumista kaikissa asiakkaan tie-
tojen kisittelyn vaiheissa.

Terveydenhuollon potilastietojen séilytta-
mistéd ja luovuttamista varten ehdotetaan pe-
rustettavaksi keskitetyt valtakunnalliset tieto-
jarjestelmépalvelut tietojen arkistoimiseksi
sekd tietojen luovutuksen toteuttamiseksi.
Kansanelédkelaitos hoitaisi tietojirjestelmé-
palveluita, joiden avulla potilastietojen sdh-
koinen siilytys, kdytto ja luovuttaminen voi-
daan toteuttaa valtakunnan tasolla yhtendisin
perustein tietoturvallisesti. Tdhdn kaisittely-
ja arkistointijarjestelmddn kuuluisi myos
erditd muita valtakunnallisena toteutettavia
palveluita, joita olisivat varmennepalvelu,
josta vastaisi Terveydenhuollon oikeusturva-
keskus, seki koodistopalvelu, jonka sisdllosti
vastaisi Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja
kehittamiskeskus. Eri rekisterinpitdjien vali-
nen potilastietojen luovutus tapahtuisi 14ht6-
kohtaisesti ndiden palvelujen avulla. Potilas-
tietojen luovutuksen perustana tulisi aina olla
joko potilaan suostumus taikka luovutuksen
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oikeuttava lain sd4annos.

Sekd julkisen ettd yksityisen sektorin ter-
veydenhuollon palvelujen tuottajilla olisi
erdin poikkeuksin velvollisuus liittyd valta-
kunnallisena toteutettavien tietojirjestelma-
palvelujen kayttdjaksi. Keskitettyjen valta-
kunnallisina toteutettavien tiedon siilytys- ja
vilityspalvelujen sekd liittymisvelvollisuu-
den kautta pystyttdisiin toteuttamaan yhte-
ndinen sdhkoéinen arkistointijdrjestelma, jossa
tietojarjestelmien yhteensopivuus potilastie-
don luovutuksessa turvataan parhaiten. Niin
luotaisiin jérjestelm, jossa turvataan potilas-
tiedon oikea-aikainen ja tietoturvallinen tie-
donsaanti hoitotilanteessa.

Esityksessd sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakkaalle ehdotetaan laajoja tiedonsaantioi-
keuksia. Asiakkaalla sdilyisi nykyinen henki-
16tietolain mukainen tarkastusoikeus asiakas-
tietoihinsa. Lisdksi asiakkaalle ehdotetaan
sdddettdviksi tiedonsaantioikeus hidnen asia-
kastietojensa kayttoon liittyviin lokitietoihin.
Tamaé koskisi sekd yksikon sisdisen kéyttolo-
kin tietoja ettd luovutuslokin tietoja asiakas-
tietojen luovutuksesta muulle tietoihin oikeu-
tetulle.

Potilaan tiedonsaantia helpotettaisiin myos
siten, ettd potilas voisi saada sdhkoisen katse-
luyhteyden avulla tiedon erdistd potilastie-
doistaan ja potilastietojen kiyttoon liittyvistd
luovutuslokitiedoista. Katseluyhteyden to-
teuttaisi Kansaneldkelaitos valtakunnallisena
tietojarjestelmépalveluna. Kun katseluyhteys
toteutettaisiin  keskitetysti, olisi potilaalla
mahdollisuus yhden kiyttoyhteyden kautta
katsoa omia potilastietojaan kaikkien jérjes-
telmién liittyneiden terveydenhuollon palve-
lujen antajien osalta.

Sosiaali- ja terveysministerion yhteyteen
perustettaisiin sosiaali- ja terveydenhuollon
tietohallinnon neuvottelukunta. Neuvottelu-
kunnan tehtdvind olisi késitelld sosiaali- ja
terveydenhuollon sdhkéistd tiedonhallintaa
koskevia periaatteellisia kysymyksig, valta-
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kunnallisten tietojarjestelmépalvelujen toteu-
tusta sekd palvelujen kéyttdjien tietojirjes-
telmien yhtendistdmisti ja kehittdmisté.

Lis#ksi ehdotetaan, ettd sosiaali- ja tervey-
denhuollon saumattoman palveluketjun ko-
keilusta annetun lain voimassaoloa jatketaan
kolmella vuodella 31 pédivddn joulukuuta
2010, jotta lain nojalla toteutettuja aluetieto-
jarjestelmakokeiluja voitaisiin jatkaa, kunnes
siirrytddn valtakunnallisen kisittely- ja arkis-
tointipalvelujen kaytt6on.

Esitys liittyy valtion vuoden 2007 talousar-
vioesitykseen ja on tarkoitettu késiteltdviksi

sen yhteydessa.

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan mahdol-
lisimman pien niiden hyviksymisen ja vah-
vistamisen jdlkeen. Sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen sdhkoisestd kisitte-
lystd annettavan lakiehdotuksen erdille sdan-
noksille ehdotetaan neljan vuoden siirtymé-
aika. Siirtymdaika koskisi erityisesti valta-
kunnallisena toteutettavia tietojirjestelma-
palveluita, joiden kdynnistdminen vaatii riit-
tdvian ajan sekd velvollisuutta liittyd ndiden
palvelujen kayttédjaksi.
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YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

Sosiaali- ja terveydenhuolto on yksi halli-
tuksen tietoyhteiskuntaohjelman painopiste-
alueista. Tieto- ja viestintiteknologian mah-
dollisuuksia hyodyntamalla pyritdén osaltaan
parantamaan sosiaali- ja terveyspalveluiden
saatavuutta, laatua ja kustannustehokkuutta.
Tieto- ja viestintdteknologian tehokkaampi
hyodyntaminen terveyspalveluissa on myos
yksi Euroopan komission kevéilld 2004 hy-
viaksymin eTerveys-toimintaohjelman tavoit-
teista. Toimintaohjelman perusteella kukin
jasenmaa valmistelee omia eTerveys-
suunnitelmiaan. Yhteisid haasteita Euroopan
tasolla ovat muun muassa yhteinen ldhesty-
mistapa potilaiden tunnistamisessa seké tieto-
jérjestelmien yhteentoimivuudessa.

Suomessa tieto- ja viestintdteknologinen
perusinfrastruktuuri on terveydenhuollossa jo
varsin kattava. Esimerkiksi sdhkoéinen poti-
laskertomus on k#ytossi ldhes jokaisessa ter-
veyskeskuksessa ja sairaalassa. Myos alueel-
lisia tietojarjestelmératkaisuja on otettu viime
vuosina kdyttoon. Sairaanhoitopiireistd kol-
mella neljdstd on ldhete-palaute -jérjestelma
kaytossd ja lopuilla joko kokeiltavana tai
suunnitteilla. Alueilla on myos erilaisia rat-
kaisuja muun potilastiedon sdhkoiseen vili-
tykseen. Valtioneuvoston 11 huhtikuuta te-
kemin periaatepéditoksen mukaisessa kansal-
lisessa terveyshankkeessa on valmisteltu val-
takunnallisia ohjeita ja suosituksia tietotek-
nologian k#yttoonottosta.

Kokemukset tietoteknologian  kdytt6on
otosta osoittavat, ettd tietoteknologialla on
mahdollista nostaa palvelujirjestelmén tuot-
tavuutta vain, jos noudatetaan yhteisid stan-
dardeja sekd valtakunnallisia ratkaisuja ja
vain, jos palveluprosesseja pystytddan uudis-
tamaan. Tietoteknologian suunnitelmallinen
ja hallittu hyédyntdminen edellyttdd vahvaa
kansallista ohjausta.

Tietoteknologian ja tietoliikenneyhteyksien
kehittyminen seké standardien ja kansallisesti
sovittujen mdadritysten kdyttoonotto mahdol-
listavat siirtymisen aikaisempaa keskitetym-
piin ratkaisuihin. Osa tietohallintoratkaisuista
on tarkoituksenmukaisinta ja taloudellisinta
toteuttaa paikallisten ratkaisujen sijasta kan-

sallisesti. Lahivuosien haasteena on aikaan-
saada valtakunnallinen sdhkdinen arkistointi-
palvelu potilasdokumenteille ja myéhemmin
myds sosiaalihuollon arkistoitaville asiakas-
asiakirjoille. Organisaatioiden vilinen tiedon
kaytté voidaan tulevaisuudessa rakentaa alu-
eellisten ratkaisujen asemasta kansalliseen
ratkaisuun perustuen. Samalla avautuu mah-
dollisuuksia kehittdd uusia sihkoisid palve-
luita yhteiseen tietoturvalliseen ja standardoi-
tuun infrastruktuuriin perustuen. Kansalaisil-
le voidaan tarjota mahdollisuus hallita omia
tietojaan ja asioida s#hkdisesti ja joustavasti
palvelujirjestelmin kanssa.

Tietoyhteiskuntaohjelman ministeriryhma
linjasi 22 pidivdand maaliskuuta 2006 teke-
méssddn padtoksessd, ettd sosiaali- ja tervey-
denhuoltoon perustettaisiin niin kutsuttu kan-
sallinen toimija, joka hoitaisi kansallista poti-
lastietojen arkistointipalvelua seké siihen liit-
ty-vid tiedonvilitys- ja tietoverkkopalveluja.
Kansallisen toimijan tehtdvét annettaisiin
Kansanelédkelaitokselle. Samalla ministeri-
ryhmai paitti, ettd sosiaali- ja terveysministe-
rién roolia sosiaali- ja terveydenhuollon tie-
tohallinnon ohjauksessa vahvistettaisiin. Mi-
nisteriryhmai totesi lisdksi padtoksessddn, ettd
tarkemmat méaidrdykset Kansaneldkelaitoksen
roolista sosiaali- ja terveydenhuollon kansal-
lisena toimijana annettaisiin valmisteilla ole-
vassa laissa sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kisittelysta.

Omat erityisvaatimuksensa sosiaali- ja ter-
veydenhuollossa hyodynnettiville tietotek-
nologialle asettaa késiteltdvien potilas- ja
asiakastietojen arkaluonteisuus. Samalla kun
tiedon kdyttémahdollisuudet laajenevat, tulee
entistd paremmin huolehtia tietoturvasta ja
potilaan yksityisyyden suojasta myo6s arki-
pdivian toiminnan tasolla. Asiakassuhde pe-
rustuu aina luottamukseen. Asiakkaan on
voitava olla varma, ettd hénen tietojaan kiy-
tetddn asianmukaisesti. Perusldht6kohtana
on, ettd tietojen kdyttd edellyttdd hoito-
/asiakassuhdetta. Kéayttooikeuksien hallinta,
varmenneratkaisut, suostumukseen perustuva
tietojen luovutus, lokitietojen valvonta sekd
asiakkaan oikeus tarkistaa lokitiedot ovat
keinoja vahvistaa asiakkaan luottamusta ja
parantaa samalla my6s ammattihenkilén oi-
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keusturvaa.

2. Nykytila

2.1. Lainsaddinto
Suomen perustuslaki

Perustuslain (731/1999) 10 §:n 1 momentin
mukaan jokaisen yksityiseldmi, kunnia ja ko-
tirauha on turvattu. HenkilGtietojen suojasta
sdddetddn tarkemmin lailla. Sddnnodksen si-
sdltimé erityinen tietosuojaa koskeva sddn-
nds otettiin hallitusmuodon 8 §:d4n vuoden
1995 perusoikeusuudistuksessa. Sdannos viit-
taa tarpeeseen lainsddddnnollisesti turvata
yksilon oikeusturva ja yksityisyyden suoja
henkildtietojen kisittelyssd, rekisterdinnissa
ja kayttamisessd. Tietyn tasovaatimuksen
henkil6tietojen suojaa koskevalle lainsda-
ddnnolle asettaa Euroopan neuvoston piirissé
hyviksytty yksiloiden suojelua henkilétieto-
jen automaattisessa tietojenkisittelyssd kos-
keva yleissopimus (SopS 35 ja 36/92).

Kansanterveyslaki

Kansanterveyslaki (66/1972) tuli voimaan
1 pdivdnd huhtikuuta 1972. Laki sisédltdd
sdannokset kansanterveystyostd ja sen hallin-
nosta sekd kunnan vastuusta kansanterveys-
tyon  jérjestdmisessd. Kansanterveystyon
yleinen ohjaus ja valvonta kuuluu sosiaali- ja
terveysministeri6lle. Terveydenhuollon oike-
usturvakeskus ohjaa ja valvoo kansanterveys-
tyotd valtakunnallisesti erdissd tilanteissa
(1254/2005) Laédnin alueella ohjaus ja val-
vonta kuuluu ld4ninhallitukselle. Kunnat ovat
puolestaan vastuussa perusterveydenhuollon
jarjestdmisestd kunnan asukkaille. Kunnat
voivat tuottaa laissa mainitut palvelut yksin
tai ne voivat muodostaa keskenddn kuntayh-
tymid, jotka tuottavat palvelut kokonaan tai
osittain yhdessd. Ne voivat myos ostaa palve-
luja valtiolta, muilta kunnilta tai yksityissek-
torilta.

Kansanterveystyolld tarkoitetaan lain mu-
kaan yksiloon, vdestoon ja ympéaristoon koh-
distuvaa terveyden edistdmistd mukaan luki-
en sairauksien ja tapaturmien ehkdisy sekd
yksiloén sairaanhoito. Kansanterveyslain mu-
kaisia palveluja tai kunnan erikseen p#ét-

tdmid kansanterveystyohon kuuluvia tehtédvia
varten kunnalla tai kuntayhtymailld on oltava
terveyskeskus, jolla on yleensd useita toimi-
paikkoja eli terveysasemia sek#d sairaaloita.
Jotkut kunnat ostavat ldhes kaikki terveys-
keskuspalvelut yksityisiltd palvelujen antajil-
ta.

Kansanterveyslaki sisdltdd laajan ja yksi-
tyiskohtaisen kokonaisuuden kansanterveys-
ty6hon kuuluvista kunnan tehtivistd. Kun-
nan tulee lain 14 §:n mukaan muun muassa
huolehtia kunnan asukkaiden terveysneuvon-
nasta ja terveystarkastuksista, seurata kunnan
asukkaiden terveydentilan ja siihen vaikutta-
vien tekijoiden kehitystd véestoryhmittéin,
jéarjestdd kunnan asukkaiden sairaanhoito, to-
teuttaa mielenterveyslaissa (1116/1990) tar-
koitettua mielenterveysty6td jarjestdimalla
kunnan asukkaiden tarvitsema sellainen eh-
kdisevd mielenterveystyo ja sellaiset mielen-
terveyspalvelut, jotka on tarkoituksenmukais-
ta antaa terveyskeskuksessa, huolehtia sai-
raankuljetuksen  jérjestdmisestd, yllapitda
suun terveydenhuoltoa, ylldpitdd kouluter-
veydenhuoltoa, ylldpitdd kunnan alueella si-
jaitsevien oppilaitosten opiskelijoille ndiden
kotipaikasta riippumatta opiskelijaterveyden-
huoltoa, tuottaa kunnan alueella sijaitsevissa
tyo- ja toimintapaikoissa tyoskenteleville
tyontekijoille ja yrittdjille tyonantajan jirjes-
tettdviksi sdddettyjd tyoterveyshuoltopalve-
luja, jérjestdd seulontaa ja muita joukkotar-
kastuksia sekd jdrjestdd kiireellinen avosai-
raanhoito potilaan asuinpaikasta riippumatta.

Erikoissairaanhoitolaki

Erikoissairaanhoitolaki  (1062/1989) tuli
voimaan 1 pdivdnd tammikuuta 1991. Laki
sisdltdd sddnnokset sairaanhoitopiireistd ja
niiden vastuualueista ja tehtdvistd, sairaan-
hoitopiirien sairaaloista ja muista toimintayk-
sikoistd, hallinnosta, yliopistollisista sairaa-
loista, sairaanhoidon jirjestamisestd, korva-
uksista sekd opetus- ja tutkimustoiminnan
jarjestdmisesti.

Erikoissairaanhoidolla tarkoitetaan lain
mukaan lddketieteen ja hammaslddketieteen
erikoisalojen mukaisia sairauden ehkiisyyn,
tutkimiseen, hoitoon, lddkinnilliseen pelas-
tustoimintaan sekd lddkinnilliseen kuntou-
tukseen kuuluvia terveydenhuollon palveluja.
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Erikoissairaanhoidon yleinen suunnittelu, oh-
jaus ja valvonta kuuluu sosiaali- ja terveys-
ministeridlle. Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskus ohjaa ja valvoo erikoissairaanhoi-
toa valtakunnallisesti. Ladnin alueella ohjaus
ja valvonta kuuluu lddninhallitukselle. Kun-
nat puolestaan vastaavat asukkaidensa eri-
koissairaanhoidon jérjestdmisestd. Erikoissai-
raanhoidon jarjestimiseksi jokaisen kunnan
on kuuluttava johonkin sairaanhoitopiiriin.
Kunta voi paittdd, mihin sairaanhoitopiiriin
se kuuluu. Sairaanhoitopiirin sairaaloita kay-
tetddn ensisijaisesti kuntayhtymin jdsenkun-
tien asukkaiden sairaanhoitoon. Poikkeukse-
na ovat erityistason sairaanhoito ja muut
mahdolliset sopimuksenvaraiset jérjestelyt.
Kunta voi sopia erikoissairaanhoidon palve-
lujen ostamisesta yksityisiltd palvelujen tuot-
tajilta sekd sellaiselta sairaanhoitopiiriltd, jo-
hon se ei kuulu.

Jokaisessa sairaanhoitopiirissd on keskus-
sairaala. Néistd viisi on erityistason sairaan-
hoitoa antavia yliopistollisia sairaaloita, joille
erityisen vaativa sairaanhoito on keskitetty.

Laki yksityisestd terveydenhuollosta

Laki  yksityisestdi  terveydenhuollosta
(152/1990) tuli voimaan 1 pdivdnd tammi-
kuuta 1991. Lain tarkoituksena on varmistaa
yksityisen terveydenhuollon palvelujen laatu
mahdollistamalla ndiden palvelujen ladketie-
teellisen tason valvonta. Kunnallisen tervey-
den- ja sairaanhoidon tuottamia palveluja
tdydentdd sekd tukee laaja terveyden- ja sai-
raanhoidon palveluja tuottava yksityinen
toiminta. Laki sisdltdd sdédnnokset yksityisen
terveydenhuollon  jdrjestimisestd, viran-
omaisten ohjaus- ja valvontatehtdvistd sekd
ladninhallitusten ja Terveydenhuollon oike-
usturvakeskuksen antamista méadrdyksista,
pakkokeinoista ja seuraamuksista.

Palvelujen tuottajalla on oltava lddninhalli-
tuksen lupa terveydenhuollon palvelujen an-
tamiseen. Itsendisen ammatinharjoittajan
puolestaan tulee tehdd kirjallinen ilmoitus
toiminnastaan l44ninhallitukselle ennen kuin
hin antaa laissa tarkoitettuja terveyden- ja
sairaanhoidon palveluja. Myos toiminnan lo-
pettamisesta tulee tehdd ilmoitus 144ninhalli-
tukselle 30 pdivin kuluessa siitd, kun palve-
lujen antaminen lopetetaan. Lain 2 §:n mu-

kaan terveydenhuollon palveluilla tarkoite-
taan 1) laboratoriotoimintaa, 2) radiologista
toimintaa ja muita sithen verrattavia kuvan-
tamis- ja tutkimusmenetelmii, 3) muita ter-
veydentilan tai sairauden toteamiseksi taikka
hoidon maédérittelemiseksi tehtdvid tutkimuk-
sia ja toimenpiteitd, 4) fysioterapeuttista toi-
mintaa ja muita suorituskykyd parantavia ja
ylldpitdvid toimenpiteitd ja terapioita, 5) tyo-
terveyshuoltoa, 6) lddkédri- ja hammaslaaka-
ripalveluja ja muuta terveyden- ja sairaanhoi-
toa sekd niihin rinnastettavia palveluja seka
7) hierontaa.

Yksityiselld terveydenhuollon palvelujen
tuottajalla tarkoitetaan yksittdistd henkil6d
taikka yhtiotd, osuuskuntaa, yhdistystd tai
muuta yhteisod taikka s##tiotd, joka yllapitaa
terveydenhuollon palveluja tuottavaa yksik-
koa. Palvelujen tuottajana ei pidetd itsendistd
ammatinharjoittajaa tai tyonantajaa, joka jir-
jestdd itse tyoterveyshuoltopalvelut. Itsendi-
selld ammatinharjoittajalla tarkoitetaan sel-
laista terveydenhuollon ammattihenkil6istd
annetun lain (559/1994) 2 §:n 1 momentissa
tarkoitettua terveydenhuollon ammattihenki-
164, joka harjoittaa itsendisesti ammattiaan.

Laki potilaan asemasta ja oikeuksista

Laki potilaan asemasta ja oikeuksista
(785/1992, jdljempénd potilaslaki) tuli voi-
maan 1 pdivdnd maaliskuuta 1993. Laki si-
sdltdd potilaan hoitoon ja kohteluun liittyvét
keskeiset periaatteet ja se koskee seké julkis-
ta ettd yksityistd terveyden- ja sairaanhoitoa.
Laissa sdddetddn muun muassa potilasasia-
kirjojen siséllostd sekd niihin sisdltyvien tie-
tojen salassapidosta ja luovuttamisesta.

Potilaslain 2 §:n  mdiéritelmisddnndsten
mukaan potilaalla tarkoitetaan terveyden- ja
sairaanhoitopalveluja kayttdvdd tai muuten
niiden kohteena olevaa henkil6a. Terveyden-
ja sairaanhoidolla puolestaan tarkoitetaan po-
tilaan terveydentilan méadrittdmiseksi taikka
hinen terveytensd palauttamiseksi tai yllapi-
tdmiseksi tehtdvid toimenpiteitd, joita suorit-
tavat terveydenhuollon ammattihenkil6t tai
joita suoritetaan terveydenhuollon toimin-
tayksikosséd. Potilasasiakirjoilla tarkoitetaan
potilaan hoidon jirjestdmisessi ja toteuttami-
sessa kdytettdvid, laadittuja tai saapuneita
asiakirjoja taikka teknisid tallenteita, jotka si-
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séltdvit hianen terveydentilaansa koskevia tai
muita henkilokohtaisia tietoja.

Terveydenhuollon toimintayksikolla tarkoi-
tetaan kansanterveyslaissa tarkoitettua terve-
yskeskusta, erikoissairaanhoitolaissa tarkoi-
tettua sairaalaa ja siitd erillddn olevaa sai-
raanhoidon toimintayksikkod sekd sairaan-
hoitopiirin kuntayhtymin pdittiméd muuta
hoitovastuussa olevaa kokonaisuutta, yksityi-
sestd terveydenhuollosta annetussa laissa tar-
koitettua terveydenhuollon palveluja tuotta-
vaa yksikkod, Tyoterveyslaitosta siltd osin
kuin se tuottaa tyoterveyslaitoksen toimin-
nasta ja rahoituksesta annetussa laissa
(159/1978) tarkoitettuja terveyden- ja sai-
raanhoidon palveluita, valtion mielisairaaloi-
ta sekd erditd vankeinhoitolaitoksien ja puo-
lustusvoimien hoitolaitoksia.

Lain 13 §:n mukaan potilasasiakirjoihin si-
siltyvit tiedot ovat salassapidettivid eikd tie-
toja saa luovuttaa ilman potilaan tai hidnen
laillisen edustajansa kirjallista suostumusta.
Terveydenhuollon ammattihenkilo tai muu
terveydenhuollon toimintayksik6ssd tyosken-
televd taikka sen tehtdvid suorittava henkilo
ei saa ilman potilaan kirjallista suostumusta
antaa sivulliselle potilasasiakirjoihin sisdlty-
vid tietoja. Jos potilaalla ei ole edellytyksid
arvioida annettavan suostumuksen merkitys-
td, tietoja saa antaa hénen laillisen edustajan-
sa kirjallisella suostumuksella. Sivullisella
tarkoitetaan tdssd laissa muita kuin asian-
omaisessa toimintayksikossd tai sen toimek-
siannosta potilaan hoitoon tai siihen liittyviin
tehtdviin osallistuvia henkil6itd. Salassapito-
velvollisuus sdilyy palvelussuhteen tai teht-
vin pédttymisen jilkeen.

Pykéldn 3 momentissa luetellaan edellytyk-
set, joiden perusteella salassapitovelvollisuu-
desta voidaan poiketa. [Iman suostumusta po-
tilasasiakirjatietoja voidaan antaa, jos tiedon
antamisesta tai oikeudesta tiedon saamiseen
on laissa erikseen nimenomaisesti sdddetty.
Potilaan tutkimuksen ja hoidon jérjestdmi-
seksi tarpeellisia tietoja saadaan antaa toisel-
le terveydenhuollon toimintayksikélle tai ter-
veydenhuollon ammattihenkilolle sekd yh-
teenveto annetusta hoidosta potilaan hoitoon
lghetténeelle terveydenhuollon toimintayksi-
kolle tai terveydenhuollon ammattihenkilélle
ja potilaan hoidosta vastaavaksi lddkériksi
mahdollisesti nimetylle l144karille potilaan tai

hénen laillisen edustajansa suullisen suostu-
muksen tai asiayhteydestd muuten ilmenevin
suostumuksen mukaisesti.

Potilaan tutkimuksen ja hoidon jirjestimi-
seksi tai toteuttamiseksi valttimattomia tieto-
ja saadaan antaa potilaan suostumusta edel-
lyttamaittd toiselle suomalaiselle tai ulkomai-
selle terveydenhuollon toimintayksikolle tai
terveydenhuollon ammattihenkilslle, jos po-
tilaalla ei ole mielenterveydenhiirion, kehi-
tysvammaisuuden tai muun vastaavan syyn
vuoksi edellytyksid arvioida annettavan suos-
tumuksen merkitystd eikéd hénelld ole laillista
edustajaa, taikka jos suostumusta ei voida
saada potilaan tajuttomuuden tai muun siihen
verrattavan syyn vuoksi.

Lis#ksi tajuttomuuden tai muun siihen ver-
rattavan syyn vuoksi hoidettavana olevan po-
tilaan ldhiomaiselle tai muulle hdnen l&hei-
selleen saadaan antaa tieto potilaan henkilos-
td ja hdnen terveydentilastaan, jollei ole syytd
olettaa, ettd potilas kieltdisi ndin menettele-
mistd. Kuolleen henkilon elinaikana annettua
terveyden- ja sairaanhoitoa koskevia tietoja
puolestaan saadaan antaa perustellusta kirjal-
lisesta hakemuksesta sille, joka tarvitsee tie-
toja tdrkeiden etujensa tai oikeuksiensa sel-
vittdmistd tai toteuttamista varten siltd osin
kuin tiedot ovat vilttamattomid etujen tai oi-
keuksien selvittimiseksi tai toteuttamiseksi.
Luovutuksensaaja ei saa kéyttdd tai luovuttaa
tietoja edelleen muuhun tarkoitukseen.

Pykidldn 4 momentissa sdddetddn tietojen
luovuttamisesta tieteellistd tutkimusta ja ti-
lastointia varten.

Laki terveydenhuollon ammattihenkilisté

Laki terveydenhuollon ammattihenkiloisté
(559/1992, jéljempind ammattihenkilolaki)
tuli voimaan 1 pédivdnd heindkuuta 1994.
Lailla ajanmukaistettiin ja yhtendistettiin ter-
veydenhuollon ammatinharjoittamista koske-
va lainsdddantd kokoamalla yhteen lakiin
terveydenhuollon eri ammatinharjoittamista
koskeviin lakeihin siséltyneet hajanaiset ja
osittain epdyhtendiset sddnnokset. Laki sisil-
t44 sddnnokset oikeudesta toimia terveyden-
huollon ammattihenkiloni, terveydenhuollon
ammattihenkilon yleisistd velvollisuuksista,
ladkarin ja hammasléddkérin erityisistd oike-
uksista ja velvollisuuksista, sekd terveyden-
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huollon ammattihenkildiden ohjauksesta ja
valvonnasta.

Terveydenhuollon ammattihenkilolld tar-
koitetaan henkilod, joka on ammattihenkils-
lain nojalla saanut ammatinharjoittamisoi-
keuden (laillistettu ammattihenkils) tai am-
matinharjoittamisluvan (/luvan saanut am-
mattihenkild) sekd henkil6d, jolla timén lain
no-jalla on oikeus kéyttid asetuksella sdddet-
tyd terveydenhuollon ammattihenkilén am-
mat-tinimikettd (nimikesuojattu ammattihen-
kilo).

Terveydenhuollon ammattihenkildiden
velvollisuus laatia ja sdilyttdad potilasasiakir-
joja méadrdytyy potilaslain mukaisesti. Ter-
veydenhuollon ammattihenkilén salassapito-
velvollisuudesta sdddetddn lain 17 §:ssd. Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskus pitdd ter-
veydenhuollon ammattihenkil6iden keskus-
rekisterid, johon merkitddn lain 24 a §:ssd
sdddetyt tiedot.

Sosiaali- ja terveysministerion asetus potilas-
asiakirjojen laatimisesta sekd niiden ja muun
hoitoon liittyvdn materiaalin sdilyttdmisestd

Sosiaali- ja terveysministerion asetus poti-
lasasiakirjojen laatimisesta sekd niiden ja
muun hoitoon liittyvdn materiaalin sdilytta-
misestd (99/2001) tuli voimaan 1 péivdna
maaliskuuta 2001. Asetus siséltdd sdédnnokset
potilasasiakirjojen laatimista ja sdilyttimistd
koskevista yleisistd periaatteista sekd muun
hoitoon liittyvidn materiaalin sdilyttdmisesta.

Asetuksen 3 §:n mukaan potilasasiakirja-
jarjestelmi tulee toteuttaa siten, ettd sen ra-
kenne ja tietosiséltd vastaavat potilasasiakir-
jojen kayttotarkoitusta sekd hoitoon tai sithen
liittyviin tehtdviin osallistuvien henkil6iden
tehtdvid ja vastuita. Asiakirjojen sdilytystd ja
rakennetta suunniteltaessa on muun ohella
otettava huomioon tietoihin liittyvit kaytto-
oikeudet seki tietojen siirtdmis- ja luovutta-
mistarpeet. Terveydenhuollon toimintayksi-
kon terveydenhuollosta vastaavan johtajan
tulee antaa kirjalliset ohjeet potilasasiakirjoi-
hin liittyvien tietojen késittelystd ja menette-
Iytavoista toimintayksikossd. Asiakirjojen
késittelyssd potilassuhteen luottamukselli-
suus ja potilaan yksityisyyden suoja on tur-
vattava. Potilasasiakirjat tulee laatia ja s#ilyt-
td4 sellaisia vélineitd ja menetelmid kéyttien,

ettd asiakirjoihin siséltyvien tietojen eheys ja
kdytettivyys voidaan turvata tietojen sdily-
tysaikana.

Asetuksen 4 §:n mukaan potilasasiakirjoi-
hin sisdltyvid tietoja saavat kasitelld vain po-
tilaan hoitoon ja siihen liittyviin tehtdviin
osallistuvat tehtdviensd ja vastuidensa edel-
lyttdmdssd laajuudessa. Automaattisen tieto-
jenkdsittelyn avulla pidettdvien potilasasia-
kirjojen kayttod tulee valvoa kéytettdvissd
olevin riittdvin teknisin menetelmin. Hankit-
taessa palveluja toiselta palvelujen tuottajalta
on 5 §:n mukaisesti varmistettava potilas-
asiakirjoihin sisdltyvien tietojen salassapidon
ja vaitiolovelvollisuuden noudattaminen.

Asetuksen 6 — 21 §:sséd sdddetddn potilas-
kertomukseen tehtdvistd merkinndistd ja nii-
den korjaamisesta. Asetuksen 22 §:n mukaan
potilasasiakirjojen ja hoitoon liittyvin muun
materiaalin sdilyttimisestd vastaa se tervey-
denhuollon toimintayksikko tai itsendisesti
ammattiaan  harjoittava terveydenhuollon
ammattihenkild, jonka toiminnassa ne ovat
syntyneet. Jos potilasasiakirja on luonteel-
taan sellainen, ettd potilaan terveyden- tai
sairaanhoidolle on haittaa merkintdjen teke-
misestd erikseen kussakin toimintayksikdssd,
asiakirja voidaan potilaan hoitovastuun siir-
tyessd toiseen toimintayksikk6on kuitenkin
siirtdd potilaan tai hdnen laillisen edustajansa
suostumuksella  alkuperdisend mainitulle
toimintayksikolle.

Asetuksen 23 §:n mukaan potilasasiakirjoja
sekd tutkimuksessa ja hoidossa syntyvid bio-
logista materiaalia siséltdvid ndytteitd ja
elinmalleja on sdilytettdva asetuksen liittees-
sd madrdtyn ajan. Siilytysajan pédtyttyd tai
kun mainitut asiakirjat ja biologinen materi-
aali eivdt ole endd vilttdmittomia potilaan
hoidon jirjestimisen tai toteuttamisen kan-
nalta, ne havitetdan valittomaésti ja siten,
etteivit sivulliset saa niistd tietoa.

Potilastietojen sdilyttdmisestd palvelun an-
tajan toiminnan pédtyttyd ei tilld hetkelld ole
lainsdddannossdmme sdddetty lainkaan.

Sosiaalihuoltolaki

Sosiaalihuoltolaki (710/1982) tuli voimaan
1 pdiviand tammikuuta 1984. Lain tarkoituk-
sena oli sosiaalihuollon keskeisti lainsdidin-
t04 uudistamalla turvata kuntien sosiaalihuol-
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lon toiminnalliset, hallinnolliset ja taloudelli-
set edellytykset ja siten luoda pohja koko so-
siaalihuollon kehittdmiselle. Laki sisdltda
sdannokset sosiaalihuollon hallinnosta, kun-
nallisesta sosiaalihuollosta, menettelystd so-
siaalihuollon toteuttamisessa sekd kuntien
keskindisistd korvauksista.

Sosiaalihuollon yleinen suunnittelu, ohjaus
ja valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysminis-
teriolle. Ladnin alueella sosiaalihuollon
suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuuluvat 144-
ninhallitukselle. Kunnat puolestaan vastaavat
pédosin sosiaalihuollon palvelujen jirjesti-
misestd. Palvelujen jirjestimisessd kdytetddn
hyviksi erilaisia kuntien vilisid yhteistyo-
muotoja. Kunnat voivat ostaa palvelut yksi-
tyisiltd palvelujen tuottajilta.

Kunnan jérjestettavid sosiaalipalveluja ovat
sosiaalityd, kasvatus- ja perheneuvonta, koti-
palvelut, asumispalvelut, laitoshuolto, per-
hehoito sekd vammaisten henkildiden ty6llis-
tymistd tukeva toiminta ja vammaisten hen-
kiléiden tyotoiminta. Kunnan on myos huo-
lehdittava lasten ja nuorten huollon, lasten
paivdhoidon, kehitysvammaisten erityishuol-
lon, vammaisuuden perusteella jérjestettdvien
palvelujen ja tukitoimien sekd pdihdyttdvien
aineiden vidrinkiyttdjien huoltoon kuuluvien
palveluiden, lastenvalvojalle sdéddettyjen teh-
tdvien ja muiden isyyden selvittimiseen ja
vahvistamiseen, elatusavun turvaamiseen, ot-
tolapsineuvontaan, perheasioiden sovitteluun,
lapsen huoltoa ja tapaamisoikeutta koskevan
paitoksen tdytintoonpanossa toimitettavaan
sovitteluun kuuluvien toimenpiteiden sekd
omaishoidon tuen ja muiden sosiaalipalve-
luiden jérjestamisestd sekd kuntouttavasta
tyGtoiminnasta annetussa laissa (189/2001)
sdddetyistd tehtdvistd sen mukaan kuin niistd
lisdksi erikseen sdddetdn.

Jos sosiaalihuollon asiakas tarvitsee kun-
toutusta, jota ei ole sdddetty sosiaalihuollon
tehtdviksi tai jota ei ole tarkoituksenmukais-
ta jérjestdd sosiaalipalveluna, sosiaalihuollon
tehtdvini on huolehtia siiti, etti asianomai-
selle annetaan tietoja muista kuntoutusmah-
dollisuuksista ja ettd hidnet ohjataan tarpeen
mukaan terveydenhuolto-, tyGvoima- tai ope-
tusviranomaisen taikka Kansaneldkelaitoksen
tai muun palvelujen jirjestdjan palveluiden
piiriin yhteistydssd niitd jérjestdvien tahojen
kanssa. Edelld mainittujen lisdksi kunta voi

jarjestdd muitakin tarpeellisia sosiaalipalve-
luita.

Laki sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja
oikeuksista

Laki sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja
oikeuksista (812/2000, jaljempéni asiakasla-
ki) tuli voimaan 1 pdivind tammikuuta 2001
ja se siséltdd sosiaalihuollon asiakkaan osal-
listumiseen, kohteluun ja oikeusturvaan liit-
tyvit keskeiset oikeudelliset periaatteet. Laki
koskee asiakkaan asemaa ja oikeuksia sekd
viranomaisen ettd yksityisen jirjestiméssd
sosiaalihuollossa. Asiakaslaki siséltdd sddn-
nokset sosiaalihuollon asiakkaan oikeuksista
ja velvollisuuksista, salassapidosta, vaitiolo-
velvollisuudesta ja salassa pidettdvien tieto-
jen luovuttamisesta, sosiaalihuollon viran-
omaisen oikeudesta salassa pidettdviin tietoi-
hin ja virka-apuun sekd muistutuksesta ja so-
siaaliasiamiehisti.

Asiakaslain 11 §:ssd sdddetddn tietojen an-
tamisesta asiakkaalle tai hdnen edustajalleen.
Asiakkaan ja hdnen edustajansa velvollisuu-
desta antaa sosiaalihuollon jérjestimisessd ja
toteuttamisessa tarvittavat tiedot sdddetddn
12 §:sséd. Asiakkaalle on annettava tieto siitd,
mistd héntd koskevia tietoja voidaan suostu-
muksesta riippumatta hankkia. Asiakkaalle
on varattava myos tilaisuus tutustua niihin
tietoihin. Ennen kuin asiakas tai hinen edus-
tajansa antaa sosiaalihuollon jérjestéjille tai
toteuttajalle tietoja, hénelld on 13 §:1n mu-
kaan oikeus saada tietdid, miksi hinen anta-
miaan tietoja tarvitaan, mihin tarkoitukseen
niitd kéytetddn, mihin niitd sddnnonmukai-
sesti luovutetaan sekd minké henkilGtietolais-
sa tarkoitetun rekisterinpitdjan henkilorekis-
teriin tiedot talletetaan. Liséksi asiakkaalle ja
hénen lailliselle edustajalleen on annettava
tieto siitd, miten hin voi kayttdd henkilttieto-
laissa tarkoitettuja oikeuksiaan, jollei asiakas
ole jo saanut titi tietoa.

Sosiaalihuollon asiakirjojen salassa pidosta
sdddetddn 14 §:ssd. Salassa pidettdvadd asia-
kirjaa tai sen kopiota tai tulostetta siitd ei saa
ndyttdd eikd luovuttaa sivulliselle eikd antaa
sitd teknisen kayttoyhteyden avulla tai muul-
la tavalla sivullisen ndhtdviksi tai kdytettd-
viksi. Salassapidon lakkaamisen osalta viita-
taan viranomaisten toiminnan julkisuudesta
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annetun lain (621/1999, jiljempénd jul-
kisuuslaki) 31 §:d4n. Asiakaslain 15 §:ssd
kielletddn muun muassa sosiaalihuollon jér-
jestdjdd tai tuottajaa tai heiddn palvelukses-
saan olevaa paljastamasta tai hyviksikaytti-
mistd salassa pidettdvad tietoa, ellei asiakas
tai hinen edustajansa ole antanut tdhidn suos-
tumusta 16 §:n mukaisesti. Lisdksi 17 ja 18
§:ssd sdddetddn edellytyksistd, joiden perus-
teella salassa pidettdvii tietoja voidaan antaa
asiakkaan hoidon ja huollon turvaamiseksi
myds ilman hédnen suostumustaan. Lain 19
§:ssd  sdddetddn  vaitiolovelvollisuudesta
poikkeamisesta ja sen lakkaamisesta. Viran-
omaisten oikeudesta saada salassapidettdvii
tietoja sdaddetddn 20 §:ssd. Sosiaalihuollon vi-
ranomainen voi 22 §:n mukaan saada virka-
apua laissa sdddettyjen tehtdviensd suoritta-
miseksi.

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon saumatto-
man palveluketjun kokeilusta

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon saumat-
toman palveluketjun kokeilusta (811/2000,
jéljempéand kokeilulaki) tuli voimaan 1 péi-
vind lokakuuta 2000. Lain soveltamisala on
alueellisesti rajattu ja sen voimassaoloaika
oli alun perin 31 pédivddn joulukuuta 2003
saakka. Voimassaoloa on sittemmin jatkettu
kahdesti, ensin kahdella vuodella vuoden
2005 loppuun saakka (1225/2003) ja toisen
kerran 31 piivddn joulukuuta 2007 saakka
(1262/2005).

Lain tavoitteena on parantaa sosiaali- ja
terveyspalvelujen ja sosiaalietuuksien toteu-
tumista, itsendistd suoriutumista, yksityisyy-
den suojaa sekd tietoturvallisuutta. Sen avulla
pyritddn tekemddn yksittdisten toimintayksi-
koiden vilinen yhteisty6 sujuvaksi. Laki si-
séltdd sddnnokset sosiaali- ja terveydenhuol-
lon omaneuvojasta, palveluketjusuunnitel-
masta, sosiaaliturvakortista ja viitetietokanta-
jérjestelmasta.

Palveluketjusuunnitelma on organisaatiora-
jat ylittdvd kokonaisvaltainen suunnitelma
asiakkaan palveluista ja etuuksista. Lain 11
§:n mukaan palveluketjusuunnitelmaa ja sii-
hen tehtyjd muutoksia koskevat tiedot tallete-
taan niiden sosiaali- tai terveydenhuollon re-
kisterinpitdjien asiakasrekistereihin, joiden

edustaja on osallistunut suunnitelman laati-
miseen tai muuttamiseen. Palveluketjusuun-
nitelman laatimisessa ja muuttamisessa tar-
vittava tietojenvaihto edellyttdd asiakkaan
antamaa kirjallista suostumusta.

Laki sisdltdd sdhkoistd tunnistamista ja al-
lekirjoittamista koskevat sddnnokset. Lain 12
§:ssd sdddetddn varmenteista, joiden avulla
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas, laillis-
tettu ammattihenkilo sekd organisaatio voi-
daan varmentaa. Varmenteen avulla asiakas,
organisaatio tai organisaation edustaja voi
sdhkoisesti allekirjoittaa ja salata ldhettdméan-
s4 asiakirjan tai muun viestin (13 §).

Laki sisdltdd viitetietokantajérjestelmad
koskevat sdannokset. Sosiaali- ja terveyden-
huollon viitetietokannoista koostuva viitetie-
tokantajdrjestelmd sisdltdd viitteitd rekiste-
rinpitdjén perusjirjestelmien sisédltdmistd tie-
doista. Lain 20 §:n mukaan tietokannan kiyt-
totarkoituksena on edistdd asiakkaan saumat-
toman palveluketjun toteutumista nopeutta-
malla asiakastietojen hakua ja luovuttamista
sekd helpottamalla asiakkaan kokonaistilan-
teen hahmottamista sosiaali- ja terveyden-
huoltoa sekd muuta sosiaaliturvaa jérjestetts-
essi.

Lain 21 §:n mukaan viitetiedot luo ja tallet-
taa viitetietokantaan sekd luovuttaa ja muu-
ten késittelee kukin kokeilun piirin kuuluva
sosiaali- tai terveydenhuollon rekisterinpitéja
omalta osaltaan. Niitd tehtdvid voidaan suo-
rittaa myos kokeilun piiriin kuuluvan sosiaa-
li- tai terveydenhuollon rekisterinpitdjan lu-
kuun kirjallisen toimeksiantosopimuksen pe-
rusteella. Viitetietokantaan talletettavista tie-
doista ja niiden k#yttotarkoituksesta sekd tie-
tojen luovuttamisen edellytyksistd ja muusta
kasittelystd tulee informoida asiakasta. Lain
22 §:n mukaan viitetictona talletetaan tieto-
kantaan asiakkaan nimi, henkil6tunnus, tie-
don sijaintipaikka, yleisluonteinen kuvaus
viitetiedon osoittamasta tiedosta, viitetiedon
tallettamisaika sekd viitetietokannan toimin-
nan edellyttdmét tekniset tiedot. Viitetieto-
kantaan talletetaan myo6s asiakkaan suostu-
mukset viitetietojen luovuttamiseen sekd vii-
tetietojen kaytto- ja luovutustiedot (lokitie-
dot). Lain 23 §:ssd sdddetddn viitetietokan-
taan talletettujen viitetietojen salassapidosta
ja siitd, milloin tietoja voidaan salassapito-
velvollisuuden estdmittd luovuttaa. Lain 24
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§:ssé sdddetddn asiakkaan viitetietoja koske-
vasta tarkastusoikeudesta.

Henkilotietolaki

Henkilotietolaki (523/1999) tuli voimaan 1
péivand kesdkuuta 1999. Silld korvattiin
vuoden 1987 henkilorekisterilaki. Henkilotie-
tolailla saatettiin voimassa oleva henkilGtie-
tojen kerddmistd, tallettamista, kaytt6d ja
luovuttamista koskeva yleislainsdadint6 vas-
taamaan yksiléiden suojelua henkilGtietojen
késittelyssé ja ndiden tietojen vapaata liikku-
vuutta koskevaa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivid (95/46/EY, jiljempénd
tietosuojadirektiivi) ja muita kansainvélisid
velvoitteita. Lakia valmisteltaessa otettiin
huomioon myds vuonna 1995 voimaan tullut
silloisen hallitusmuodon perusoikeussédin-
noksid koskeva uudistus, jonka mukaan hen-
kilétietojen suojasta sdddetddn tarkemmin
lailla.

Henkilotietolain 3 §:ssd sdddetddn keskei-
sistd henkil6tietoihin ja niiden kisittelyyn
liittyvistd mééritelmistd. Sen mukaan henki-
l6tiedolla tarkoitetaan kaikenlaisia luonnol-
lista henkil6d taikka hanen ominaisuuksiaan
tai elinolosuhteitaan kuvaavia merkintojé,
jotka voidaan tunnistaa hintd tai hdnen per-
hettddn tai hdnen kanssaan yhteisessi talou-
dessa eldvid koskeviksi. Henkil6tietojen k&-
sittelylla tarkoitetaan henkil6tietojen kerdé-
mistd, tallettamista, jirjestdmistd, kayttod,
siirtdmistd, luovuttamista,  sdilyttdmista,
muuttamista, yhdistdmistd, suojaamista, pois-
tamista, tuhoamista sekd muita henkilGtietoi-
hin kohdistuvia toimenpiteita.

Henkilorekisteri on  kéyttotarkoituksensa
vuoksi yhteenkuuluvista merkinnéistd muo-
dostuva henkilGtietoja sisdltdvd tietojoukko,
jota késitellddn osin tai kokonaan automaatti-
sen tietojenkdsittelyn avulla taikka joka on
jarjestetty kortistoksi, luetteloksi tai muulla
ndihin verrattavalla tavalla siten, ettd tiettyd
henkil6d koskevat tiedot voidaan 16ytdd hel-
posti ja kohtuuttomitta kustannuksitta. Rekis-
terinpitdjalla tarkoitetaan yhtd tai useampaa
henkilod, yhteisod, laitosta tai sdatiotéd, jonka
kayttod varten henkilorekisteri perustetaan ja
jolla on oikeus méadrdtd henkilorekisterin
kaytostd tai jonka tehtdviksi rekisterinpito on
lailla sdddetty. Rekisterdidylld tarkoitetaan

henkil64, jota henkildtieto koskee.

Sivullisella tarkoitetaan henkilGtietolaissa
muuta henkil6d, yhteisod, laitosta tai saatiota
kuin rekisterdityd, rekisterinpitdjad, henkils-
tietojen késittelijad tai henkilotietoja kahden
viimeksi mainitun lukuun Kkisittelevdd ja
suostumuksella kaikenlaista vapaachtoista,
yksil6ityd ja tietoista tahdon ilmaisua, jolla
rekisterdity hyviksyy henkilGtietojensa késit-
telyn.

Henkilotietolaissa s#dddetddn henkil6tieto-
jen kisittelyd koskevista yleisistd periaatteis-
ta. Nditd ovat muun muassa huolellisuusvel-
voite henkilGtietojen kisittelyssd, henkiltie-
tojen kisittelyn suunnittelun periaate sekd
tarkoitussidonnaisuuden periaate.

Arkaluonteisten tietojen kisittely on 11 §:n
mukaan l4dhtokohtaisesti kielletty. Arkaluon-
teisina tietoina pidetddn henkilGtietoja, jotka
kuvaavat tai on tarkoitettu kuvaamaan 1) ro-
tua tai etnistd alkuperdd 2) henkilén yhteis-
kunnallista, poliittista tai uskonnollista va-
kaumusta tai ammattiliittoon kuulumista, 3)
rikollista tekoa, rangaistusta tai muuta rikok-
sen seuraamusta, 4) henkilon terveydentilaa,
sairautta tai vammaisuutta taikka héneen
kohdistettuja hoitotoimenpiteitd tai niihin
verrattavia toimia, 5) henkilén seksuaalista
suuntautumista tai kadyttdytymistd taikka 6)
henkilon sosiaalihuollon tarvetta tai hidnen
saamiaan sosiaalihuollon palveluja, tukitoi-
mia ja muita sosiaalihuollon etuuksia.

Lain 12 §:ssd sdddetddn poikkeukset arka-
luonteisten tietojen késittelystd. Sen mukaan
arkaluonteisten tietojen kisittelykielto ei estd
terveydenhuollon toimintayksikkod tai ter-
veydenhuollon ammattihenkil6d késittele-
mistd ndiden tdssd toiminnassa saamia tietoja
rekister6idyn terveydentilasta, sairaudesta tai
vammaisuudesta tai hineen kohdistetuista
hoitotoimenpiteistd taikka muita rekiste-
r6idyn hoidon kannalta valttiméttomia tieto-
ja. Myos sosiaalihuollon viranomaiset tai
muut sosiaalihuollon etuuksia myontévit vi-
ranomaiset, laitokset tai yksityisten sosiaali-
palvelujen tuottajat saavat kiellosta huolimat-
ta késitelld kyseisen viranomaisen, laitoksen
tai palvelujen tuottajan toiminnassaan saamia
tietoja rekisterdidyn sosiaalihuollon tarpeesta
tai hinen saamistaan sosiaalihuollon palve-
luista, tukitoimista tai hinelle myonnetyistd
muista sosiaalihuollon etuuksista taikka mui-
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ta rekisteréidyn huollon kannalta valttimit-
tomid tietoja. Henkilotunnuksen késittelyn
edellytyksistd sdddetddn 13 §:ssd.

Rekisterdityd on informoitava hiantd koske-
vien tietojen kisittelystd 24 — 25 §:n mukai-
sesti ja hénelld on omia tietojaan koskeva
tarkastusoikeus (26 — 28 §). Lain 32 §:n mu-
kaan rekisterinpitdjin on varmistettava tieto-
turvallisuus ja 33 §:sséd sdddetdédn tietojenkd-
sittelijin vaitiolovelvollisuudesta. Lain 34
§:n mukaan rekisterinpitdjan kannalta tarpee-
ton henkilorekisteri on havitettdva, jollei sii-
hen talletettuja tietoja ole erikseen sdddetty
tai madritty siilytettdviksi tai jollei rekisterid
siirretd 35 §:ssd tarkoitetulla tavalla arkis-
toon.

Laki viranomaisten toiminnan julkisuudesta

Julkisuuslaki tuli voimaan 1 péivini joulu-
kuuta 1999. Lailla uudistettiin viranomaisten
asiakirjojen julkisuutta ja salassapitoa koske-
va lainsdddiantd kokonaisuudessaan. Lain ta-
voitteena on varmistaa julkisuusperiaatteen
toteutuminen kaikessa julkisen vallan kéytos-
sd. Sen soveltamisalan piiriin kuuluvat kaikki
julkista tehtdvdd hoitavat riippumatta siité,
onko ne organisoitu viranomaisiksi. Laki si-
séltdd saannokset asiakirjajulkisuudesta, hy-
véstd tiedonhallintatavasta, salassapitovel-
voitteista ja salassapidosta poikkeamisesta
sekd sen lakkaamisesta.

Viranomaisten asiakirjat ovat lain 1 §:n
mukaan julkisia, jollei erikseen toisin sdide-
td. Lain 5 §:n mukaan asiakirjalla tarkoite-
taan kirjallisen ja kuvallisen esityksen lisdksi
sellaista kayttonsd vuoksi yhteen kuuluviksi
tarkoitetuista merkeistdi muodostuvaa tiettyd
kohdetta tai asiaa koskevaa viestid, joka on
saatavissa selville vain automaattisen tieto-
jenkdsittelyn tai d4nen- ja kuvantoistolaittei-
den taikka muiden apuvilineiden avulla. Vi-
ranomaisen asiakirjalla puolestaan tarkoite-
taan viranomaisen hallussa olevaa asiakirjaa,
jonka viranomainen tai sen palveluksessa
oleva on laatinut taikka joka on toimitettu vi-
ranomaiselle asian késittelyd varten tai muu-
ten sen toimialaan tai tehtdviin kuuluvassa
asiassa. Viranomaisen laatimana pidetdin
my0s asiakirjaa, joka on laadittu viranomai-
sen antaman toimeksiannon johdosta, ja vi-
ranomaiselle toimitettuna asiakirjana asiakir-

jaa, joka on annettu viranomaisen toimek-
siannosta tai muuten sen lukuun toimivalle
toimeksiantotehtdvén suorittamista varten.

Lain 6 §:ssi mddritellddn, milloin viran-
omaisen laatima asiakirja tulee julkiseksi. Vi-
ranomaiselle toimitettu asiakirja tulee 7 §:n
mukaan julkiseksi, kun viranomainen on sen
saanut, jollei asiakirjan julkisuudesta taikka
salassapidosta tai muusta tietojen saantia
koskevasta rajoituksesta tdssd tai muussa
laissa sdddetd. Asiakirja, jonka siséltd on saa-
tavissa selville vain apuvilinein, tulee julki-
seksi, jollei salassapitosddnnoksistd tai muis-
ta tietojen saantia koskevista rajoituksista
muuta johdu, aikaisintaan silloin, kun se on
viranomaisen tai tdimin lukuun toimivan kay-
tettdvissd. Jokaisella on 9 §:n mukaan oikeus
saada tieto viranomaisen asiakirjasta, joka on
julkinen. Lain 10 §:n mukaan salassa pidet-
tdvéstd viranomaisen asiakirjasta tai sen si-
sdllostd saa antaa tiedon vain, jos niin erik-
seen tédssd laissa sdddetddn.

Asianosaisen tiedonsaantioikeudesta sddde-
tddn julkisuuslain 11 §:sséd. Jokaisella on 12
§:n mukaan ldht6kohtaisesti oikeus saada tie-
to hinestd itsestddn viranomaisen asiakirjaan
siséltyvistd tiedoista. Viranomaisen ratkai-
suista automaattisen tietojenkaisittelyn avulla
ylldapidetyn rekisterin julkisista tiedoista on
16 §:n nojalla oikeus saada kopio teknisend
tallenteena tai muutoin sdhkoisessd muodos-
sa, jollei erityisistd syistd muuta johdu. Tieto-
jen antaminen vastaavassa muodossa muusta
julkisesta asiakirjasta on viranomaisen har-
kinnassa, jollei toisin sdddetd. Lisdksi rekis-
teristd saa antaa henkil6tietoja sisdltdvin ko-
pion tai tulosteen tai sen tiedot sdhkdisessd
muodossa, jollei laissa ole toisin erikseen
sdddetty, jos luovutuksensaajalla on henkil6-
tietojen suojaa koskevien sddnnosten mukaan
oikeus tallettaa ja kdyttda sellaisia henkil&tie-
toja. Lain 17 — 21 §:ssd sdddetddn viranomai-
sen velvollisuuksista edistdd tiedonsaantia ja
hyvéa tiedonhallintatapaa.

Julkisuuslain 24 §:n 1 momentin 25 kohdan
mukaan asiakirjat, jotka sisdltivit tietoja so-
siaalihuollon asiakkaasta ja hidnen saamas-
taan etuudesta tai tukitoimesta tai sosiaali-
huollon palvelusta sekd henkilon terveydenti-
lasta tai vammaisuudesta taikka hinen saa-
mastaan terveydenhuollon ja kuntoutuksen
palvelusta taikka henkilon seksuaalisesta



HE 253/2006 vp 15

kayttdytymisestd ja suuntautumisesta, ovat
salassa pidettdvid viranomaisen asiakirjoja,
jollei erikseen toisin sdddetd. Viranomainen
voi 26 §:n 1 momentin mukaan antaa salassa
pidettdvistd viranomaisen asiakirjasta tiedon,
jos tiedon antamisesta tai oikeudesta tiedon
saamiseen on laissa erikseen nimenomaisesti
sdddetty tai se, jonka etujen suojaamiseksi
salassapitovelvollisuus on sdddetty, antaa sii-
hen suostumuksensa.

Viranomainen voi 29 §:n 3 momentin no-
jalla avata toiselle viranomaiselle teknisen
kayttoyhteyden henkilorekisterinsd sellaisiin
tietoihin, jotka toisen viranomaisen on laissa
erikseen sdddetyn velvollisuuden mukaan
otettava pédtoksenteossaan huomioon. Jos
henkilotiedot on sdddetty salassa pidettdvak-
si, kayttoyhteyden avulla saa hakea tietoja
vain henkil6istd, jotka ovat antaneet siihen
suostumuksensa, jollei salassa pidettidvien
tietojen luovuttamisesta erikseen nimenomai-
sesti sdddeti toisin.

Laki sdhkoisesti asioinnista viranomaistoi-
minnassa

Sdhkoisestd asioinnista viranomaistoimin-
nassa annettu laki (13/2003) tuli voimaan 1
paivand helmikuuta 2003. Lain tarkoituksena
on lisdtd asioinnin sujuvuutta, joutuisuutta ja
tietoturvallisuutta  hallinnossa, tuomiois-
tuimissa ja muissa lainkdyttéelimissd sekd
ulosotossa edistdmalla sdhkoisten tiedonsiir-
tomenetelmien kayttoa.

Lakia sovelletaan hallintoviranomaisissa,
tuomioistuimissa ja muissa lainkéyttéelimis-
sd, ulosottoviranomaisissa sek# julkista hal-
lintotehtdvad hoitavissa muissa kuin viran-
omaisissa. Se sisdltdd sddnnokset muun mu-
assa viranomaisen velvollisuudesta jarjestdd
sdhkoiset asiointipalvelut, sdhkodisen viestin
lahettdmisestd sekd pédtosasiakirjan sdhkoi-
sestd allekirjoittamisesta ja sdhkoisestd tie-
doksiannosta.

Sahkoiselld tiedonsiirtomenetelmalld tar-
koitetaan lain 4 §:n mukaan telekopiota ja te-
lepalvelua, kuten sihkoistd lomaketta, sih-
kopostia tai kéyttooikeutta sdhkdiseen tieto-
jarjestelmddn, sekd muuta sidhkoiseen tek-
niikkaan perustuvaa menetelméd, jossa tieto
vilittyy langatonta siirtotietd tai kaapelia pit-

kin. Sahkoiselld tiedonsiirtomenetelmalld ei
kuitenkaan tarkoiteta puhelua. S#hkéinen
viesti on sihkoiselld tiedonsiirtomenetelmal-
14 ldhetetty tarvittaessa kirjalliseen muotoon
tallennettavissa oleva informaatio. Séhkoisel-
14 asiakirjalla tarkoitetaan sdhkoistd viestid,
joka liittyy asian vireillepanoon, kisittelyyn
tai paatoksen tiedoksiantoon.

Lain mukaan viranomaisen, jolla on tarvit-
tavat tekniset, taloudelliset ja muut valmiu-
det, on niiden rajoissa tarjottava kaikille
mahdollisuus ldhettdd ilmoittamaansa séh-
koiseen osoitteeseen tai médriteltyyn laittee-
seen viesti asian vireille saattamiseksi tai k-
sittelemiseksi. Viranomaisen on myds huo-
lehdittava sihkoisten tiedonsiirtomenetelmi-
en toimintakunnosta sek# ilmoitettava sih-
koisessd asioinnissa kaytettdvit yhteystieton-
sa.

Sahkoinen viesti toimitetaan viranomaisel-
le ldhettdjan omalla vastuulla. Vireillepanos-
sa ja asian muussa kisittelyssd vaatimuksen
kirjallisesta muodosta tdyttdd myds viran-
omaiselle toimitettu sdhkodinen asiakirja. Al-
lekirjoitusvaatimuksen tdyttdd puolestaan
my0s sdhkoisistd allekirjoituksista annetussa
laissa tarkoitettu sahkdinen allekirjoitus. Laki
sisdltdd myos sddnnokset sidhkoisen viestin
saapumisajankohdan maédrittelystd sekd sih-
koisen asiakirjan kirjaamisesta tai muusta re-
kisterinnistd, teknisestd muokkaamisesta ja
siirrosta.

Laki koskee lisdksi pditosasiakirjan séh-
koisti allekirjoittamista ja padtoksen siahkois-
td tiedoksiantamista. Pédtoksen sdhkoinen
tiedoksianto tapahtuu viranomaisen osoitta-
malta palvelimelta, tietokannasta tai muusta
yhteystiedostosta.  Péitoksen noutaessaan
asianosaisen tai tdimin edustajan on tunnis-
tauduttava kiayttden allekirjoitusvaatimuksen
tdyttdvad varmennetta tai muuta tietoturvalli-
suudeltaan ja todisteellisuudeltaan luotetta-
vaa tunnistautumistekniikkaa. Jos sdhkodinen
tiedoksianto ei ole tapahtunut seitseman péi-
vén kuluttua viranomaisen ilmoituksesta, tie-
doksianto toimitetaan siten kuin siitd erik-
seen s#dddetddn kayttden todisteellista tai
muuta kaytettdvissid olevaa tiedoksiantotapaa.
Sahkoistd tiedoksiantoa voidaan kdyttdad eri-
tyistiedoksiannon sijaan. Muussa tapauksessa
asiakirja voidaan antaa tiedoksi asianomai-
selle sdhkoisend viestind hinen ilmoittamal-
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laan tavalla. Tiedoksiannossa on kuitenkin
otettava huomioon, ettei tiedoksiantotapa
vaaranna asiakkaan yksityisyyttd tai muuta
erityistd suojan tai suojelun tarvetta taikka
asianosaisen oikeuksien turvaamista.

Laki séhkoisistd allekirjoituksista

Sahkoisistd allekirjoituksista annettu laki
(14/2003) tuli voimaan 1 pdivand helmikuuta
2003. Sahkoisida allekirjoituksia ja niiden
kaytossd tarvittavia tuotteita ja palveluita
koskevalla lailla edistetdédn kuluttajien ja
muiden kéyttdjien luottamusta verkkoliike-
toimintaan ja sdhkoiseen asiointiin. Lain tar-
koituksena on myos edistdd uuden ja kasva-
van liiketoimintasektorin, varmentamisen
kehittymistd. Lisdksi se on lisdnnyt sdhkoistd
kaupankdyntid ja asiointia sekd tietoyhteis-
kunta-palvelujen kdyttod. Laki liittyy sdhkoi-
sid allekirjoituksia koskevista yhteison puit-
teista annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin tdytdntéonpanoon.

Lakia sovelletaan sdhkdisiin allekirjoituk-
siin sekd palveluntarjoajiin, jotka tarjoavat
sdhkdoisiin allekirjoituksiin liittyvid tuotteita
tai palveluita yleisolle. Se sisdltdd saannokset
muun muassa laatuvarmenteiden tarjoamises-
ta, sdhkoisen allekirjoituksen oikeusvaiku-
tuksista ja henkilttietojen kisittelystd sekd
varmennetoiminnan yleisestd ohjauksesta ja
valvonnasta.

Lain mukaan sihkéiselld allekirjoituksella
tarkoitetaan sdhkoisessi muodossa olevaa
tietoa, joka on liitetty tai joka loogisesti liit-
tyy muuhun sidhkoiseen tietoon ja jota kéyte-
tddn allekirjoittajan henkil6llisyyden toden-
tamisen vilineend. Kehittyneelld sdhkoiselld
allekirjoituksella  puolestaan tarkoitetaan
sdhkoistd allekirjoitusta, joka liittyy yksiselit-
teisesti sen allekirjoittajaan, jolla voidaan yk-
siloidé allekirjoittaja, joka on luotu menetel-
malld, jonka allekirjoittaja voi pitdd yksin-
omaisessa valvonnassaan, ja joka on liitetty
muuhun sidhkoiseen tietoon siten, ettd tiedon
mahdolliset muutokset voidaan havaita.

Laissa sédddetddn laadullisesti korkeatasoi-
sen laatuvarmenteen tarjoajan velvollisuuk-
sista, jotka parantavat sdhkoisen allekirjoi-
tuksen luotettavuutta. Velvollisuudet koske-
vat muun muassa varmenteen hakijan luotet-

tavaa tunnistamista, turvallisten jérjestelmien
kayttod, riittdvid teknisid ja taloudellisia
voimavaroja sekd henkil6ston patevyyttd.
Laissa ovat myos laatuvarmenteen sisdltod
koskevat minimivaatimukset. Laatuvarmen-
teita yleisolle tarjoava varmentaja on laissa
sdddetyin rajoituksin vastuussa virheellisen
laatuvarmenteen aiheuttamista vahingoista
laatuvarmenteella varmennettuun sdhkdiseen
allekirjoitukseen luottaneelle taholle. Laatu-
varmenteen tarjoajan on tehtdvd ilmoitus
toiminnastaan Viestintdvirastolle, joka val-
voo laatuvarmenteiden tarjontaa.

Laissa maédriteltyjen turvallisen allekirjoi-
tuksen luomisvilineen ja laatuvarmenteen
avulla tehdylle kehittyneelle sidhkoiselle alle-
kirjoitukselle taataan tasavertainen asema pe-
rinteisen késin tehdyn allekirjoituksen kans-
sa. Varmentaja, joka tarjoaa yleisolle var-
menteita, saa laht6kohtaisesti kerdtd varmen-
teen myontidmisessi ja ylldpidossa valttdmat-
tomid henkilGtietoja ainoastaan allekirjoitta-
jalta itseltddn tai hdnen nimenomaisella suos-
tumuksellaan.

Varmennetoiminnan yleinen ohjaus ja val-
vonta kuuluu litkenne- ja viestintdministeri-
olle. Viestintdvirasto puolestaan valvoo sih-
koisistd allekirjoituksista annetun lain nou-
dattamista ja silld on kyseisen tehtdvin hoi-
tamiseen liittyvd tiedonsaantioikeus seki tar-
kastusoikeus.

Arkistolaki

Arkistolaki (831/1994) tuli voimaan 1 péi-
vénd lokakuuta 1994. Silld vihennettiin mer-
kittdvasti viranomaisten arkistotoimen yksi-
tyiskohtaista sddtelyd ja arkistolaitoksen val-
vontatehtédvid. Laissa otettiin huomioon myds
tietotekniikassa ja tiedon kidytossé tapahtunut
kehitys, jolla on vaikutuksia arkistotoimeen.
Laki sisdltdd sddnnoOkset arkistolaitoksesta,
arkistotoimesta ja sen jirjestimisestd, asia-
kirjojen laatimisesta, sédilyttdmisestd ja kiy-
tostd sekd yksityisistd arkistoista.

Lain 4 §:n mukaan arkistolaitoksen teht4-
vdnd on varmistaa kansalliseen kulttuuripe-
rint66n kuuluvien asiakirjojen sdilyminen ja
niiden kiytettdvyys, edistdd tutkimusta sekd
ohjata, kehittdd ja tutkia arkistotointa. Lain 6
§:n mukaan arkistoon kuuluvat asiakirjat,
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jotka ovat saapuneet arkistonmuodostajalle
sen tehtdvien johdosta tai syntyneet arkis-
tonmuodostajan toiminnan yhteydessi. Asia-
kirjalla tarkoitetaan arkistolaissa kirjallista tai
kuvallista esitystd taikka sellaista sdahkoisesti
tai muulla vastaavalla tavalla aikaansaatua
esitystd, joka on luettavissa, kuunneltavissa
tai muutoin ymmarrettdvissd teknisin apuvé-
linein. Arkistotoimen tehtdvani on lain 7 §:n
mukaan varmistaa asiakirjojen kiytettivyys
ja sdilyminen, huolehtia asiakirjoihin liitty-
vistd tietopalvelusta, madritelld asiakirjojen
sdilytysarvo ja hévittia tarpeeton aineisto.

Arkistotointa on hoidettava siten, etti se
tukee arkistonmuodostajan tehtdvien suorit-
tamista sekd yksityisten ja yhteisdjen oikeut-
ta saada tietoja julkisista asiakirjoista siten,
ettd yksityisten ja yhteis6jen oikeusturva sa-
moin kuin tietosuoja on otettu asianmukai-
sesti huomioon ja siten, ettd yksityisten ja yh-
teis6jen oikeusturvaan liittyvien asiakirjojen
saatavuus on varmistettu sekd ettd asiakirjat
palvelevat tutkimuksen tiedon ldhteind. Ar-
kistotoimen vaatimukset on otettava huomi-
oon arkistonmuodostajan tieto- ja asiakirja-
hallinnossa. Arkistonmuodostajan on maérét-
tdvd, miten sen arkistotoimen suunnittelu,
vastuu ja kdytdnnon hoito jirjestetddn. Arkis-
tonmuodostajan on 8 §:n mukaan méaarittava
tehtdvien hoidon tuloksena kertyvien asiakir-
jojen sdilytysajat ja -tavat sekd yllapidettava
niistd arkistonmuodostussuunnitelmaa. Asia-
kirjojen siilytysaikoja maérittdessd on otet-
tava huomioon, mitd niistd on erikseen s#i-
detty tai méaritty. Arkistolaitos madrad, mit-
ké asiakirjat tai asiakirjoihin sisdltyvit tiedot
sdilytetddn pysyvisti.

Arkistotoimen jérjestdiminen kunnassa kuu-
luu 9 §:n mukaan kunnanhallitukselle. Kun-
nanhallituksen on médrittivad se viranhaltija
tai toimihenkild, joka johtaa kunnan arkisto-
tointa ja arkistonmuodostusta sekd huolehtii
kunnan pysyvisti sdilytettdvistd asiakirjoista.
Tamé koskee my6s kuntayhtymii tai muuta
vastaavaa yhteistydmuotoa. Lain 10 §:n mu-
kaan arkistolaitoksella on oikeus salassapito-
sdannosten estdméttd saada tietoja arkiston-
muodostajien arkistotoimesta ja tarkastaa
muun muassa valtion virastojen ja laitosten
sekd kunnallisten viranomaisten ja toimielin-
ten arkistotointa. Lain 11 — 16 §:ssi sédidde-
tdsn asiakirjojen sdilyttdmisesti.

2.2. Kiytinto
Terveydenhuolto

Terveydenhuollossa on siirrytty ldhes kat-
tavasti kayttdiméddn sdhkoistd potilaskerto-
musta. Terveyskeskuksista 96 prosenttia ja
sairaanhoitopiirit yhtd lukuun ottamatta kayt-
tavit sdhkoistd potilaskertomusta. Kaikissa
lopuissakin organisaatioissa se oli jo koeky-
tossd tai suunnitelmissa. Kaksi vuotta aiem-
min terveyskeskuksista 94 prosenttia ja kes-
kussairaaloista yli puolet kéytti sahkoistd po-
tilaskertomusta. Sosiaali- ja terveysministerio
on myontinyt tietoteknologian kehittdmis-
hankkeille valtionavustusta, joka on lisinnyt
tietoteknologian toimeenpanon alueellista
yhteisty6td selvisti. Yhteistyon kehittymista
kuvaa hyvin kidytossd olevien sdhkoisten
ldhete-palaute -jarjestelmien yleistyminen.
Sairaanhoitopiireistd 76 prosentilla on nyt
valmiudet ldhetteiden ja hoitopalautteiden
sdhkoiseen kisittelyyn. Niiden jarjestelmien
kayttd on lisddntynyt kahdessa vuodessa
melkein kaksinkertaiseksi. Terveyskeskuk-
sista noin puolet kykenee hoitamaan lihete-
palaute -liikennettd sdhkoisesti. Myos labora-
torio- ja rontgentulosten vilittdiminen sairaa-
loiden ja terveyskeskusten vélilld on lisddn-
tynyt. Sairaanhoitopiireistd 85 prosenttia ky-
keni vilittdmé&édn tai vastaanottamaan radio-
logisia kuvia ja 90 prosenttia laboratoriotu-
loksia. Terveyskeskuksissa vastaavat luvut
olivat 29 ja 64.

Kansallisessa terveyshankkeessa on kehi-
tetty valtakunnallisia tietojdrjestelmamaééri-
tyksid. Potilaskertomusjérjestelmien mééri-
tyksid toimeenpannaan jarjestelmitoimittaja-
kohtaisissa klusterihankkeissa, joiden tulok-
sena on rakennettu yhteisesti midriteltyja ja
hyviksyttyja jdrjestelmiversioita kaikkien
kayttoonotettavaksi. Tavoitteena on ollut
saada kaikki potilaskertomusjérjestelmien
yhteiset osat médrityksiltdan yhtendisiksi.

Sosiaali- ja terveysministerié on kohdenta-
nut kansallisen terveyshankkeen mukaista
kehittimishankerahoitusta terveydenhuollon
tietoteknologiahankkeisiin 20 miljoonaa eu-
roa vuodesta 2004 ldhtien siten, ettd kunnat
ja kuntayhtymit ovat sitoutuneet rahoitta-
maan hankkeita saman verran. Hankkeita on
lghes neljadkymmenti ja ne kattavat maantie-
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teellisesti koko Suomen. Hankerahoilla on
padasiassa tuettu alueellisia tietojirjestelma-
ratkaisuja sekd sidhkoisten potilasasiakirjojen
kayttoonottoa ja kehittdmistd. Jonkin verran
on rahoitettu myos tietoteknisten sovellusten
kayttoonottoa terveydenhuollon toimintaym-
péristossd. Sosiaali- ja terveysministerion li-
siksi tietoteknologiahankkeita ovat rahoitta-
neet muun muassa Euroopan unioni, Tekes ja
Sitra.

Sosiaalihuolto

Sosiaalihuollossa lahes kaikissa kunnissa
on ki#ytossd sdhkoisid asiakastietojérjestel-
mid, joskin niiden sisdlto ja kayttotarkoitus
vaihtelevat. Osa toiminnoista toimii edelleen
manuaalisen ja sdhkoisen asiakirjahallinnon
yhdistelména. Sosiaality6n eri toimintojen ja
toimeentulotuen osalta jarjestelmid kdytetdan
laajimmillaan. Osassa muita palveluja tieto-
jarjestelmit ovat edelleen suurelta osin mak-
satuksen ja laskutuksen kdytossd, vaikka oh-
jelmistot mahdollistaisivatkin  laajemman
kdyton. Sosiaalihuollossa ongelmana on
mydos kirjava késitteisto, koska yhteisid kisi-
temdidrittelyjd ei ole kansallisesti sovittu. Oh-
jelmistojen erilaiset versiot ja sisdltomédri-
tykset vaikeuttavat tietojen vertailtavuutta ja
valtakunnallisesti yhdenmukaista tietotuotan-
toa. Eri kéyttdjien ohjelmistot eivét ole yh-
teensopivia, mikd vaikeuttaa esimerkiksi
seudullista palvelujen jérjestamistd. Yksityi-
silld palvelujen tuottajilla on melko v&hin
kaytossd asiakastieto-ohjelmistoja.

Yhtend sosiaalialan kehittimishankkeen
osahankkeena toteutetaan sosiaalihuollon tie-
toteknologian kehittdmistd. Hankesuunnitel-
ma laadittiin vuonna 2004 ja toteutus on aloi-
tettu kevailld 2005. Hanke sisdltdd asiakas-
tietojarjestelmien kehittdmisen lisdksi seu-
raavat osat: sidhkoiset palvelut henkilostolle
ja asiakkaille, sosiaalihuollon ammattilaisten
tiedonhallinnan ja tietoteknologiaosaamisen
kehittdminen, tietoturvan, tietosuojan ja asia-
kastietojen késittelyn kehittiminen sekd kan-
sallisen ohjauksen ja koordinaation tehosta-
minen ja yhteistyon tiivistiminen. Lains#i-
dint6on liittyvdnd tehtdviand on valmistella
sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen késittelyé
ja sdilyttdmistd koskevat asetustasoiset sdén-
nokset. Tdmén on tarkoitus toteutua vuonna

2008.

Sosiaalihuollon  asiakastietojarjestelmien
yhtendistdminen on aloitettu kaytossé olevien
termien kartoituksella ja vuoden 2006 lop-
puun mennessd valmistellaan suositus ter-
meistd ja niiden méérityksistd keskeisimpien
késitteiden osalta. Kehittamistyohon kuuluu
muun muassa asiakaskertomuksen ydintieto-
jen (asiakasta, palvelun jérjestdjdd ja tuotta-
jaa koskevat tiedot) médritys sekid eri palve-
luja koskevat yhtendiset tietosisdltjen ja
-rakenteiden maéritykset siltd osin kuin ne on
tarpeen tehdd valtakunnallisesti. Kehittdmis-
tyOssd ennakoidaan myds sosiaalihuollon
asiakaskirjojen liittdmistd terveydenhuollon
valtakunnalliseen arkisto- ja hakemistopalve-
luun. Hankkeessa maiiritellddn liséksi tieto-
tarpeita, jotka liittyvit palvelujen tarpeen ar-
viointiin ja ennakointiin, toiminnan vaikutta-
vuuteen ja laatuun sekd vdeston hyvinvoinnin
muutosten seurantaan. Hankesuunnitelman
mukaan asiakastietojen yhtendiset méadrityk-
set ovat kdyttévalmiit vuoteen 2011 mennes-
sd, jolloin ne olisivat kdytossd myos markki-
noilla olevissa tietojarjestelmissa.

Kehittdmisty6td varten hankkeessa on vuo-
den 2007 loppuun saakka asetettuna johto-
ryhmé sekd kolme asiantuntijaryhmii asia-
kastietojédrjestelmien ja asiakirjahallinnon
kehittimiseen. Hankkeessa tydskentelee nelja
projektipddllikkod ja Stakesin erikoissuunnit-
telija. Kehittamistydssd on lisdksi mukana
mittava joukko sosiaalihuollon eri palvelujen
ammattilaisia tekeméssd esimerkiksi palve-
lukohtaisia tietosisédltojen ja -rakenteiden
médrityksia.

Kansanelikelaitos

Esityksessd ehdotetaan uusien terveyden-
huollon potilastietojen késittelyd ja arkistoin-
tia koskevien tietojarjestelmépalvelujen ylla-
pitotehtdvdd Kansaneldkelaitoksen hoidetta-
vaksi. Kansaneldkelaitos on itsendinen jul-
kisoikeudellinen laitos, jonka hallintoa ja
toimintaa valvovat eduskunnan valitsemat

valtuutetut. Kansaneldkelaitoksen toiminta
perustuu  lakiin  Kansaneldkelaitoksesta
(731/2001), jossa maédritellddn laitoksen

asema, tehtdvit ja hallinto. Kansanelidkelai-
toksen sosiaaliturvaa koskevista tehtdvistd
sdddetddn etuuksia koskevissa eri laeissa.
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Kansanelédkelaitoksen hoitamia sosiaaliturva-
etuuksia ovat vihimmdiiselikkeet, vam-
maisetuudet, sairausvakuutusetuudet, kuntou-
tusetuudet, tyottdmén  perusturvaetuudet,
pienten lasten hoidon tuki, lapsilisdt, 4i-
tiysavustus, opintoetuudet, yleinen asumistu-
ki, sotilasavustus ja maahanmuuttajan erityis-
tuki. Lisdksi Kansaneldkelaitoksen tehtidvini
on tiedottaa etuuksista ja palvelutoiminnas-
taan, harjoittaa etuusjérjestelmien ja oman
toimintansa kehittdmistd palvelevaa tutki-
musta, laatia tilastoja, arvioita ja ennusteita
sekd tehdid ehdotuksia toimialaansa koskevan
lainsddadannon kehittdmiseksi. Kansanelédke-
laitos voi sopimuksen perusteella hoitaa
muutakin sosiaaliturvan toimeenpanoa sekd
muita palveluja.

Kansaneldkelaitoksella on pitkdaikainen
kokemus sosiaaliturvaan liittyvien sdhkoisten
tietojarjestelméd -palvelujen toteuttamisesta.
Kansaneldkelaitoksella on myos pitkdaikai-
nen kokemus koko maan kattavien tietojér-
jestelmien rakentamisesta ja kaytostd. Silld
on muun muassa ymparivuorokautisesti mie-
hitetty ja suojattu konesaliratkaisu tukipalve-
luineen sekd toimintahdirididen ja poikkeus-
olojen varalle suunnitellut palvelin- ja levy-
jérjestelmait.

Terveydenhuollon ammattihenkil6iden var-
mentamisen kokeilu

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus on
sosiaali- ja terveysministerion toimeksian-
nosta suunnitellut ja toteuttanut terveyden-
huollon ammattihenkildiden sidhkoisen var-
mentamisen kokeilua osana kansallista terve-
yshanketta. Tavoitteena on ollut terveyden-
huollon valtakunnallisen varmennepalvelun
aikaansaaminen siten, ettd varmennepalvelut
ovat kéytettdvissd samanaikaisesti kansalli-
sen potilastietojen arkistointipalvelun ja sii-
hen liittyvén tiedonvélitys- ja tietopalvelun
sekd sdhkoisen ladkkeenmédradmisjarjestel-
min kanssa. Kehittdmistydssd ovat kayttdja-
tahoista edustettuina muun muassa sairaan-
hoitopiirit, perusterveydenhuolto, terveyden-
huollon yksityiset palveluntuottajat ja Suo-
men Ladkériliitto. Varmennekokeilu on to-
teutettu liitettynd 11 sairaanhoitopiirin yh-
dessd ylldpitdimddn sairaanhoitopiirien orga-
nisaatiovarmennejirjestelméin. Kokeilu on

pantu toimeen laatuvarmennetasoiselle toi-
minnalle asetetut edellytykset tdyttavissd
teknisessd ymparistossd. Vuosien 2006—2007
aikana hankkeessa vakiinnutetaan rekiste-
rointi- ja kortinluovutustoiminnot ja luodaan
edellytykset korttien massamdiériiselle kayt-
toonotolle.

Esityksessd ehdotetaan terveydenhuollon
valtakunnallisen varmennepalvelun toteutta-
mista Terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
sen hoidettavaksi. Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskuksesta annetun lain (1074/1992)
mukaan Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen tehtdvdnd on huolehtia terveyden-
huollon ammattihenkiléiden valvontaa sekd
raskauden keskeyttimistd, steriloimista, oi-
keuspsykiatriaa, ihmisten elinten ja kudosten
ladketieteellistd kayttod, ladketieteellistd tut-
kimusta ja kuolemansyyn selvittdmistd kos-
kevassa lainsdddanndssa sille sdddetyisté teh-
tdvistd. Terveydenhuollon oikeusturvakeskus
huolehtii my6s terveydenhuollon toiminnan
ohjauksesta ja valvonnasta sek#d lddninhalli-
tusten ohjauksesta toimintaperiaatteiden, me-
nettelytapojen ja ratkaisukdytidntdjen yhden-
mukaiseksi toteuttamiseksi ohjauksessa ja
valvonnassa. Liséksi se huolehtii tehtdvistd,
jotka muussa laissa tai asetuksessa taikka
niiden nojalla sdddetddn tai méadratidn sen
huolehdittaviksi. Virasto toimii sosiaali- ja
terveysministerion alaisuudessa, ja hoitaa
my0ds muut sen toimialaan liittyvit ministeri-
On madrddmit tehtdviat. Syyskuun alusta
2006 voimaan tulleen lainmuutoksen
(1253/2005) mukaisesti terveydenhuollon oi-
keusturvakeskuksen tehtdvit laajenivat kos-
kemaan myos terveydenhuollon toiminnan
ohjausta ja valvontaa eli niin kutsuttua orga-
nisaatiovalvontaa sekd julkisen ettd yksityi-
sen terveydenhuollon osalta. Terveydenhuol-
lon tiedonhallinta ja -késittely kuuluvat edel-
la tarkoitetun organisaatiovalvonnan ydin-
alueisiin. Ehdotettava vastuu terveydenhuol-
lon sdhkoisestd varmennepalvelusta tukee ja
tdydentdd osaltaan terveydenhuollon oikeus-
turvakeskuksen roolia organisaatiovalvonnan
alueella.

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehitta-
miskeskuksen koodistopalvelu

Koodistopalvelun tehtdvini on kehittés, yl-
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lapitdd ja jakaa sosiaali- ja terveydenhuollos-
sa kdytettdvid termist6jd, nimikkeist6jd, luo-
kituksia ja rekistereitd. Kaikkien ndiden koo-
distojen tulee olla ottaen huomioon niiden
kayttotarkoitukset saatavilla suoraan digitaa-
listen jérjestelmien kéyttoon soveltuvassa
muodossa sekd my0s asiantuntijoiden ja kan-
salaisten kéyttoon soveltuvassa sdhkodisessd
ja painetussa julkaisumuodossa. Koodisto-
palvelun kautta jaettavat koodistot ovat p#a-
osin kéyttdjille maksuttomia.

Keskeisimpid koodistoja ovat ne rakenteet,
joita tarvitaan sidhkoisen kansallisen struktu-
roidun potilaskertomuksen ylldpitdmisessa.
Naistd useat sisdltyvét niin kutsuttuihin ydin-
tietomddrittelyihin. Sosiaalialan hankkeessa
médritelldan parhaillaan vastaavia sosiaa-
lialan koodistoja, jotka tulevat vastaavalla ta-
valla muodostamaan sosiaalihuollon asiak-
kaiden asiakasdokumentaation strukturoituja
ydinrakenteita. Koodistoja tarvitaan myds
muun muassa tilastotoimessa.

Koodistopalvelin on rakennettu kansallisen
terveyshankkeen rahoituksen tuella Stakesiin
vuosien 2003-2005 aikana. Koodistopalveli-
men niin sanotulle tuotantopuolelle on viety
sellaiset kansalliset luokitukset, jotka on
jonkun toimivaltasddnnoksen nojalla asetettu
kansalliseksi luokitukseksi. Lisdksi sielld on
Suomen Kuntaliiton laatimia yleiseen kayt-
toon vakiintuneita luokituksia, joiden voi-
daan katsoa olevan de facto —standardeja.
Namé luokitukset ja niiden ylldpito ovat ol-
leet tavanomaisissa julkaisumuodoissa ole-
massa jo ennen koodistopalvelua. Koodisto-
palvelimella on myd&s niin sanottu testikoo-
distopalvelin, jonne on koottu kansallisen
terveyshankkeen puitteissa ja muussa luoki-
tustoiminnassa valmisteluja luokituksia, joil-
la ei toistaiseksi ole virallisesti asetettua
asemaa. Koodistot voi ladata palvelimelta
suoraan eri "tiedostomuodoissa" (Excel, teks-
ti tai SAS) tai kdyttdd hyviksi kehitettyd
XML-koodistojen hakusanomaa. Monet jo
kaytossd tai testaus- ja valmisteluvaiheessa
olevista koodistoista ovat kansainvilisten
koodistojen suomalaisia versioita. Kansain-
vilinen koodistoty6 liittdd Suomen mukaan
kansainviliseen késitteisiin, luokituksiin ja
termeihin liittyvddn standardointiyhteistyo-
hon, jolla on merkitystd tilastoinnin ja yh-
teentoimivuuden kehittdmisessa.

Kansallisen terveyshankkeen “sdhkodinen
potilaskertomus”-osahanke ja muu kansalli-
nen sosiaali- ja terveydenhuollon tietotekno-
logiainfrastruktuurin rakentaminen on eden-
nyt vaiheeseen, jossa hankevaiheen jilkeen
on alettu rakentaa kansallista pysyviid toi-
mintamallia. Koodistopalvelu ja sitd tukeva
luokituskeskustoiminta on tarkoitus Tieto
2005-hankkeen puitteissa siirtdd hanketoi-
minnasta valmiiseen kansalliseen “tuotanto-
kuntoonsa”. Tédmin saavuttamiseksi on toi-
minnan hallintorakenteet, luokitusten asian-
tuntijatyo ja jakelu kiayttdjille saatava vakiin-
tuneeseen muotoon, jonka ylldpitdmiselld ja
edelleen kehittdmiselld on selked laskettu
budjetti ja pysyvén toiminnan rahoitusratkai-
su. Jakelumekanismien suunnittelu ja toteu-
tus tullaan tekeméin kiintedssd yhteistyossa
niin kutsutuksi kansalliseksi toimijaksi ehdo-
tetun Kansaneldkelaitoksen kanssa. Tavoit-
teena, on ettd sosiaali- ja terveydenhuollon
tietojdrjestelmét voivat hakea ajantasaiset
koodistot niiden yhteysreittien kautta, joilla
ne asioivat Kansaneldkelaitoksen kansallisen
palvelun kanssa.

2.3. Kansainviilinen kehitys seké ulko-
maiden ja EU:n lainsédidanto

Yleistd

Tarkastelun kohteiksi on valittu kuusi Eu-
roopan maata (Belgia, Englanti, Alan-
komaat, Itdvalta, Ruotsi ja Tanska) sekd Yh-
dysvallat. Maat edustavat erilaisia tapoja jar-
jestdd terveyspalvelut ja ne ovat myods to-
teuttaneet eri tavoin sdhkoisen potilaskerto-
muksen kdytt6onoton. Yhteistd maille on
pyrkimys terveyden nykyistd parempaan hal-
lintaan informaatiotekniikan avulla, tiedon
ympdérivuorokautinen  saatavuus  paikasta
riippumatta sekd korkealuokkainen yk-
sityisyyden suoja ja tietoturva.

Lahes kaikki EU-maat ja muut teollistuneet
maat ovat laatineet kansallisen terveyden-
huollon e-terveys- tai tietoteknologiastrategi-
an. Eri maiden tavoitteet ovat varsin yhtene-
vid ja ne pyrkivit sihkoisen terveyskerto-
muksen ympérivuorokautiseen saatavuuteen
kansallisella tasolla. Tdmi toteutetaan kan-
sallisella terveydenhuollon tietojen késittelyd
tukevalla tiedonvilitysverkolla ja kansallisil-
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la palveluilla.

Sahkoisen potilastiedon kisittelyn perus-
vaatimus kaikissa maissa on luottamukselli-
suus ja yksityisyyden suojaa kunnioittava tie-
toturvallinen tietojen késittely. Lisdksi useis-
sa maissa halutaan mahdollistaa kansalaisel-
le/potilaalle pddsy omiin terveystietoihin
myos tietoverkon kautta. Tietotuvallisuuden
elementteind korostetaan useimmissa maissa
kayttdjien luotettavaa tunnistamista ja toden-
tamista, kdyton seurantaa lokitietojen avulla,
potilastiedon muuttumattomuuden varmista-
mista ja tiedon rakenteellista suojaamista.
Potilaan itsemadrdadamisoikeus omien terveys-
tietojensa kiyttoon on toteutettu useimmiten
suostumuksen ja kéyttokiellon yhdistelmalla.

Kansallisia terveydenhuollon tietojérjes-
telméarkkitehtuureja esiintyy useampaa eri
typpid. Sek#d hajautettuja ettd keskitettyja
arkkitehtuuriratkaisuja on kaytossd. Arkki-
tehtuurien tietotekninen toteutus vaihtelee In-
ternetin kiytostd suljettuun terveydenhuol-
tospesifiseen verkkoon. Tietojen 16ytymisen
osalta on eri maissa erilaisia ratkaisuja. Seké
niin kutsuttu potilaan master indeksi ettéd re-
kisterdintipalvelu / hakemistopalvelu ovat
kaytettyjd menetelmid.

Potilaskertomuksen arkkitehtuurille ei ole
yhtendistd standardisoitunutta toteutusmallia,
mutta useimmat maat ovat katsoneet viltta-
mittomdksi mdidritelld kansallisella tasolla
sekd sdhkoisen potilaskertomuksen perusra-
kenteen ettd sen ydinkisitteet. Kertomuksen
kisitteiden, termien ja tietorakenteiden on-
nistunut harmonisointi on todettu kéytettd-
vyyden kannalta keskeiseksi muun muassa
Tanskassa, Alankomaissa ja Itdvallassa. Tek-
nisen yhteistoiminnallisuuden toteutuksen
yleisin malli on sanomavilitteinen integraa-
tio.

Kaikissa maissa on nédhty vilttiméattomak-
si sekd lainsdddannolla ettd sitd tukevalla oh-
jeistuksella asettaa minimivaatimukset kan-
salaisen terveystietojen késittelyn tietoturval-
lisuudelle. Englannissa ja Yhdysvalloissa on
panostettu erityisesti potilaskertomuksen tie-
donkeruun, hoidon yhteydessd tapahtuvan
tiedon késittelyn, tiedon luovutuksen ja arkis-
toinnin séddtelyyn ja ohjaamiseen. Useat maat
ovat my0s ohjeistaneet yksityiskohtaisesti
kansalaisen/potilaan sekd ammattihenkilon ja
terveydenhuollon toimintayksikon sdhkoéisen

tunnistamisen vaatimukset, kiyttovaltuuksien
antamisen, potilaan oikeudet omiin tietoihin-
sa ja suostumuksen hallinnan periaatteet.
Edelleen on néhty vilttaiméattoméksi ohjeistaa
tietojen kédyton ja luovutuksen seurannan pe-
riaatteet, kansalliset palvelut (esimerkiksi
keskitetyt hakemistopalvelut) ja sdhkoisten
terveystietojen arkistoinnin toteutusperiaat-
teet.

Ehdotetussa laissa sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen sdhkoisestd kisitte-
lystd pyritddn rakentamaan hyvid eurooppa-
laista tasoa olevat potilastietojen sdhkoisen
kasittelyn periaatteet ja reunaehdot. Lakieh-
dotuksessa esitetyt tietoturvallisuuden vaa-
ti-mukset ovat varsin saman  suuntaiset
myds Yhdysvaltojen HIPAA-lainsdddédnnon
(Health Insurance Portability and Accounta-
bility Act) asettamien vaatimusten kanssa.

Ruotsi

Ruotsin terveydenhuolto on pitkilti niin
kutsutun pohjoismaisen mallin mukainen.
Terveysvakuutus koskee kaikkia kansalaisia.
Vuodesta 1983 ldhtien lddnien maakardjilld
(landstinget) on ollut vastuu terveyspalvelu-
jen tuottamisesta. P#dosa terveyspalveluista
on julkisen sektorin tarjoamia. Maassa on
yksi kansallinen apteekkilaitos. Perustervey-
denhuollosta vastaavat noin 950 alueellista
terveyskeskusta. Sairaalapalvelujen saaminen
edellyttdad ldhetettd lukuun ottamatta péivys-
tystapauksia. Useilla kunnilla on pieni pai-
kallinen sairaala.

Sjunet on Ruotsin terveydenhuollon yléta-
son tiedonvilitysinfrastruktuuri, joka tarjoaa
yhteisid sdhkoisid palveluja. Projekti kdyn-
nistyi vuonna 1998 alueellisena hankkeena,
mutta kattaa nyt lihes kaikki Ruotsin sairaa-
lat ja terveyskeskukset. Vuodesta 2001 Care-
link-organisaatio on ollut vastuussa Sjunet-
verkon ylldpidosta ja kehittdmisestd. Verk-
koa kiytetddn sekd telelddketieteen ettd hal-
linnollisten palvelujen tarvitseman tiedon vi-
littimiseen organisaatioiden vilill.

Ruotsalaisessa tietojarjestelméaarkkitehtuu-
rissa ladneilld on omat suljetut tietoverkkon-
sa. Sjunet-verkko yhdistdd ne valtakunnalli-
seksi kokonaisuudeksi, joka kattaa Ruotsin
80 sairaalaa, noin 800 terveyskeskusta ja
kaikki noin 900 apteekkia. Sjunet-verkon ja
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alueellisten verkkojen vélilld on niin kutsut-
tuja neutraaleja alueita, jotka tarjoavat kaikil-
le yhteisid palveluja. Niitd palveluja on 60-
70, mukaan lukien sdhkoinen lddkemédriys,
turvattu sdhkoposti, teleradiologia ja video-
konferenssipalvelut. Sjunet-verkko perustuu
VLAN-teknologiaan ja se tarjoaa hyvin tek-
nisen tietosuojan. Sjunet-verkon kansallisia
palveluja ovat muun muassa palveluntuotta-
jien hakemisto, s#hkopostipalvelu, yhteys
viéestorekisteriin, kansallinen koodistopalve-
lin ja sertifiointipalvelut.

Ruotsin sdhkoiset potilaskertomusjérjes-
telmdt ovat hajautettuja. Potilastiedot sijait-
sevat niiden laatimisesta vastaavissa toimin-
tayksikoissd, toisin sanoen paikallisissa tie-
tovarastoissa. Kuvantamistiedoille on kuiten-
kin alueellisia kuva-arkistoja.

Ruotsissa on kéytossd yli kymmenen eri-
laista sdhkoistd potilaskertomusjérjestelmas,
jotka kommunikoivat XML/EDI-sanomien
avulla. Potilaskertomusten rakenne on tilld
hetkelld yrityskohtainen, mutta tavoitteena
on médritelld sdhkoisen kertomuksen tietosi-
sdlto ja metarakenne kansallisella tasolla.
Teknisen yhteistoiminnallisuuden lisdksi on
Ruotsissa laadittu kansallisia mé&arityksii
esimerkiksi sdhkoiselle ladkemadriykselle,
ldhetteille ja laboratoriosanomille.

Ruotsi on implementoinut Euroopan Unio-
nin tietosuojadirektiivin ja sdhkdisen allekir-
joituksen direktiivin. Potilasasiakirjojen ké-
sittelyd sdidtelevdt muun muassa potilasasia-
kirjalaki  (Patientjournallagen, 1985:562),
hoitorekisterilaki (Lagen om vardregister,
1998:554) ja salassapitolaki (Segretesslagen
1980:100). Tietoturvalainsddaddannon lisdksi
Ruotsissa on laadittu kansallisia suosituksia
ja raportteja. Vastuu tietoturvallisuuspolitii-
kasta on lddnitasolla, mutta varmennepoli-
tiikkka pastetddn kansallisella tasolla. Tyonte-
kijoiden rekisterdinti hallinnoidaan 144ni-
tasoisella hakemistolla, mutta varsinainen
tyontekijoiden rekisterdinti tapahtuu paikalli-
sella tasolla. Lisdksi kdyttdjien ja kéyttdoike-
uksien hallinta tapahtuu paikallisella tasolla.

Kayttdjatunnus yhdistettynd salasanaan on
yleisin kdytossd oleva tunnistamismekanismi
ja ladnit voivat jakaa kéyttdjatunnuksia myos
etikonsulteille. Potilaan suostumus tarvitaan,
kun tietoja luovutetaan ld&nin ulkopuolelle.
Tiedon muuttamattomuuden varmistamiseksi

kaytettdvd sdhkoinen allekirjoitus ei ole laa-
jalti kdytossd. Auditointi tapahtuu paikallisel-
la tasolla. Sjunet-verkko ei itsessddn suorita
tietojen salausta, vaan salaus tehddin tarvit-
taessa sovellutustasolla. Terveydenhuollon
ammattihenkildiden tunnistamisen ja toden-
tamisen osalta ollaan ottamassa kayttoon
PKI-jarjestelméd. Sjunetilld on oma tietotur-
vallisuuskomitea ja Carelink toimii tervey-
denhuollon kansallisena varmentajana.

Tanska

Tanskassa yleislddkérit ovat ammatinhar-
joittajia, jotka tydskentelevit vakuutusyhtii-
den rahoittamille yrityksille. Maa on jaettu
14 l44niin ja tyypillisesti kutakin 144niéd kohti
on yksi vakuutusyhtié. Sairaalat ovat lddnien
omistamia. Erillistd tyoterveydenhuoltoa ei
ole. Yleisladkérit toimivat “portinvartijoina”
ja seuraavalle hoitoportaalle péddsyyn tarvi-
taan ldhete. Kunnat rahoittavat kotihoidon
verotuksen avulla. Yleislddkéreilld on vastuu
kunnallisesta kotihoidosta. Potilaiden oma-
vastuuosuutta ei ole. Tanskassa kansalaisilla
on oikeus valita perhelddkari 5-10 yleisladka-
rin joukosta ilman maantieteellisid rajoituk-
sia. Potilaalla on oikeus valita sairaala koko
maan alueella.

Tanskan MedCom-hanke kdynnistyi 144kéa-
rin vastaanoton ja apteekin vilisend reseptin
sdhkoisen siirron hankkeena. MedCom-
projektin ensimmaéisessd vaiheessa vuosina
1995-1996 kehitettiin sanomastandardeja eri-
tyisesti reseptien, laboratoriotulosten ja hoi-
topalautteiden vélittdmiseksi terveydenhuol-
lon toimijoiden vililld. My6hemmin tavoit-
teeksi muodostui rakentaa koko maan kattava
sanoman vaihtoon perustuva terveydenhuol-
lon tietoverkko. Hankkeen nykyisessd, nel-
jiannessd vaiheessa pyritddn Internettid hyo-
dyntdvin tiedonvilitysinfrastruktuurin kayt-
toonottoon ja sidhkoisen potilaskertomuksen
harmonisointiin.

Tanskan kansallinen terveydenhuollon tie-
toverkko on kdytossd koko maan kattavana.
Vuoden 2005 keviilld yli 60 prosenttia
Tanskan terveydenhuollon tiedonvélityksesti
tapahtui tdmin verkon vilitykselld. Verkko
on ldhtokohdiltaan teknisesti suljettu ja sen
tietoturvallisuusominaisuudet eivét ole erityi-
sen korkeat.
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Vuonna 2002 MedCom kéynnisti alueelli-
sen sdhkoisen potilaskertomustietokannan
kehittdmiseen téhtddvin hankkeen. Se on osa
kansallista terveydenhuollon IT- strategiaa,
jonka tavoitteena on vuosien 2003-2007 ai-
kana toteuttaa viisi alueellista, yhteisiin maa-
rittelyihin perustuvaa séhkdistd potilaskerto-
musjérjestelmid siten, ettd ne kykenevit val-
takunnallisen arkkitehtuurin tukemana kom-
munikoimaan keskendén. Strategian toteu-
tuksessa keskeisid vilineitd ovat kansallinen
yksikésitteinen henkil6tunniste, kansallinen
yksikésitteinen terveydenhuollon palvelun-
tuottajien tunniste, yhteinen kliininen ter-
minologia ja kliinisen ydintiedon velvoittava
kansallinen rekisterdinti.

Tanska on kehittinyt myos aktiivisesti kan-
salaisille suunnattuja tietoverkkopohjaisia
palveluja (www.sundhed.dk). Tanskan halli-
tuksen linjauksen mukaan kansalaisille tulee
luoda mahdollisuus pédstd terveystietoihin
”on-line”. Tille palvelulle on rakennettu kor-
kean tason tietoturvarakenne, jossa edellyte-
t44n muun muassa sidhkoistd allekirjoitusta.

MedCom-hankkeen alkuvaiheessa keskei-
nen tavoite oli mahdollisimman kattava sa-
nomien vilitys, eikd tietoturvallisuuteen
kiinnitetty erityistd huomiota. Nykyisessd
MedCom IV-vaiheessa, jossa siirrytddn sulje-
tusta verkosta Internetin kdytt6on, tilanne on
muuttunut. Tietoturvallisuuden elementit ké-
sittdvit kansallisen tietoturvastandardin kdyt-
toonoton, lddnitasoisen tietoturvapolitiikan
laatimisen, teknisesti suojatun tiedonsiirto-
verkon, kéyttdjien paikallisen rekister6innin,
suostumusten hallinnan ja kdyton seurannan.

Uusia tietoturvallisuuden kehittdmiskohtei-
ta ovat muun muassa terveydenhuollon am-
mattihenkiloiden kansallisen hakemiston
kayttoonotto, ammattihenkil6iden yksikasit-
teinen tunnistaminen ja PKI-palvelut.

Englanti

Englannissa julkisten terveyspalvelujen jér-
jestdmisestd vastaa kansallinen terveyspalve-
Iu (NHS). Englannin nykyinen terveyden-
huollon kehittdmisstrategia "Connecting for
Health", julkaistiin huhtikuussa 2005.

Lokakuussa 2002 julkaistun terveyden-
huollon tietoteknologian k#yttoonottoa kos-
kevan kansallisen ohjelman (NPfiT) tavoit-

teena oli aikaansaada Englantiin integroitu
kansallinen terveydenhuollon tietotekninen
infrastruktuuri vuoteen 2010 mennessid. Ny-
kyisen ohjelman informaatiotekniseni ta-
voitteena on toteuttaa kansallinen NHS-
terveyskertomuspalvelu, joka mahdollistaa
potilaiden terveyskertomusten kidyton koko
NHS:n alueella suostumukseen perustuen.
Lisdksi tavoitteena on mahdollistaa sdhkois-
ten lddkemddrdysten vilittdiminen ja rakentaa
moderni kansallinen terveydenhuollon tieto-
jarjestelmainfrastruktuuri.

Englannissa on kehitetty pitkddn tervey-
denhuollon tietojen kéyttod sddtelevdd nor-
mistoa. Keskeisid lakeja ovat ihmisoikeus-
lak (Human Rights Act, 1998), yleisii tiedos-
toja koskeva laki (Public Record Act, 1967),
laki tiedon vapaudesta (Freedom of Informa-
tion Act, 2000), tietosuojalaki (Data Protec-
tion Act, 1998) ja sdhkoisen tiedon-
vilityksen laki (Electronic Communications
Act).

Lisdksi NHS on antamillaan ohjeilla pyrki-
nyt varmistamaan potilastietojen tietoturval-
lisutta ja yksityisyyden suojaa. Keskeisié oh-
jeistuksia potilastietojen késittelylle ovat po-
tilaskertomusten hallinnoinnin ohje, ohje po-
tilastiedon kéytostd ja suojaamisesta, Caldi-
cott-raportti ja sen implementointiohjeet, oh-
jeet terveystiedon tallettamiselle, arkistoin-
nille ja hivittimiselle, ohje sdhkdisen poti-
laskertomuksen kéytolle sairaaloissa ja
NHS:n ohje luottamuksellisuudesta. NHS on
toimittanut kaksi kdytdnnon ohjekirjaa terve-
yskertomusten késittelyd varten: potilasker-
tomuksen hallinnan hyvén kdytdnnon ohje ja
ohje tiimeille terveyskertomuksen kayttoon.
NHS on myds julkaissut kansalaisille tarkoi-
tetun julkisen sitoumuksen", joka kuvaa ne
periaatteet ja velvollisuudet, joita NHS:n pii-
rissd noudatetaan potilastietojen késittelyssa.

Standardeja ja niiden kayttoonottoa pide-
tddn Englannissa keskeisend menestystekija-
nid sdhkoisen kertomuksen kiyttoonotossa.
Englannin terveydenhuollossa on kéytossi
ISO/IEC 17799:2005 tietoturvan hallinnoin-
nin standardi.

NHS:n tavoitteena on saada sdhkéiset poti-
laskertomukset ympérivuorokautiseen kéyt-
toon koko maassa. Potilaskertomusarkkiteh-
tuurin keskeisin palvelu on kansallinen poti-
laiden olennaiset hoitotiedot sisdltdvi tieto-
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kanta (Spine), joka sisdltdd kansalai-
sen/potilaan henkil6kohtaisen yhdistelmaker-
tomuksen. Keskitetyn “Spinen” palveluja
ovat muun muassa potilaiden ja kéyttdjien
rekisterdiminen, referenssitiedot kéyttdjista ja
toimipaikoista ja tiedonvilityspalvelu, joka
vilittad tietoja sekd lddkareiden ettd 144kérei-
den ja sairaaloiden vililla. Lisdksi ”Spinessd”
on hakemistopalvelu sekd kdyton hallinnan
palvelut. Erityinen ammattihenkildiden hen-
kilokohtainen palvelu mahdollistaa potilas-
kohtaisen tiedon néyton ja paivityksen henki-
l6-kohtaisella tietokoneella. Infrastruktuurin
teknisen ytimen muodostaa NHS:n kansalli-
nen tietoverkko. Tavoitteena on, ettd vuoden
2007 kevadlld kaikki 18 000 NHS:n palvelu-
pistettd on kytkettynd tihdn verkkoon.

Potilaskertomuksella tarkoitetaan struktu-
roitua dokumenttia, joka on syntynyt NHS:n
tyOntekijdn toimesta. Englannin sihkéinen
potilaskertomus jakautuu yhteenvetokerto-
mukseen ja varsinaiseen kertomukseen. Ta-
voitteena on, ettd yhteenveto-osa pdivittyy
jatkuvasti sekd yleislddkérien ettd sairaaloi-
den toimesta. Kertomuksen hallinnan 1&hto-
kohtana on, ettd tietojen kaisittely ja talletta-
minen tapahtuu lainsdddannon méaarittimassi
kehyksessd. Organisaatiolla tulee olla mari-
teltynd potilaskertomuksen hallinnoinnin po-
litiikkka, jonka avulla kertomuksen luotta-
muksellisuus ja yksityisyyden suoja, kerto-
muksen muuttumattomuus, kaytettivyys ja
saatavuus tulee taata tiedon koko talle-
tusajan.

Potilastietojen kéyttod ohjaavat voimak-
kaasti niin kutsutut Caldicott-periaatteet.
Naméi ohjeet julkaistiin joulukuussa 1997 ja
terveydenhuollon toimijoiden tuli ottaa ne
kayttoon vuoden 1999 aikana. Caldicott-
ohjeet koostuvat kuudesta periaatteesta:

1) jokaiselle tiedon kéytélle ja siirrolle tulee
médrittdd kayttotarkoitus, 2) tietoa tulee kayt-
t44 vain, jos se on ehdottomasti tarpeellista,
3) kaytetddn vahintd mahdollista tietoa,

4) tiedon kiytt6 tulee perustua tarpeeseen,

5) kaikkien tiedon kiyttdjien tulee olla tie-
toisia vastuistaan ja 6) tiedon kédyton tulee
tayttdd lakien vaatimukset. Edellisten lisdksi
edelly-tetddn, ettd kertomuksen tietojen
kayttooi-keuksien tulee perustua rooleihin
ja asiayh-teyteen.

Englannissa on kiinnitetty erityistd huo-

miota potilaan asemaan kertomustietojen hal-
linnassa. Tietojen luovuttamisessa kéytetddn
niin kutsuttua "sisdllytd - poissulje”
periaatetta (“opt in - opt out”). Potilas voi siis
sallia tai kieltdd tietojen luovuttamisen joko
kokonaan tai osittain. Potilaan antaman suos-
tumuksen osalta on kdytossd sekd asiayhtey-
destd ilmenevd ettd nimenomainen suostu-
mus. Ensin mainittua kéytetdan kiireellisen
hoidon yhteydessd. Muutoin tiedon luovut-
taminen perustuu nimenomaiseen suostu-
mukseen. Ennen tiedon luovuttamista poti-
lasta tulee informoida ja antaa tille mahdolli-
suus kieltdd tiedon luovuttaminen. Ilman
suostumusta potilastietoa voidaan luovuttaa
vain juridisesti perustellusta syystd (esimer-
kiksi yleinen etu). Englannin tietosuojalain-
sdadantd edellyttdd, ettd asiakkaan infor-
mointi késittdd muun muassa tiedon siitd, ke-
nelle ja mihin tarkoitukseen tietoja luovute-
taan ja milld tavalla tiedon siirto ja kaytto
suojataan.

Sahkoisen potilaskertomuksen hallinnalle
on Englannissa asetettu useita erityisvaati-
muksia. Séhkoisen potilaskertomuksen kéyt-
tdjét tulee todentaa, organisaatiolla tulee olla
potilastietojen kdyton hallinnan ja seurannan
jarjestelmit, potilaskertomusten versioita tu-
lee hallita ja kertomukset tulee rekisteroida.
Lis#ksi sdhkoiset kertomukset tulee luoki-
tella niiden siséllon perusteella. Sdhkoisten
kertomusten muuttumattomuus tulee hallita
sdhkoisen allekirjoituksen ja ai-kaleimojen
avulla.

Itdvalta

Terveydenhuollon palvelujen tuottaminen
on Itdvallassa hajautunutta. Palveluja tuotta-
vat pédasiassa paikalliset ldadkérit, erilaisten
organisaatioiden ylldpitdmit sairaalat, kun-
toutuskeskukset ja muut laitokset.

Itdvallassa hyviksyttiin vuonna 2005 laki
terveydenhuollon uudistamisesta (Elektroni-
scher gesunheitsakt), joka sisdltdd terveyden-
huollon telematiikkaa koskevan s#itelyn.
Tama laki midrittelee vahimmais-
vaatimukset terveydenhuollon tietojenkésitte-
lyn luottamuksellisuudelle ja tiedonvilityk-
selle. Laki sisdltdd myos vaadittavat toimet
tiedon hallinnalle ja maérittdd niin kutsutun
e-terveysindeksin, jonka avulla potilaan tie-
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dot voidaan 16yté4 ja saada kayttoon. Laki si-
sdltdd myos ohjeistuksen tietoturvalliselle
terveydenhuollon tiedonvilitykselle. Perim-
miisend tavoitteena on luoda kansalaisen
elinidn kattava sdhkoinen terveyskertomus.

Itdavallassa on kehitetty vuodesta 1998 lh-
tien sdhkoisen potilaskertomuksen kéyt-
toonottoa niin  kutsutun MAGDA-LENA
-hankkeen laatimien linjausten mukaisesti.
Nédmi periaatteet ovat sisdllytetty vuonna
2003 kaynnistyneeseen e-terveyden tavoite-
ohjelmaan (ELGA-ohjelma). Ohjelman yti-
mend on kansallinen e-terveys -strategia,
jonka ydintavoitteita ovat tietojirjestelmien
yhteistoiminnallisuus ja standardisointi, kan-
sallinen sosiaali- ja terveydenhuollon tieto-
verkko, potilaan ja muiden toimijoiden s&h-
koéinen tunnistaminen, terveystietojen sih-
koinen arkistointi sekéd informaatiojérjestel-
mapalvelut asiakkaalle.

Itdvallan “eCard” on terveydenhuollon
toimikortti (sirukortti). Sitd kdytetdan henki-
I6iden ja potilaiden yksikésitteiseen tunnis-
tamiseen. Lis#ksi kortti toimii niin kutsuttuna
avainkorttina terveydenhuollon tietoverkos-
sa. ECard korvaa aikaisemmat paperiset sai-
rausvakuutussertifikaatit. Kortteja on jaettu
kahdeksalle miljoonalle kansalaisel-
le/perheelle. Kortti mahdollista my6s sdahkoi-
sen allekirjoituksen. Potilaiden lisdksi 12 000
Itdvallan terveydenhuollon palveluntuotta-
jaa, esimerkiksi lagkérit, apteekit ja sairaalat,
voivat kytkeytyd terveydenhuollon ammatti-
laiskortin  avulla kansalliseen terveyden-
huollon tietoverkkoon.

Toisten palveluntuottajien hallinnoimien
potilastietojen kdyttoon tarvitaan potilaan
suostumus, vahva tunnistaminen ja asiayhte-
ys, esimerkiksi potilas - lddkérisuhde. Potilas
kontrolloi héntd koskevan potilaskertomuk-
sen k#ytt6d antamansa suostumuksen perus-
teella. Potilas voi my0s rajoittaa hintd kos-
kevan tiedon haun esimerkiksi tiettyyn sai-
raalaan/osastoon tai hoitojaksoon.

Yksi ELGA-ohjelman keskeisid tavoitteita
on madritelld potilaskertomuksen sdhkoisen
dokumentaation rakenne ja sen avulla luoda
kertomuksen standardisoitu arkkitehtuuri.
Madrittely késittdd erityisesti dokumenttien
otsikot sekd yhteisen terminologian, esimer-
kiksi diagnoosit, toimenpiteet ja tuotteet.
Suunniteltu  tiedonvilitysverkko perustuu

kansainvilisiin standardeihin (muun muassa
SOAP-, IHE-, HL7- ja DICOM-standardit).

Tiedon kdyttod hallitaan kdyttdjien tunnis-
tamisella ”eCard”-kortin avulla ja toisaalta
niin kutsutun master potilas-indeksin avulla.
Terveydenhuollon palveluntuottajien tunnis-
tamisen vilineitd ovat ammattikortti ja am-
mattihenkildiden rekisteri. Kayttovaltuuksien
hallinnassa otetaan kéytt66n ammattihenki-
l6iden rooleihin perustuva ratkaisu.

Itdavallassa on kédynnissd useita alueellisia
siahkoisten potilaskertomusten integrointi-
hankkeita, jotka perustuvat hajautettuun ark-
kitehtuuriin, jossa potilaskertomukset sijait-
sevat palveluja tuottavissa organisaatioissa ja
palvelujen tuottajat hallinnoivat sekd itse
tuottamiaan dokumentteja ettd niiden loyty-
miseen tarvittavia linkkitietoja. Nama linkki-
tiedot ilmaisevat potilaskertomuksen sijain-
nin. Potilastietojarjestelmilld on yhteinen
hakemisto (dokumenttirekisteri), joka mah-
dollistaa hajautettujen tietojen haun. Tekniset
toteutukset perustuvat Internet-teknologiaan
ja niin kutsuttuihin web-palveluihin. Tiedon
siirrossa on kéytossd palvelinten vélinen tie-
don salaus.

Alankomaat

Alankomaiden terveydenhuoltojirjestelma
perustuu yksityiseen vakuutusjérjestelméén.
Jarjestelmd on asiakaskeskeinen ja potilas
voi valita terveyspalvelujen tuottajan. Vuo-
den 2006 alusta otettiin kdytt6on terveyden-
huollon kustannusten jakoon perustuva va-
kuutusjérjestelma. Valtio sdidtelee markkinoi-
ta esimerkiksi velvoittamalla vakuutusyhtion
ottamaan kaikki halukkaat asiakkaiksi. Va-
kuutuksen vdhimmiispalvelutaso on myds
sdddelty lailla. Vakuutusyhtiét neuvottelevat
palveluntuottajien kanssa palvelujen hinnois-
ta. Kansalaisen nidkékulmasta vakuutusjérjes-
telmd perustuu vuotuiseen kiinteddn perus-
maksuun ja tulotasosta riippuvaan maksuun.

Alankomaiden hallitustason tavoitteena on
vaiheittainen siirtyminen virtuaaliseen séh-
koiseen terveyskertomukseen. Se koostuu
ensivaiheessa sdhkoisestd lddkityskertomuk-
sesta, sdhkoisestd lasten potilaskertomuksesta
sekd yleisldadkdrin sdhkoisestd potilaskerto-
muksesta. Sdhkoisen terveyskertomuksen
kayttoonoton vastuu on terveydenhuollon
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palvelujen tuottajilla. Valtion roolina on lain-
sdaddannon kehittdminen ja hankkeiden koor-
dinointi.

Kansallisten tietojdrjestelmépalvelujen
tuottamisvastuu on NICTIZ-organisaatiolla.
Terveydenhuollon tietojirjestelmaarkkiteh-
tuurin keskeinen osa on kansallinen kytken-
tdpalvelu, joka palvelee tiedon vilitysts,
tunnistamista, todentamista, kdyttdjien toden-
tamista ja kdyton seurantaa. Jarjestelméssd
eri toimijat tunnistetaan ja todennetaan luo-
tettavasti. Terveydenhuollon ammattihenki-
l6illa on sertifikaatit sisdltdvad toimikortti ja
palvelujen tuottajilla yksikisitteinen ammat-
titunniste.  Potilaille ei jaeta toimikorttia,
vaan heilld on kansallisesti yksik&sitteinen
tunniste.

Tietojdrjestelmaarkkitehtuurissa hoitotiedot
sijaitsevat paikallisella tasolla. Kansallinen
kytkentdpalvelu selvittdd, mitd tietoa palvelu-
jen tuottaja saa kdyttdd. Lisdksi se ylldpitdd
kdyton seurannan lokitiedostoa. Potilaita, va-
kuutusyhtiotd ja terveydenhuollon ammatti-
henkiloitd varten on kdytossd kansallinen re-
kisterdintipalvelu. Potilaskertomusten kan-
sallinen viitejarjestelmd mahdollistaa hoito-
tiedon 16ytdmisen. Tiedon vilitys on sano-
mavilitteinen.  Arkkitehtuuri mahdollistaa
sen, ettd potilaat voivat katsoa sdhkoisesti
omaa potilaskertomustaan.

Tietoturvallisuuden osalta tavoite on asetet-
tu varsin korkealle. Kédyttoon otettaisiin ISO
17799 tietoturvallisuuden hallintastandardi ja
sen terveydenhuollon versio (ISO 27799),
joka tulee hyvidksymismenettelyyn vuonna
2006. Ammattihenkildiden osalta tunnistami-
seen, todentamiseen ja sidhkoiseen allekirjoi-
tukseen kidytetddn julkisen avaimen infra-
struktuuripalveluja (PKI-palvelut) ja kansal-
linen kytkentdpalvelu tarkistaa kéyttovaltuu-
det. Tiedonsiirrossa kiytetddn salausta. Ta-
voitteena on myds ottaa kiyttoon tietojirjes-
telmien sertifiointi.

Belgia

Belgiassa kansallisena tavoitteena on sih-
koisen potilaskertomuksen tietoturvallinen
kaytto terveydenhuollon palveluntuottajien
kesken.

Sadannot  sdhkoisen  potilaskertomuksen
kaytolle on julkaissut kansallinen ldgkérien

neuvottelukunta. Tdmén sdédnndston mukaan
tunnistettavan tiedon kdytto on sallittu kaikil-
le niille henkilgille, jotka ovat vastuussa poti-
laan diagnoosista, toimenpiteestd tai hoidon
jatkuvuudesta. Tiedon kaytt6 on sallittua vain
tunnistetuille ja todennetuille henkiléille.
Lokitietojen seuranta on suositeltavaa. Vuo-
desta 2003 ldhtien Belgiassa on ryhdytty ot-
tamaan kayttoon kansallista sihkoistd allekir-
joitusta tukevaa tunnistekorttia.

Tietoturvallisuussyistd ~ henkil6kohtaisen
terveystiedon linkittdminen hallinnolliseen
tietoon on kielletty. Potilaan tunnistamistieto
on jaettu kolmeen erilliseen osatunnistee-
seen: terveydenhuollon tunniste, hallinnolli-
nen tunniste ja tilastoinnin ja tutkimuksen
tunniste. Terveydenhuollon palveluntuottajil-
la tulee olla tietoturvakomitea ja tietoturva-
vastuuhenkild.

Belgiassa potilaskertomukselle voidaan
madritelld kaksi tilaa, suljettu ja avoin tila.
Avoin tila on kyseess4, kun potilaalla on hoi-
tosuhde palvelujen tuottajaan. Potilas voi
myds tehdd sopimuksen hoitoyksikon/sai-
raalan kanssa niistd toimintayksikon ulko-
puolisista ladkareistd, joilla on oikeus kéyttad
hianen kertomustaan. Sidhkdinen potilasker-
tomus on suljettu sen jélkeen, kun se on alle-
kirjoitettu. Sulkemisen tulee tapahtua vii-
meistddn kolmen kuukauden kuluttua ulos-
kirjoituksesta tai yksi kuukausi poliklinikka-
kdynnin jdlkeen. Potilaan kertomuksessa
voidaan liséksi sulkea erikseen erityisen ar-
kaluontoisia osioita (esimerkiksi geneettinen
sairaus) siten, ettd niitd voivat katsoa vain
tietyn erikoisalan henkil6t. Potilaan yksiké-
sitteistd terveydenhuollon tunnistetta kiyte-
tddn, kun halutaan kayttoon potilaan yhteen-
veto- ja historiatietoja.

Yhdysvallat

Yhdysvaltojen liittovaltion hallituksen
suunnitelman mukaan useimmilla kansalai-
silla tulisi olla sihkéinen terveyskertomus
kaytossddn vuoteen 2014 mennessd. Tatd
varten on perustettu erityinen toimisto (ON-
CHIT), joka on laatinut 12 vaihetta sisdltdvan
suunnitelman tavoitteeseen padsemiseksi.

Tavoitteena on synnyttdd kansallinen ter-
veydenhuollon tietoverkko, joka mahdollis-
taa sekd terveydenhuollon ammattihenkil6i-
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den ettd potilaiden péddsyn terveyskertomus-
tietoihin. Tatd varten laaditaan vaatimukset
sdhkoisten potilaskertomusten yhteistoimin-
nallisuudelle ja toiminnalliselle sertifioinnille
sekd perustetaan alueelliset kehittamis- ja
hallintaorganisaatiot terveydenhuollon in-
formaatiolle.

Terveystietojen kéyton sddtely rakentuu
Yhdysvalloissa yksityisyyden suojan periaat-
teelle. Terveystiedon késittelyyn liittyy yli
1000 liittovaltion tai osavaltion lakia ja ase-
tusta. Térkein ndistd on Health Insurance
Portability and Accountability Act (HIPAA),
joka sédddettiin vuonna 1996.

Yhdysvaltain terveysministerio on julkais-
sut ohjekirjan yhteensopivuuden saavuttami-
seksi. Lihtokohtana on, ettd potilastietoa saa
késitelld vain silloin, kun joko yksityisyyden
suojan sdddokset sen sallivat tai kun tiedon
kohde on antanut siihen suostumuksen. Tie-
tojen luovuttaminen toiselle toimintayksikol-
le edellyttdd, ettd molemmilla osapuolilla on
tai on ollut asiayhteys (hoitosuhde kyseiseen
potilaaseen) ja luovutettava tieto liittyy tdhédn
asiayhteyteen. Tiedon luovuttaminen muu-
hun kuin edelld mainittuihin tarkoituksiin
edellyttad kirjallista suostumusta.

Tietojen luovuttamisessa tulee noudattaa
”pienimmén mahdollisen mairdn” periaatet-
ta. Potilaalla on oikeus pyytdd palvelujen
tuottajaa rajoittamaan hinen terveystietojen-
sa kayttod ja luovutusta. Organisaation sisdis-
td tiedon kdyton hallintaa varten tulee kehit-
tdd menettelytapoja ja toimenpiteitd, jotka
rajoittavat tiedon kéyttod. Potilastiedon kay-
ton hallinnan tulee perustua henkil6kunnan
tyotehtaviin.

HIPAA asettaa terveydenhuollon tietojar-
jestelmille joukon vaatimuksia. Tietojérjes-
telmien tulee pitdd potilastieto suojattuna ja
luottamuksellisena koko tiedon talletusajan ja
potilasdokumentaation kidytt6d on valvottava
keskitetysti. Potilastietoa arkistoivalla orga-
nisaatiolla tulee olla hallinnollinen ja tekni-
nen rakenne, joilla varmistetaan luottamuk-
sellisuus ja tietojen muuttumattomuus. Edel-
leen toimintayksikén on suojeltava potilasin-
formaatiota niin, ettei tieto voi joutua ulko-
puolisten késiin. Organisaation tulee voida
kontrolloida, ettd tietoa kidyttdd vain tietoon
oikeutettu ja todennettu henkil6. Potilastieto
tulee suojata virheitd, tiedon hdvidmistd tai

muuttumista vastaan. Toimintayksiko6lld tulee
olla hallinnolliset ja tekniset menetelmit tie-
don kaytén hallintaan koko sen elinkaaren
ajan (esimerkiksi kdytén hallinnan jirjestel-
mé, tiedon muuttumattomuuden varmistami-
nen, kéyttdjien tunnistaminen ja todentami-
nen, salaus tiedon siirron aikana ja menetel-
mi turvata tiedon saanti poikkeustilanteissa).

HIPAA edellyttdd myos, ettd potilastieto
tulee olla monitasoisesti suojattu ja potilas-
tiedoista tulee ylldpitdd hakemistoa, josta il-
menee missi, koska ja miten asiakirja on luo-
tu ja kuka sen on luonut. Liséksi tulee yl-
lapitad tietoa asiakirjan luonteesta.

Euroopan unioni

Tietosuojadirektiivi (95/46/EY) on annettu
Euroopan yhteison perustamissopimuksen
100 a artiklan nojalla ja se liittyy siten sisé-
markkinoiden kehittdmiseen. Direktiivin ta-
voitteena on turvata yksildiden perusoikeudet
ja -vapaudet, erityisesti oikeus yksityisyyteen
henkildtietojen kisittelyssd sekéd henkilotieto-
jen vapaa litkkuminen Euroopan unionin j&-
senvaltioiden vililld. Jasenvaltio ei saa estdi
henkil6tietojen siirtdmistd toiseen jdsenvalti-
oon yksityisyyden suojaan liittyvistd syista.
Jasenvaltioiden on myds huolehdittava siitd,
ettd sen lainsdddantdd sovelletaan direktiivin
osoittamalla tavalla jdsenvaltiossa tapahtu-
vaan tai jdsenvaltioon muutoin liittyvain
henkilGtietojen kisittelyyn sekd valvottava
henkilGtietojen siirtoa kolmansiin maihin.
Tietosuojadirektiivin pohjana on tietosuoja-
sopimus, jota sen on tarkoitus tisment&.

L&htokohtana tietosuojadirektiivissd on
henkil6tietojen kisittely laajassa merkityk-
sessd niin, ettd se sisdltdd myos tietojen luo-
vuttamisen. Direktiivid sovelletaan sekd au-
tomaattisen tietojenkdsittelyn avulla ettd ma-
nuaalisesti toteutettavaan henkilotietojen k-
sittelyyn. Soveltamisalan ulkopuolelle jii
yhteisdoikeuden ulkopuolelle jadvid henkils-
tietojen késittely, kuten ulko- ja turvallisuus-
politiikkkaan ja oikeudelliseen yhteistyohon
sekd poliisi- ja pakolaisasioihin ja wvaltion
turvallisuuteen liittyvd henkil6tietojen késit-
tely samoin kuin yksinomaan henkildkohtais-
ta tarkoitusta varten tapahtuva henkilGtieto-
jen kisittely.

Tietosuojadirektiivi on sdintelyjirjestelmi,
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joka médrittelee, minkélaisia vaatimuksia yk-
silon suojan toteuttamiseksi on asetettava
kansallisessa lainsddddnnossé, ja kieltdd es-
tdmistd henkilGtietojen vapaata liikkumista
Euroopan Unionin jdsenvaltioiden sisilld yk-
silon oikeuksien suojan perusteella. Tie-
tosuojadirektiivi on henkil6tietojen késittelyn
sddntelyn yleispuitteet asettava direktiivi.
Henkil6tietojen kisittelystd ja yksityisyyden
suojasta televiestinnin alalla on liséksi annet-
tu 15 péivani joulukuuta 1997 Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivi 97/66/EY.

Tietosuojadirektiivi sisdltid muun muassa
sdadannokset tietojen laatua koskevista periaat-
teista, késittelyn laillisista edellytyksistd, ar-
kaluonteisten tietojen s#dntelystd, rekiste-
roidyn oikeuksista, késittelyn luottamukselli-
suudesta ja tietoturvasta samoin kuin niistd
poikkeuksista ja rajoituksista, joita yksilon-
suojaa koskeviin vaatimuksiin voidaan tehdi
kansallisella lainsdddannolla. Direktiivissd on
myos sddnndkset tietojenkisittelyn avoimuu-
desta seki valvontakeinoista.

Jasenmaiden tuli saattaa tietosuojadirektii-
vin tdytdntoonpanoa koskevat kansalliset
sdaddokset voimaan viimeistddn kolmen vuo-
den kuluttua direktiivin hyviksymisestd eli
24 lokakuuta 1998 mennessid. Ennen voi-
maantulopdivdd aloitettu henkilGtietojen k-
sittely tuli saattaa direktiivin mukaiseksi
tuosta paivistd taas kolmen vuoden kuluessa.
Suomessa tietosuojadirektiivin tdytdnt6onpa-
no tapahtui 1 kesdkuuta 1999 voimaan tul-
leella henkil6tietolailla.

2.4. Nykytilan arviointi

Erilaisia aluetietojérjestelmid hyodyntden
11 sairaanhoitopiirid kykenee jo luovutta-
maan ja vastaanottamaan potilaskertomustie-
toja yli organisaatiorajojen ja vajaa viidennes
terveyskeskuksista on mukana jirjestelmissa.
Sahkoisessd muodossa olevat potilastiedot
sdilytetdadn kuitenkin edelleen kunkin organi-
saation omassa potilaskertomusjirjestelmés-
sd, eikd varsinaista sdhkoistd arkistointia ole
vield ratkaistu. Asiakirjat joudutaan tulosta-
maan lainsddddnndssd olevan, erditd potilas-
asiakirjoja koskevan allekirjoitusvelvollisuu-
den sekd pitkien siilytysaikojen mukaisen
arkistointivelvollisuuden vuoksi paperille.
Paperille tulostamisen johdosta sidhkdiseen

muotoon kerétty asiakas- ja potilastieto ei ole
merkittdvisti voinut uudistaa terveydenhuol-
lon toimintamalleja ja tyGtehtdvid. Potilastie-
tojdrjestelmiin kerétyn potilastiedon kisitte-
lyn tilanne on varsin epityydyttiva kaikkien
osapuolten kannalta ja edellyttdd toimenpitei-
td sen korjaamiseksi.

Potilaan ja terveydenhuollon organisaation
villinen sdhkoinen asiointi, kuten sihkdinen
ajanvaraus, tietoturvallinen tiedon vaihto hoi-
tovastuussa olevien kanssa, kotiseurantatu-
losten sdhkoinen ldhettdminen ja omien poti-
lastietojen sdhkoinen tarkastelu, on Suomes-
sa vield vihdistd ja liittyy pddasiassa erilai-
siin kokeiluhankkeisiin. Hyvd lainsddadanto-
perusta avaisi aivan uudenlaiset ndkymaét asi-
ointitoiminnan kehittymiselle.

Kokeilulaista saatuja tuloksia on arvioitu
Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehitté-
miskeskuksen (jdljemp#nd Stakes) selvityk-
sessd sosiaali- ja terveydenhuollon saumat-
toman palveluketjun kokeilulain toimeenpa-
nosta kokeilualueella (Stakes, Raportteja
6/2005). Selvitys valmistui syyskuussa 2005.
Sen mukaan kokeilulain tavoitteet ovat jda-
neet osittain epéselviksi. Lain pohjalta alueil-
la tehdyt toteutukset liittyvit tiiviisti tieto-
teknologisten ratkaisujen kokeiluun tietojen
luovutuksessa eri rekisterinpitdjien vélilla.
Palvelujen laatua on pyritty parantamaan l4-
hinné viitetietokantaan liittyvien kokeilujen
avulla. Sen sijaan palvelujen sisillollisten
ratkaisujen ohjaaminen kokeilulailla on j&a-
nyt episelviksi ja vihidiseksi. Tdmi nikyy
muun muassa siini, ettei esimerkiksi kokeilu-
lain mukaisia omaneuvojapalveluita tai pal-
veluketjusuunnitelmia ole juurikaan toteutet-
tu. Selvityksestd ilmenee myds, ettd ndmi
sadnnokset on koettu osittain pédllekkaisiksi
muun palvelujen sisdltod ohjaavan sdédntelyn
kanssa. Kokeilulain toteutuksesta tehty selvi-
tys osoittaa, ettd sdhkoisen asiakastiedon k-
sittelyn ja luovutuksen mahdollistava tieto-
jarjestelmaratkaisu tulisi siséllyttdd kokeilu-
lain perusteella valmisteltavaan pysyvédn
lainsdddantoon. Sen sijaan palvelujen siséltod
ja toteuttamista ohjaavaa sddntelyd (muun
muassa kokeilulain omaneuvoja ja palvelu-
suunnitelma) tulisi tarkastella kokonaisuute-
na ja asia tulisi siten tiltd osin j&ttad terve-
yspalvelujen sisdltod ohjaavan lainsddadannon
kehittdmistyon yhteyteen.
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Hankerahoituksella saavutetusta kehityk-
sestd huolimatta ei paikallisten ja alueellisten
tietojarjestelmératkaisujen kautta ole paisty
siihen, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon pal-
velujen tuottajien tietojen kisittelyn toteutus
ja tietojrjestelmat toimisivat keskenddn val-
takunnallisesti yhteensopivasti. Alueelliset
teknologiaratkaisut on toteutettu osin toisis-
taan poikkeavin periaattein. Muun muassa to-
teutetut viitetietokantaratkaisut eivit ole ol-
leet yhtendisid. Tdm& johtuu muun muassa
siitd, ettei kokeilulain viitetiedon méérittely
ole riittdvan tdsmaéllinen. My0s viitetietojen
kasittely suhteessa varsinaisiin potilas- ja
asiakasrekisterien tietojen kisittelyyn on ko-
keilulain perusteella ollut tulkinnanvaraista.
Jos tavoitteena on valtakunnallisesti toimivan
ja kustannustehokkaan kokonaisuuden raken-
taminen, tarvitaan pysyvdd lainsdddantod,
jolla médritellddn yhtendisen tietojarjestel-
maarkkitehtuurin pohjalta valtakunnallisena
toteutettavien palveluiden vastuutahot ja kes-
keiset toimintaperiaatteet sekd pyritddn tur-
vaamaan yksittdisten terveydenhuollon pal-
velujen antajien sekd alueellisten ratkaisujen
tietojdrjestelmien yhtendiset toiminnalliset
periaatteet.

Stakesin selvityksestd saatujen tuloksien
mukaan alueilla on toivottu tietojarjestelma-
arkkitehtuurin kansallisen tason ratkaisuja,
koska alueellisissa ratkaisuissa on koettu eri-
laisia teknisid haasteita. Muun muassa moni-
en jirjestelmien samanaikainen kéyttd on
muodostumassa tietojen ja tietojirjestelmien
kaytettdvyyden ja toimivuuden kannalta vai-
keaksi ja haavoittuvaksi. Valtakunnallisen
sdhkoisen potilasasiakirjajéirjestelmin raken-
taminen edellyttdd muutoksia nykyisiin tieto-
jarjestelmiin sekd kansallisen tason tietojér-
jestelmépalveluita, joita ovat muun muassa
sdahkoinen arkistointipalvelu, koodistopalvelu

ja  terveydenhuollon ammattihenkildiden
varmennepalvelu.
Sosiaalialan  kehittdmishankkeen yhtey-

dessd tapahtuvassa sosiaalihuollon tietotek-
nologian kehittdmistyossd ennakoidaan
myds sosiaalihuollon asiakaskirjojen liitta-
mistd terveydenhuollon valtakunnalliseen ar-
kisto- ja hakemistopalveluun. Hankesuunni-
telman mukaan asiakastietojen yhtendiset
madritykset ovat kdyttovalmiit vuoteen 2011
mennessid. Jatkossa tulee erikseen arvioida

onko sosiaalihuollon palvelujen antajien ja
muiden sosiaalihuollon yksikéiden tietojen
kisittely- ja arkistointi hoitaa keskitetysti yh-
dessd terveydenhuollon sektorin kanssa ko-
konaisuudessaan tai tiettyjen osa-alueiden
osalta.

3. Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

3.1. Tavoitteet

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasta
koskevat tiedot ovat luonteeltaan arkaluon-
teisia henkilGtietoja. Sosiaalihuollon asiakas-
tiedot muodostavat tietojen kéyttotarkoituk-
sen osalta hyvin monitahoisen tietojoukon,
jossa yksittdiset asiakastiedot liittyvit hyvin
erilaisiin eldméntilanteisiin aina massaluon-
teisista etuuspéitoksistd vaikeisiin pdihde-
huollon taikka huostaanoton tapauksiin. Ter-
veydenhuollon potilastiedot muodostavat
kayttotarkoituksensa osalta yhtendisemmén
tietojoukon siind mielessd, ettd niiden kaytto-
tarkoituksena on aina potilaan terveyden- ja
sairaanhoito. Kuitenkin myds potilaan hoito-
tietojen luonne vaihtelee rutiiniluonteisia
hammastarkastuksia koskevista tiedoista po-
tilaan tahdosta riippumatta annettavaa psyki-
atrista hoitoa koskeviin potilaskertomustie-
toihin. Sekd sosiaali- ettd terveydenhuollon
asiakastiedot kuuluvat perustuslain turvaa-
man yksityisyyden suojan piiriin riippumatta
niiden tapauskohtaisesta luonteesta.

Esityksen tavoitteena on ensinnikin vah-
vistaa keskeiset periaatteet sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen sdhkoiselle
kaytolle ja luovuttamiselle. Tietojen kaytolla
tarkoitetaan tietojen kdyttod rekisterinpitéjén
omassa toiminnassa. Tietojen luovuttamisella
puolestaan  tarkoitetaan tietojen antamista
toiselle sosiaali- tai terveydenhuollon rekiste-
rinpitdjédlle tai muulle ulkopuoliselle tiedon
tarvitsijalle. Asiakastietojen tulee olla kiytet-
tivissd sithen tarkoitukseen, johon niitd keré-
tddn. Lisdksi pyritddn turvaamaan tietojen
eheys. Erityisesti hoitotietojen osalta on poti-
lasturvallisuuden kannalta olennaista, etti
tiedon késittelymekanismit ovat sellaisia,
ettei potilastiedoista puutu kulloisenkin hoi-
totapahtuman osalta olennaisia merkint6ja ja
ettd tiedot ovat virheettomid. Tietojen kéytet-
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tdvyyden ja oikeellisuuden lisdksi sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakassuhteen luottamuk-
sellisuus tulee olla kaiken asiakastiedon ki-
sittelyn perusta. Tavoitteena on turvata asia-
kastietojen tietosuoja ja tietoturvallinen késit-
tely yhtendisemmin kaikissa késittelyn vai-
heissa.

Olennaisena uudistuksena esitykseen sisil-
tyy potilastietojen keskitetyn kisittely- ja ar-
kistointijarjestelmidn luominen. Tavoitteena
on, ettd potilastietojen kisittely voisi olla
sdahkoistd koko tietojen elinkaaren. Néiin
pédstiisiin eroon paperiarkistoista. Koska po-
tilasasiakirjoilla on lainsdadanndssdmme erit-
tdin pitkit sdilytysajat, sdhkoiseen potilastie-
tojen pitkdaikaiseen ja pysyvéidn sdilyttdmi-
seen siirtyminen vdhentdd olennaisesti arkis-
toinnista aiheutuvaa terveydenhuollon palve-
lujen antajien taloudellista ja toiminnallista
kuormitusta. Yksittdisilld palvelujen antajilla
ei toistaiseksi ole ollut mahdollisuuksia siir-
tyd sdhkoiseen arkistointiin. Tdhén ovat vai-
kuttaneet muun muassa potilasasiakirjoille
sdddetyt pitkat sdilytysajat sekd erdiden poti-
lasasiakirjojen allekirjoitusvelvollisuus. Uu-
distuksen tavoitteena on siten pyrkid ratkai-
semaan keskitetyn jdrjestelmidn avulla ter-
veydenhuollon sidhkoisten potilastietojen pit-
kdaikaisen ja pysyvédn sdilyttimisen velvoit-
teet kestivilld tavalla.

Valtakunnallisen  arkistointijérjestelméin
avulla on tavoitteena toteuttaa my6s potilas-
asiakirjojen luovutuksenhallintajérjestelma.
Arkistointipalvelun valtakunnallisella toteu-
tuksella tavoitetaan samalla kaikkien siind
mukana olevien terveydenhuollon palvelujen
antajien tietojirjestelmien yhteentoimivuus
tiedon luovutuksen osalta. Esityksen mukai-
sen arkistointi- ja hakemistopalvelun avulla
potilastietoja voitaisiin tietyin edellytyksin
luovuttaa terveydenhuollon palvelujen anta-
jalta toiselle terveydenhuollon palvelujen an-
tajalle nopeasti, vaivattomasti sekd kustan-
nustehokkaasti.  Luovutuksenhallintajérjes-
telmin toteutuksessa tirkeénd periaatteena on
turvata potilaan yksityisyyden suoja. Potilas-
tietojen luovutus perustuisi aina asiakkaan
suostumukseen taikka lain s#dnnokseen.
Ndin tiedon luovutuksesta paittdisi aina asia-
kas, jos luovutuksen oikeuttavaa lain sdén-
nosti ei ole.

Esityksen tavoitteena on myos edistdd poti-

laan tiedonsaantia omista potilastiedoistaan
ja niiden kisittelyyn liittyvistd lokitiedoista.
Taysi-ikdiselle potilaalle luotaisiin sdhkdinen
katseluyhteys tiettyihin laissa erikseen s#-
dettdviin potilastietoihin sek#d niiden luovu-
tukseen liittyviin tietoihin. Katseluyhteyden
avulla potilas voisi esimerkiksi oman tieto-
koneensa vilitykselld tutustua sen avulla n-
kyviin hoitotietoihinsa. Katseluyhteys toteu-
tettaisiin valtakunnallisesti keskitettynd pal-
veluna. Télloin potilaalla olisi sen avulla
mahdollisuus katsoa omia potilastietojaan
kaikkien niiden terveydenhuollon palvelujen
antajien osalta, joiden palveluja hén on kiyt-
tédnyt ja jotka olisivat liittyneet valtakunnalli-
seen arkistointijarjestelmésn.

3.2. Valtakunnallisten palvelujen toteut-
tamisvaihtoehdot

Valtakunnallisesti toteutettavien tietojirjes-
telmdpalvelujen hoitovastuussa olevan tahon
médrittelemisen osalta lakiesityksen valmis-
telussa on ollut esilld useita vaihtoehtoja.
Lahtokohtaisesti tarkasteltiin, olisiko perus-
teltua toteuttaa ndmi palvelut viranomais-
toimintana tai sithen rinnastuvana julkishal-
linnon toimintana (viranomaismalli) vai voi-
siko kyseeseen tulla muu ratkaisu. Valmiste-
lussa oli esilld myos osakeyhtiomalli. Osake-
yhtiomallissa vaihtoehtoina olivat seki laaja-
pohjainen osakeyhtiomalli, jossa omistajina
olisivat olleet ldhinné terveydenhuollon pal-
velujen tuottajat ettd valtion 100 prosenttises-
ti omistama yhtio. Kolmantena perusvaih-
toehtona tarkasteltiin vapaaehtoismallia, jos-
sa valtakunnallisia palveluja ei ohjattaisi
lainkaan lainsddddnnolld, vaan niiden organi-
soiminen jétettdisiin n#itd palveluja tarvitse-
vien tahojen vapaaehtoisuuden varaan. Vi-
ranomaismallissa tarkastelussa esilld olivat
to-teuttamistavat, joissa palvelujen toteutta-
jana olisi jokin olemassa oleva tai uusi, titi
tehtdvad varten perustettava, viranomainen.

Osakeyhtiomallin tarkastelussa esilld oli
kilpailulainsddddnnon, erityisesti Euroopan
unionin perustamissopimuksen 86 artiklan,
mallille mahdollisesti aiheuttamat rajoitukset
ja yksinoikeuden luominen kyseiselle yhtiol-
le terveydenhuollon valtakunnallisten tieto-
jérjestelmipalvelujen ylldpitoon. Pelkéstdén
se, ettd luodaan méiirddvd markkina-asema
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myontdmalld erityis- tai yksinoikeuksia ei si-
ninsi ole 86 artiklan vastaista. Kiellettyd on
sen sijaan téllaisen aseman vadrinkdytts. Eu-
roopan unionin Kilpailunormien ldhtékohtana
on, ettd julkiset yritykset ovat periaatteessa
samassa asemassa kuin yksityiset yritykset.
Néin ollen tdmin sédédntelyn valossa ei peri-
aatteessa olisi eroa silld, olisiko palvelujen
tuottajana valtion 100 prosenttisesti omista-
ma osakeyhtio vai laajapohjaiselle kunnalli-
selle omistuspohjalle muodostettava yhtio.

Kyseisen artiklan sanamuodosta ei voida
yksiselitteisesti tehdd johtopddtoksid siité,
voitaisiinko valtakunnallisten palvelujen to-
teuttamistehtdvit antaa lailla yhdelle yhtiolle.
Artiklan sanamuoto ei siten myo6sk&idn toi-
saalta sulje pois tdtd mahdollisuutta. Euroo-
pan yhteis6jen tuomioistuimen oikeuskiy-
tdnt6 perustuu kilpailusdédntelyn suhteen eri-
laisiin lahtokohtiin perustuville erillisille yk-
sittdistapauksille. Ndin ollen mydskéén oike-
uskdytdnnostd ei voida tehdd timén osalta
suoria johtopditoksid. Yhtiomallissa olisi
kuitenkin joka tapauksessa todennikoéisend
risking, ettd muut kuin yhtion omistajatahot
kyseenalaistaisivat tdmén ratkaisun laillisuu-
den kilpailunékdkohtien perusteella.

Mallin valinnassa tarkasteltiin ensisijaisesti
toiminnan luonnetta. Hallintotehtdvien anta-
misesta muulle kuin viranomaiselle on s#-
detty perustuslain 124 §:ssd. Sddnnoksen
mukaan julkinen hallintotehtdva voidaan an-
taa muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai
lain nojalla, jos se on tarpeen tehtdvin tarkoi-
tuksenmukaiseksi hoitamiseksi eikd vaaranna
perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvén
hallinnon vaatimuksia. Julkisella hallintoteh-
tavilla viitataan perustuslain esitéiden (HE
1/1998) mukaan tdssd yhteydessd verraten
laajaan hallinnollisten tehtdvien kokonaisuu-
teen, johon kuuluu esimerkiksi lakien toi-
meenpanoon sekéd yksityisten henkil6iden ja
yhteisdjen oikeuksia, velvollisuuksia ja etuja
koskevaan paatoksentekoon liittyvid tehtavid.
Hallituksen esityksen mukaan yleisend edel-
lytykseni sille, ettd hallintotehtdvi siirrettii-
siin viranomaiskoneiston ulkopuolelle on, et-
t4 timé on tarpeen tehtdvin tarkoituksenmu-
kaiseksi hoitamiseksi. Hallinnon tehokkuu-
den liséksi tarkoituksenmukaisuuden arvi-
oinnissa on kiinnitettdvd huomiota myos teh-
tavian luonteeseen sekd yksityisten henkil6i-

den ja yhteistjen tarpeisiin.

Perustuslain 124 §:n mukaan julkisen hal-
lintotehtdvan antaminen muulle kuin viran-
omaiselle ei saa vaarantaa perusoikeuksia,
oikeusturvaa eikd muita hyvén hallinnon vaa-
timuksia. Sddnnos korostaa julkisia hallinto-
tehtédvid hoitavien henkiléiden koulutuksen ja
asiantuntemuksen merkitystd sekd sitd, ettd
nididen henkil6iden julkisen valvonnan on ol-
tava asianmukaista ja riittdvad. Lisdksi siir-
ron edellytyksend on, ettd tehtdvan hoitami-
sessa voidaan turvata muun muassa yhden-
vertaisuus sekd toimivat vastuujirjestelyt.

Valtakunnallisten palvelujen ylldpidosta
vastaavan tahon tehtdviin kuuluisi muun mu-
assa Suomen terveydenhuollon palvelujen
antajien potilastietojen arkistointipalvelun to-
teuttaminen sekd tietoliikenneyhteyksien hoi-
taminen nididen palvelujen antajien vélilld
maan laajuisesti. Vaikka potilastiedon arkis-
tointipalvelun hoito olisi p#dosin teknis-
luonteisen toteutuksen ylldpitoa, kyse olisi
varsin mittavan  (ldhtokohtaisesti  kaikki
Suomen kansalaiset) salassa pidettdvin poti-
lasasiakirja-aineiston sdilytystehtdvist.
Vaikka esityksessd ei ehdoteta muutettavaksi
varsinaista rekisterinpidon vastuuta, siirtyisi
valtakunnallisten palvelujen yllapitéjélle kui-
tenkin osa kaikkien terveydenhuollon rekiste-
rinpitdjien tehtdvien toteutuksesta. Valtakun-
nallisen tietojdrjestelmipalvelukokonaisuu-
den toteutuksessa vastattaisiin varsinaisen
sdilyttamisen lisdksi sinne siirrettyjen asiakir-
jojen kiistiméattomyydestd, eheydestd ja to-
distusvoimasta. Lisdksi arkistointipalvelun
avulla luovutettaisiin tietoja terveydenhuol-
lon valtakunnallisiin henkil6rekistereihin.

Yksityisyyden suoja on perustuslain tasolla
turvattu perusoikeus (perustuslain 10 §). Kun
kyseessd on kansalaisen yksityisyyden kan-
nalta arkaluonteisten henkilGtietojen sdilyt-
tdmisen valtakunnallisesta hoitamisesta sekd
tietojarjestelmépalvelujen hoitamisesta kaik-
kien eri terveydenhuollon palvelujen antajien
potilasrekisterien vililld, tulee palvelujen
hoitajan nauttia suurta julkista luotettavuutta.
Kansalaisten tulee voida luottaa, ettd heidin
koko valtakunnan laajuudessa késiteltdvaa
potilastietoaineistoa hoidetaan laillisin ja
asianmukaisin menettelyin. Potilastietojen
sdilytyksessd ja luovutuksen toteutuksessa
palvelun antajalta toiselle on my6s kyse teh-
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tdvistd, jonka toteuttamisella saattaa kiytin-
nossé olla ratkaiseva merkitys potilasturvalli-
suuden kannalta. Potilaan hengen ja tervey-
den kannalta saattaa olla aivan olennainen
merkitys silld, ovatko hidnen tietonsa saatavil-
la eheind ja muuttumattomina pitkénkin ajan
kuluttua. Yksityisyyden suojan ja potilastur-
vallisuuden nikokohdista tarkasteltuna tal-
laisten palvelujen hoitovastuu tulee toteuttaa
vakaan pitk#aikaisratkaisun pohjalta.

Vaikka osakeyhtiomallin selkeénd etuna
olisi sen erillinen talous, joka olisi riippuma-
ton valtion budjettitaloudesta seké tdhén liit-
tyvéd ldpindkyvyys ja pédidtoksenteon jousta-
vuus, palveluista vastaavan tahon ydintehta-
vit koostuisivat terveyspalvelujen jirjestdmi-
seen liittyvistd hallinnollisen palvelutehtdvan
luonteisen tehtdvin toteuttamisesta, ei liike-
toiminnasta. Jotta yhtiomalli olisi perusteltua
valita, tulisi toiminnalla olla selked liiketoi-
mintaperusta. Erityisesti sen mdiérittelemi-
nen, mitd ostetaan, mitd myydddn ja milld
hinnalla, on nididen palvelujen osalta vaikea
maidritelld.  Liiketoiminnan  hinnoittelulle
luonteenomainen yksikkokustanteinen hin-
noittelu ei olisi perusteltu tapa ratkaista nii-
den palvelujen hinnoittelua, koska se saattaisi
johtaa tietojen kayton vilttelyyn. Téll4 taas
voisi olla potilasturvallisuutta vaarantavia
seurauksia. Kyseeseen voisivat sen sijaan
tulla tiettyjen yleisten periaatteiden nojalla
mdidritellyt kéyttomaksut, jotka ovat luon-
teenomaista viranomaistoiminnalle.

Viranomaismallissa menettelyd, salassapi-
toa sekd oikeusturvaa koskevat mekanismit
olisivat ldhtokohtaisesti jo olemassa. Keskei-
set oikeusturvamekanismit on viranomais-
toimintaan liittyen sddnnelty lukuisilla eri la-
eilla. Tami sddntelykokonaisuus toimii kan-
salaisten, valtakunnallisten tietojérjestelméa-
palvelujen kéyttdjien sekd ndiden palvelujen
ylldpidosta vastaavan tahon toimintaa harjoit-
tavien oikeusturvan takeina. Osakeyhtiomal-
lissa ndma takeet tulisi luoda erilliselld sd&n-
telylld. Saantely olisi varsin monitahoista ja
olisi ndin ollen altis sille, ettd se jiisi aukolli-
seksi. Lisdksi sddntelyn suhde jo olemassa
olevaan sddntelyyn jéisi helposti osin epésel-
viksi.

Terveydenhuollon valtakunnallisten tieto-
jéarjestelmapalvelujen hoidosta vastaavan ta-
hon tulisi olla mahdollisimman neutraali suh-

teessa kaikkiin ndiden palvelujen kayttdjiin.
Pelkastddn tiettyjen kdyttdjien omistuksessa
oleva osakeyhtio ei ensinndk#din nayttdisi
ulospdin neutraalilta. Osakeyhtiossd paétos-
valta on sidottu omistukseen. Lisdksi osake-
yhti6lain (734/1978) keskeisend lahtokohtana
on, ettd sen toimielinten on edustettava yhti-
On ja sen osakkeenomistajien etua. Valtakun-
nallisten tietojdrjestelmipalvelujen kayttdjat
muodostavat erittdin heterogeenisen joukon.
Koska kayttdjind olisivat muun muassa mo-
ninainen joukko terveydenhuollon palvelujen
antajia (kunnat, sairaanhoitopiirit, valtion
terveydenhuollon yksikot, yksityiset valta-
kunnan laajuiset ketjut, pienet yksityiset yk-
sikdt, itsendiset ammatinharjoittajat), kansa-
laiset ja julkisyhteisot (terveydenhuollon val-
takunnallisten rekisterien pitdjédt), on tdhédn
yhdenvertaisuusndkdkohtaan kiinnitetty eri-
tyistd huomiota ratkaisumallin valinnassa.

Julkishallinnon toimintaan ja sitd ohjaa-
vaan lainsdddantoon on perinteisesti liittynyt
korostettu puolueettomuuden, lainmukaisuu-
den ja riippumattomuuden vaatimus. Esimer-
kiksi hallintolain (434/2003) 6 §:n mukaan
viranomaisten toimien on oltava puolueetto-
mia. Tdmi koskee sekd asiallista puolueet-
tomuutta ettd menettelyllistd puolueettomuut-
ta. Taustalla on ajatus, jonka mukaan hallin-
toelinten ja virkamiesten tulee toteuttaa lain-
sddadannossd muotoiltua yleistd etua antamat-
ta oman edun tavoittelun vaikuttaa asiaan.
Hallintolaki ohjaa ylipddtddn vahvasti viran-
omaisen menettelyd siten, ettd kaikkien eri
osapuolten etuja on tarkasteltava yhdenver-
taisista ldhtokohdista.

Edelld esitetyn perusteella esityksessd on
paddytty siihen, ettd terveydenhuollon valta-
kunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen hoi-
don tulisi olla viranomaistoimintaa tai siihen
rinnastuvaa julkishallinnon toimintaa. Tehté-
vdd hoitavan yksikon tulisi nauttia erityisen
suurta julkista luotettavuutta. Sen tulisi myos
olla yleistd etua toteuttava, osapuoliin nihden
puolueeton ja neutraali siten, ettd erilaiset
etuintressit eivit vaikuttaisi tehtdvin luotet-
tavaan hoitamiseen.

Sosiaali- ja terveysministerion alaisista vi-
ranomaisista kyseeseen voisivat tulla 1dhinni
Stakes sekd Terveydenhuollon oikeustur-
vakeskus. Kummankaan tehtéviin ei kuiten-
kaan sellaisenaan soveltuisi kaikkien nyt ky-
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seessd olevien tietojérjestelmépalvelujen hoi-
taminen. Kummallakaan ei toisaalta my®s-
kddn ole potilastietojen sdhkoiseen sii-
lytyksen, kdyton ja luovutuksen toteutukseen
liittyvdd tietoteknistd asiantuntemusta eikd
tdhdn soveltuvaa infrastruktuuria. Tdmi tar-
koittaisi sitd, ettd tietojédrjestelméinfrastruk-
tuuriin sekd asiantuntemukseen jouduttaisiin
ndiden osalta tekemddn merkittdvid inves-
tointeja. Uuden tétd tehtdvidd varten perustet-
tavan viranomaisen kohdalla tilanne olisi
vastaava. Kédynnistdmisvaihe olisi ndissi kai-
kissa vaihtoehdoissa siten myds varsin hidas.

Muista sosiaali- ja terveysministerion hal-
linnon alan toimielimistd tarkastelussa esilld
on ollut lihinnd Kansanelidkelaitos, jonka
tehtdaviksi arkistointi- ja luovutuksenhallin-
tapalvelujen  ylldpito ehdotetaan s#dddettd-
viksi. Kansaneldkelaitoksen perustehtédvit
kytkeytyvit olennaisesti sosiaali- ja tervey-
denhuoltoon ja se on luotettavana pidetty tie-
tohallinnon toimija, jolla on laaja kokemus
arkaluonteisen asiakastiedon Kkisittelystd ja
suurista tietomassoista. Myos kansalaisten
luottamusta Kansaneldkelaitoksen tdhdnasti-
seen rekisterinpitoon voidaan pitdd hyvéna.
Lisdksi Kansaneldkelaitos toimii sdhkdisen
ladkemadrdyksen kokeilusta annetun asetuk-
sen (771/2003) nojalla sdhkoisen lddkemas-
rdayksen rekisterinpitdjdnd. Sosiaali- ja terve-
ysministeridssd valmistellaan tdmén esityk-
sen kanssa samanaikaisesti kokeiluasetuksen
pohjalta sdhkoistd lddkemadrdystd koskevaa
lakiehdotusta. Séhkoisen ladkeméaardyksenre-
kisterinpito on suunniteltu kyseisen lakiehdo-
tuksen valmistelussa sdilytettdviksi Kansan-
eldkelaitokselle.

Kansanelédkelaitos on itsendinen julkisoi-
keudellinen laitos, joka kuuluu eduskunnan
alaiseen hallintoon. Julkisoikeudellisista toi-
mielimistd itsendiset julkisoikeudelliset lai-
tokset ovat ldhimpéna julkisyhteis6d, koska
julkisyhteiso asettaa niiden toimielimet ja voi
ohjata niiden toimintaa myos siséllollisesti.
Kansaneldkelaitoksen toiminta rinnastuu var-
sin pitkdlle viranomaisen toimintaan siini
mielessi, ettd sithen sovelletaan keskeistd vi-
ranomaistoimintaan sovellettavaa lainsdddén-
tod. Tdhdn kuuluvat muun muassa hallintola-
ki seka julkisuuslaki.

Terveydenhuollon valtakunnallisten tieto-
jarjestelmapalvelujen hoidosta vastaavan ta-

hon valinnassa pidettiin tdrkednd erityisesti
sitd, etti sen tulee olla neutraali suhteessa
kaikkiin palvelujen kéyttdjatahoihin. Sen tu-
lee palveluja hoitaessaan ottaa huomioon yh-
denvertaisuus- ja tasapuolisuusnidkokohdat.
Hallintolain 2 §:n mukaan hallintolakia so-
velletaan itsendisiin julkisoikeudellisiin lai-
toksiin. Niin ollen Kansaneldkelaitoksen
toimintaa ohjaavat hallintolain hyvén hallin-
non perusteita ja hallintoasioiden oikeustur-
vaa koskevat sddnnokset kokonai-
suudessaan.

Valtakunnallisten palvelujen hoidosta vas-
taavan tahon valinnassa tdrkednd pidettiin
my6s avoimuutta ja ldpindkyvyyttd. Jul-
kisuuslain 4 §:ssd sdddetddn nimenomaisesti,
ettd lain viranomaisella tarkoitetaan myos
Kansaneldkelaitosta. Siten myos julkisuusla-
kia ja sen nojalla annettua asetusta viran-
omaisten toiminnan julkisuudesta ja hyvistid
tiedonhallintatavasta (1030/1999) sovelletaan
Kansanelékelaitoksen toimintaan. Ndin ollen
julkisuuslaissa tarkoitetun avoimuusperiaat-
teen mukaiset tiedonsaantioikeudet ja viran-
omaisen velvollisuudet sekd hyvi tiedonhal-
lintatapa ohjaavat Kansaneldkelaitoksen toi-
mintaa. Yksiloilld ja yhteis6illd on tdtd kautta
mahdollisuus valvoa Kansaneldkelaitoksen
toimintaa ja sithen liittyvdd varojen kayttoa.
Julkisuuslain sédnnosten tarkoituksena on
myds antaa yksityisille ja yhteisoille mahdol-
lisuus valvoa oikeuksiaan ja etujaan sekd
vaikuttaa julkisen vallan kayttoon.

Esityksen mukaisessa mallissa, jossa Kan-
saneldkelaitos toimisi arkistointipalvelujen,
katseluyhteyden sek#d koodistopalvelun tek-
nisend ylldpitdjand, voitaisiin hyodyntdd
Kansaneldkelaitoksen jo olemassa olevia var-
sin mittavia teknologisia perusratkaisuja, joi-
ta nididen palvelujen hoitamisessa tarvitaan.
Tilojen, laitteiden ja henkiloston lisdksi Kan-
saneldkelaitos on omassa toiminnassaan jo
osittain toteuttanut kansalliselta toimijalta
vaadittavia velvoitteita. Nditd ovat esimer-
kiksi tietoturvaan, virusten ja haittaohjelmien
torjumiseen ja tietosuojaan liittyvit toiminta-
tavat. Kansanelédkelaitoksessa on jo olemassa
sosiaali- ja terveydenhuollon potilastietojar-
jestelmien suunnittelussa ja toimeenpanossa
tarvittavaa asiantuntemusta. Kansanelédkelai-
toksessa on liséksi olemassa varsin merkitta-
vd midrd sellaista infrastruktuuria, jota eri-
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tyisesti  arkistointipalvelujen toteuttajalta
vaaditaan. Tietokonekeskuksen suunnittelus-
sa ja toteutuksessa on otettu huomioon muun
muassa toiminnan jatkuminen toimintahéiri-
oiden ja poikkeusolojen aikana mahdolli-
simman pitkédén. Lisdksi puolustusvoimat va-
rautuvat turvaamaan keskuksen toimintaa
poikkeusoloissa. My®ds tietoliikenneyhteyksi-
en ja teleoperaattoreiden runkoverkkojen
suunnittelussa ja toteutuksessa on varauduttu
toimintahdiriéihin. Osittain valmiina oleva
infrastruktuuri sekd asiantuntemus mahdol-
listaa tdlle vaihtoehdolle muita esilld olleita
malleja nopeamman toiminnan kdynnistdmi-
sen.

Tietojérjestelméarkkitehtuurin  tasolla ei
voida pitdd suotavana, ettd kaikki tdssd la-
kiehdotuksessa tarkoitetut valtakunnalliset
tietojarjestelmépalvelut olisivat yhden toimi-
jatahon vastuulla. Terveydenhuollon valta-
kunnallisen varmennepalvelun hoito ehdote-
taankin sdidettiviksi Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskuksen tehtdviksi. Terveyden-
huollon ammattihenkildiden varmentamises-
sa keskeinen tieto henkildyden ohella on ter-
veydenhuollon ammattihenkilon ammatin-
harjoittamisoikeus. ~Ammatinharjoittamisoi-
keuden myonté4 ja sen voimassaolosta p#it-
tdd Terveydenhuollon oikeusturvakeskus.
Terveydenhuollon ammattihenkildiden kes-
kusrekisteriin on télld hetkelld merkittynd yli
325 000 terveydenhuollon ammattihenkilén
tiedot. Rekisteri sisdltdd julkisten tietojen li-
siksi my0s salassa pidettdvii tietoja. Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskuksen rekisteri-
jarjestelmd ja siithen kuuluvat tietoliikenne-
palvelut on toteutettu nykyaikaista teknologi-
aa hyodyntden ja korkeatasoisten tietoturva-
vaatimusten mukaisesti muun muassa teknis-
ten kéyttoyhteyksien avulla ajantasaisesti ta-
pahtuvaa rekisteritietojen lakiin perustuvaa
luovuttamista sekd toisilta viranomaisilta saa-
tavien rekisteritietojen pdivittdmistd varten.
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen re-
kisterijarjestelmén tekninen laatu ja toimin-
nalliset ratkaisut seké viraston aikataulullinen
ja muu valmius varmennepalvelun toteutta-
miseen rinnastuvatkin edelld Kansanelikelai-
toksen osalta kuvattuun. Kansaneldkelaitok-
sen ja Terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
sen vakiintunut yhteistyd muun muassa re-
kisteritietojen yhteiskédyton alueella on omi-

aan antamaan hyvdn pohjan niiden viliselle
yhteistyolle valtakunnallisten palvelujen yl-
lapitdjind.

Valmistelussa oli esilld myos vapaaehtois-
malli, jossa valtakunnallisten palvelujen yl-
lapidosta ei sddnneltdisi lainkaan, vaan esitys
olisi sisdltdnyt ainoastaan sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen késittelyn sédinte-
lyd. Tdssd mallissa terveydenhuollon palve-
lujen antajat voisivat vapaaehtoisen organi-
soitumisen perusteella tuottaa esityksen mu-
kaisia wvaltakunnallisia palveluita yhdessa
toisten palvelujen antajien kanssa. Erillisten
jéarjestelmien yhtendisyyttd voitaisiin mallissa
tukea edelleen jo toteutetulla hankerahoituk-
sella. Mallin etuna olisi ensinnékin tarvitta-
van lainsddddnnon keveys. Lisdksi paatok-
senteko muun muassa arkistoinnin toteutta-
misesta sdilyisi palvelujen antajilla. Toisaalta
vaihtoehto sai valmistelun aikana eri tahoilta
varsin vihdisen kannatuksen, koska tietojér-
jestelmien kansallista yhteensopivuutta ei
voitaisi turvata, ja ndin hoidon ja potilastur-
vallisuuden kannalta tdrked potilastiedon oi-
kea-aikainen valtakunnallinen saatavuus vaa-
rantuisi.

Yhteniisestd tietojirjestelmaarkkitehtuuris-
ta tulisi vapaaehtoismallissa varsin kallis.
HUS/rontgen on sosiaali- ja terveysministe-
rion tilauksesta tehnyt selvityksen digitaali-
sessa muodossa olevien radiologian kuvien
pitkdaikaisarkistoinnin  kustannustehokkuu-
desta 21 sairaanhoitopiirin arkistoissa. Tulos-
ten perusteella halvimman ja kalleimman yk-
sikkokustannuksen hintaero on ldhes kym-
menkertainen suurten yksikk6jen eduksi.
Selvityksen mukaan radiologian kuvien sii-
lyttdiminen suurissa yksikdissd tulee paitsi
edullisimmaksi my6s turvallisemmaksi. Ny-
kyiset  potilaskertomusohjelmistot  eivit
myoskddn taytd esityksen mukaisia asiakas-
tietojen muuttumattomuuden ja sdilytyksen
vaatimuksia. Asianmukaisten sdilytysominai-
suuksien lisddminen nykyisiin jarjestelmiin ja
tietojen sdhkoinen luovuttaminen perusjérjes-
telmisté tai alueellisista ratkaisuista tulisi ra-
diologian kuva-arkistojen ja muiden toimi-
alojen kokemusten perusteella jopa 2-3 ker-
taa kalliimmaksi kuin valtakunnallisesti kes-
kitetty arkistointipalvelu.

Hajautetun vapaaehtoismallin mukainen
ratkaisu olisi myds teknisiltd toteutuksiltaan
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monimutkainen ja sen jatkokehittdminen olisi
lisdksi erittdin vaikeaa ja hidasta. Kansalai-
sen kannalta heikkoutena olisi my6s se, ettéd
katseluyhteyttd ei voitaisi toteuttaa valtakun-
nallisesti. Ndin ollen katseluyhteyden toteut-
taminen jdisi yksittdisten terveydenhuollon
palvelujen antajien vapaaehtoisuuden varaan.
Tuloksena saattaisi olla, ettd aluejdrjestel-
mistd tai pahimmassa tapauksessa yksittdi-
seltd palvelujen antajalta luotaisiin omat eril-
liset katseluyhteydet, joita ei voisi kayttdd
saman yhteyden avulla. Lisdksi tietoturva
sdhkoisessd potilastietojen késittelyssé toteu-
tuisi eri alueilla ja eri yksikoissa eri tavoin.

Esitetyn ratkaisun ja sen taloudellisten vai-
kutusten kokonaisarviointiin vaikuttavat li-
sdksi tdhdnastiset kokemukset sosiaali- ja
terveysministerion rahoittamasta hanketoi-
minnasta. Hankkeiden katselmoinnit seké
ulkopuolinen arviointi osoittivat, ettei hajau-
tetulla hanketoiminnalla ole saatavissa ko-
konaisuuden kannalta sellaisia hyotyjd, ettd
ndiden hankkeiden kansallista rahoitusta olisi
ollut syytd jatkaa. Ilman yhteisid ja kaikkia
velvoittavia kansallisia tavoitteita useiden
sairaanhoitopiirien ja kuntien hankkeet eivét
ole johtaneet toiminnallisesti eivitkd talou-
dellisesti odotettuihin tuloksiin. Téstd syysti
jatkovalmistelun perustaksi jéi arkistointipal-
velun ja sen kdyttoon liittyvien muiden tieto-
jarjestelmépalvelujen valtakunnallinen kes-
kittdiminen. My0s kansainvilisten kokemus-
ten perusteella Suomen kokoisessa maassa ei
ole syyti toteuttaa liian hajautettuja ja paikal-
lisia teknologiaratkaisuja. Yhden sdhkoisen
arkiston vdestopohjana tulisi olla noin 5 — 10
miljoonaa ithmista.

Keskitetyn potilastiedon ylldpito- ja arkis-
tointiratkaisu on laaja hankekokonaisuus, jo-
hon liittyy riskeja ja ep#dvarmuustekijoitd.
Esityksen mukaan valtakunnallisten tietojéar-
jestelmipalvelujen jérjestimisen ja toteutta-
misen yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta
kuuluvat sosiaali- ja terveysministeridlle.
Ohjausjdrjestelmédn keskeisend tehtidviand on
luoda sellainen toteuttamisympéristd, jossa
erityisesti tietoturva ja toiminnalliset riskit
voidaan minimoida testaamalla asioita pie-
nissd testiympadristoissé tai kayttdmalla tarvit-
taessa pelkdstddn testitietoja. Ohjausjérjes-
telmdn sisédlld kullakin toimijalla on omat
vastuut, jotka siséltivit erikseen sekd toi-

minnallisia ettd aikataulu- ja rahoitusriskeja.
Mikéli joku ohjauksen osapuoli ei pysty to-
teuttamaan omaa osuuttaan vaarantuu koko-
naisuuden toteuttaminen myds kaikkien mui-
den osapuolten osalta. Hankkeen toteutuksen
suunnittelussa tulee varautua huolellisesti
sellaiseen ohjausjdrjestelmddn, jonka avulla
eri osapuolten onnistumista omassa tehtdvés-
sddn voidaan seurata sekd tarvittaessa tukea
riittdvilld toimenpiteilld riittdvéan ajoissa.

Tdhénastisesta hanketoiminnasta saatujen
kokemusten perusteella yksi suurimmista lain
toimeenpanoon liittyvistd riskeistd on muu-
toksen johtaminen. Palvelujarjestelmén ra-
kenteiden uudistamisella ja teknologian kus-
tannustehokkaalla toimeenpanolla on selked
yhteys. Uudistamistyotéd ei pidd nidhdd sarja-
na uusia teknisid ratkaisuja jotka voidaan or-
ganisoida osaksi nykyistd hierarkkista palve-
lujarjestelmadd. Talld periaatteella uudistami-
nen hidastuu ja aiheuttaa viimekédessd vain
uusia kustannuksia seké tekee toiminnalliset
muutokset tulevaisuudessa entistd vaikeam-
maksi. Muutosjohtamisessa tuleekin varautua
sithen, ettei teknologiaa siirretd suoraan ny-
kyisen  hierarkkisen  palvelujarjestelmén
osaksi, jolloin se omalta osaltaan vain vah-
vistaa jdrjestelmdn muuttumattomuutta. T-
mi asettaa suuria vaatimuksia toimeenpanon
ohjausjérjestelmélle ja erityisesti sairaanhoi-
topiirien ja terveyskeskusten johtamiselle.

Asian hoitaminen kdytinnossd edellyttdd
laajaa muutosohjelmaa, jonka sisill6llinen ja
talousvalmistelu tulee kdynnistdd pikaisesti
eri osapuolten kesken. Ohjausjirjestelmén
tavoitteena tulee alusta lidhtien olla mahdolli-
simman hyvin toiminnan vaikuttavuutta ja ta-
loudellisuutta palvelevan kokonaisuuden ra-
kentaminen. Vain ndin tietotekniikan hyo-
dyntdminen voi parhaalla mahdollisella ta-
valla tukea terveydenhuollon palvelujarjes-
telmien kestavyytta.

3.3. Keskeiset ehdotukset

Lakiin ehdotetaan otettavaksi sddnnokset
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sdhkoisen kisittelyn yleisistd vaatimuksista,
jotta turvataan ndiden tietojen kiytettdvyys,
eheys ja sdilyminen sek# asiakastietojen tie-
toturvallinen késittely. Asiakastiedon kisitte-
lylle asetettavien yleisten vaatimusten avulla
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luotaisiin perusta asianmukaiselle tietojenka-
sittelylle, jossa asiakkaan tietoturvasta tulee
huolehtia jokaisessa késittelyvaiheessa yhte-
ndisin perustein. Yleisiin vaatimuksiin kuu-
luisi velvoite turvata asiakastiedon saatavuus,
kaytettdvyys, eheys ja muuttumattomuus. Li-
siksi yleisid vaatimuksia olisivat muun mu-
assa asiakastiedon kdyton ja luovutuksen
seurantavelvoite, velvoite tunnistaa ja toden-
taa asiakastiedon késittelyn osapuoli luotet-
tavasti sekd velvoite varmistaa asiakirjan
muuttumattomuus ja kiistiméttomyys séh-
koiselld allekirjoituksella.

Asiakastietojen kisittelyn sekd tietojérjes-
telmien hyvd etukiteissuunnittelu on véltta-
miton perusta sille, ettd asiakastietojen kéyt-
to voidaan toteuttaa lainsddddnnon mukaises-
ti ja tietoturvallisesti siten, ettd se palvelee
mahdollisimman hyvin tietojen kéyttotarkoi-
tusta. Potilastietojen kdyton osalta etukiteis-
suunnittelu turvaa potilaan oikeaa ja turval-
lista hoitoa muun muassa siten, ettd potilas-
tiedot sdilyvit eheind ja muuttumattomina
kaytettdvissd koko niiden sdilytysajan.

Asiakastiedon késittelyn yleisiin vaatimuk-
siin kuuluisi asiakastiedon kidyton ja luovu-
tuksen seurantavelvoite. Sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelujen antajalla olisi velvoite
pitdd ajantasaista rekisterid omien asiakasre-
kisteriensd kéyttooikeuksista sekd keritd
kayttolokitiedot oman yksikkonsd jokaisesta
asiakastiedon kayttétapahtumasta. Liséksi
palvelujen antajalla olisi velvoite seurata
omien asiakasrekistereidensi tietojen luovu-
tusta toiselle palvelujen antajalle tai muulle
tietoon oikeutetulle. Talld aktiivisella seuran-
tavelvoitteella turvataan asiakkaan yksityi-
syyden suojan toteuttamista siten, ettd tieto-
jen kisittely ja sen suunnittelu on hallittua.
Lokitietojen avulla pystytdén jaljittdmaén tie-
tojen vadrinkdyttotilanteet jalkikdteen. Yksi-
kon henkilokunnan kannalta tieto siitd, ettd
jokaisesta kaytto- tai luovutustilanteesta jad
lokimerkintd, toimii myos pelotteena, joten
lokirekisterien pitdmiselld on siten my6s tie-
tojen vadrinkdytt6d ennaltachkiisevd vaiku-
tus.

Terveydenhuollon potilastietojen sdilytta-
mistéd ja luovuttamista varten ehdotetaan pe-
rustettavaksi keskitetyt valtakunnalliset tieto-
jarjestelmapalvelut tietojen arkistoimiseksi
sekd luovutuksen toteuttamiseksi. Kansan-

eldkelaitos ylldpitédisi tietojdrjestelmépalve-
luita, joiden avulla potilastietojen sdhkdinen
sdilytys, kdytto ja luovuttaminen voidaan to-
teuttaa valtakunnan tasolla yhteniisin perus-
tein tietoturvallisesti. Tietojen luovutus to-
teutettaisiin hakemistopalvelun avulla. Ha-
kemistopalvelu olisi arkistointipalvelun osa.
Arkistointi- ja hakemistopalvelun kokonai-
suuteen liittyisi my6s erditd muita valtakun-
nallisina toteutettavia palveluita, joita olisi-
vat esimerkiksi varmennepalvelu, josta vas-
taisi Terveydenhuollon oikeusturvakeskus,
sekd koodistopalvelu, jonka tekninen toteutus
kuuluisi Kansaneldkelaitoksen ylldpitovas-
tuuseen. Koodistopalvelun siséllostd vastaisi
Stakes.

Kansaneldkelaitoksen hoitama keskitetty
arkistointipalvelu toteutettaisiin rekisterinpi-
tdjakohtaisesti. Ehdotetulla jarjestelméalld ei
siten olisi tarkoitus puuttua nykyisten rekiste-
rinpitdjien asemaan potilastietojen rekisterin-
pitdjind. Kukin rekisterinpitdja olisi edelleen
vastuussa omien potilasrekistereiden tietosi-
séllostd sekd kisittelystd. Kansaneldkelaitos
vastaisi rekisterin pitdjien lukuun arkistointi-
palvelun teknisen toteutuksen ylldpidosta.
Valtakunnallisten tietojirjestelmépalvelujen
tarkoituksena ei siten ole luoda yhtd potilas-
kertomusjérjestelmdd tai potilasrekisterid,
vaan tiedot olisivat keskitetyssid arkistointi-
palvelussa erillisind potilasrekistereind. Eri
rekisterinpitdjien potilasrekisterien tiedot oli-
sivat kuitenkin potilaan suostumuksella tai
lain sddnnoksen nojalla hoitotilanteessa tar-
vittaessa kéytettdvissd yhden yksikon tieto-
jarjestelmén kautta.

Terveydenhuollon palvelun antajilla olisi
velvollisuus tallentaa kaikista valmiista poti-
lasasiakirjoista alkuperdiset kappaleet arkis-
tointipalveluun. Arkistointipalvelu toteutet-
taisiin siten, ettd sen sisdltdmien potilasasia-
kirjojen tulee olla sddnnosten mukaisesti kdy-
tettdvissd ympdérivuorokautisesti. Siten kyse
olisi niin kutsutusta aktiiviarkistosta. Palve-
lujen antajalla voi kéyttStarpeen, toiminta-
varmuuden tai kustannustehokkuuden takia
olla tarpeellisessa laajuudessa jdljennoksid
sen omista potilasasiakirjoista. Keskenerdiset
asiakirjat voitaisiin tietyin edellytyksin s&i-
lyttdd ainoastaan terveydenhuollon palvelun
antajan tietojérjestelmassd. Niiden hakutiedot
kuitenkin rekister6itiisiin esimerkiksi tietyin
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viliajoin hakemistopalveluun, jolloin myds
ne olisivat tarvittaessa kdytettdvissd. Arkistoa
kdytettdisiin sanomapohjaisen viestiliiken-
teen vilitykselld, mikd takaa korkean tieto-
turvallisuuden ja kdytettavyyden.

Sellainen terveydenhuollon palvelu-jen an-
tajien vilinen potilastietojen luovutus, joka
tapahtuu toisen yksikon aloitteesta, sen pyy-
tdessd arkistoista muita kuin omia poti-
lastietojaan, tapahtuisi aina valtakunnallisten
palvelujen avulla. Téllainen luovutuspyyn-
toon perustuva potilastietojen sdhkoéinen luo-
vutus tapahtuisi hakutietoja kéyttden hake-
mistopalvelun mahdollistamia erilaisia ha-
kuominaisuuksia hyddyntden. Muut kuin
luovutuspyynt6on perustuvat potilastietojen
luovutukset voitaisiin toteuttaa myds suorina
sdahkoisind luovutuksina terveydenhuollon
palvelun antajalta toiselle. Niissd tilanteissa
tietty palvelun antaja omasta aloitteestaan
luovuttaa potilastietoja omasta potilasrekiste-
ristddn. Tillaisia tilanteita ovat esimerkiksi,
kun potilas ldhetetdsn ldhetteelld toiseen yk-
sikkdon ja samalla ldhetteeseen liitetddn tar-
peelliset potilastiedot. Naistdkin luovutuksis-
ta jdisi aina luovutuslokitiedot arkistopalve-
luun.

Hakutietoja voitaisiin kéyttdd sellaisissa ti-
lanteissa, joissa terveydenhuollon ammatti-
henkil6 arvelee toisen palvelujen antajan hoi-
toyksikossd olevan potilaasta annettavan hoi-
don kannalta tarpeellista tietoa. Tieto tarpeel-
lisen potilastiedon olemassaolosta voisi tulla
esimerkiksi olemassa olevien potilastietojen
perustella taikka potilaalta itseltdan. Haku-
tiedot toimisivat siten apuvilineend varsi-
naisten potilastietojen l6ytdmiseksi valtakun-
nallisesta tietojérjestelméstd. Toisaalta niiden
avulla voidaan rajata hakuja siten, ettei kaik-
kia arkistointipalvelussa olevia tietoja tarvit-
se tarkastella. Terveydenhuollon palvelujen
antajien tulisi pitdd arkistointipalvelun kautta
hakutiedot muiden palvelujen antajien kiy-
tettdvissd, jollei potilas ole tdtd kieltdnyt.
Palvelujen antaja ei voisi siten omalla pdi-
toksellddn estdd toisilta palvelujen antajilta
omien poti-lasrekistereidensd hakutietojen
kayttod, vaan piadtosvalta hakutietojen naky-
misessd hakemistopalvelun kautta toisissa
yksikoissé olisi potilaalla.

Ennen kuin toisen yksikon terveydenhuol-
lon ammattihenkilo voisi luovutuspyynnén

perusteella saada hakemistopalvelun avulla
hakutietoja, tulee hoitosuhteen olemassaolo
olla tietojarjestelmén avulla varmistettu. Li-
siksi hakutietojen kaytto edellyttdisi potilaan
suullista suostumusta hakutietojen saami-
seen, jollei luovutus perustu lain sddnnok-
seen. Siind vaiheessa, kun arkistointipalvelun
kautta toteutettaisiin varsinaisten potilastieto-
jen luovutus, tulisi aina olla potilaan allekir-
joitettu suostumus. Allekirjoitus voisi olla
joko paperille tehty taikka sdhko6inen.

Esityksen valmistelun yhteydessi oli esilld
myds vaihtoehto, jossa potilastietojen luovu-
tus terveydenhuollon palvelujen antajien vé-
lilld ei perustuisi suostumukseen vaan koko-
naisuudessaan kielto-oikeuden varaan. Toisin
sanoen terveydenhuollon ammattihenkilo
voisi arkistointipalvelun avulla hakea poti-
laan tietoja yli rekisterinpitdjdrajojen aina,
kun tiedon mahdolliselle tarpeelle olisi hoi-
dolliset perusteet. Erityisesti ladkdrit ovat
esittdneet titd vaihtoehtoa siten, etti se kos-
kisi joko kaikkia yksikoitd tai ainakin julki-
sen terveydenhuollon yksikoit.

Esityksessd ei kuitenkaan ole tarkoitus
puuttua potilaan asemaan ja yksityisyyden
suojaan liittyviin keskeisiin oikeuksiin ja pe-
rusperiaatteisiin. Jos potilaan asemaan liitty-
vid keskeisid oikeuksia halutaan jatkossa
muuttaa, tulisi tdmén olla vélineriippumaton-
ta ja samojen periaatteiden koskea sekd pape-
rista ettd sdhkoistd kisittelyd. Ei ole perustel-
tua siirtyd sdhkoisen jarjestelmén osalta tdy-
sin vastakkaisten perusperiaatteiden mukai-
seen menettelyyn uudessa tilanteessa, jossa
mahdollistetaan valtakunnallisesti terveyden-
huollon palvelujen antajien tietojen saanti
hoitoa antavan henkilon tietokonepditteelle.
Esityksessd ehdotetaan lisdksi laajaa liitty-
misvelvollisuutta valtakunnallisiin tietoj&jér-
jestelmipalveluihin. Potilaan yksityisyyden
suojan ndkokohtiin tulee uuteen erittdin laa-
jaan tietojdrjestelmidn siirryttdessd kiinnittaa
erityistd huomiota.

Jos menettelytavaksi valittaisiin kielto-
oikeuden piadsddntd, korostuisi potilaan in-
formointivastuu. Jotta potilas voisi aidosti ja
tehokkaasti kayttdd kielto-oikeuttaan, tulee
hénelld olla riittdvésti tietoa kyseisen palve-
lujen antajan tietojen késittelystd ja niisté tie-
tojdrjestelmén ominaisuuksista, jotka vaikut-
tavat hdnen potilastietojensa kisittelyyn.
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Suostumusmenettelyn yhteydessd potilaan
informaation tarve konkretisoituu vaistimatta
siind vaiheessa, kun héneltd kysytddn suos-
tumus. Sen sijaan kielto-oikeuden vaihtoeh-
dossa tillainen tiedon tarpeen tilanne ei tule
lainkaan ilmi, jollei tietoja tarvitseva taho si-
td oma-aloitteisesti tuo esille. Kielto-
oikeuteen perustuvassa menettelyssé potilaan
riittdvd informointi voidaankin helpommin
sivuuttaa. Tdlloin informointivastuun laimin-
lyOmisistd saattaisi seurata varsin mutkikkai-
ta prosesseja, joissa ndyttdongelmat kasau-
tuisivat erityisesti terveydenhuollon ammat-
tihenkilén puolelle. Suostumusmenettelyssi
potilaalle tulee antaa tdysin sama informaatio
verrattuna kieltomenettelyyn, mutta ndytto-
ongelmat ovat selkedsti vdhdisemmit, kun
potilas on antanut kirjallisen suostumuksen.

Esitys siséltdd sddnnokset, jonka mukaan
potilas voisi kieltdd hakutietojensa luovutta-
misen hakemistopalvelun kautta toisille ter-
veydenhuollon palvelujen antajalle. Jos poti-
las on asettanut tietyn palvelutapahtuman tai
palvelukokonaisuuden hakutiedoille luovu-
tuskiellon, kyseiset hakutiedot eiviét tulisi nd-
kyviin toiseen yksikk6on, vaikka potilas olisi
sielld hoidon yhteydessd antanut suullisen
suostumuksensa hakea hakemistopalvelusta
omia hakutietojaan. Kielto-oikeuden kayttod
hakutietojen luovuttamisessa olisi perustel-
tua, koska potilaan tietoja tarvitsevan toisen
yksikon terveydenhuollon ammattihenkilon
tulee ennen, kun hén ryhtyy hakutietojen
avulla etsiméédn tarpeellisia tietoja, pyytda
potilaalta suullinen suostumus hakutietojen
kayttoon. Tédssd vaiheessa hakutietojen kayt-
to tulisi siten joka tapauksessa suostumus-
menettelyn piiriin.

Valtakunnallisena toteutettavat tietojédrjes-
telmdpalvelut koskisivat tdssd vaiheessa ai-
noastaan terveydenhuollon sektoria. Tervey-
denhuollon potilastietojen kisittelyd ja tieto-
jarjestelmid on kehitetty jo pitkéddn. Potilas-
tietojen méadrittelyty6td ja tietojarjestelmien
kehittdmistd on tehty alueellisen yhteensopi-
vuuden ja tiedon luovuttamisen tarkoitukses-
sa. Sosiaalihuollon osalta timéa kehitysty6 on
kdynnistysvaiheessa. Sosiaalihuollon asia-
kastietojen rekisterinpitdjid ei ole syytd vield
tdssd vaiheessa liittdd valtakunnallisiin palve-
luihin. Pitkdn aikavilin tavoitteena voitaisiin
pitdd valtakunnallisesti yhteniisiéd sosiaali- ja

terveydenhuollon tietojdrjestelmépalveluita,
joiden avulla mahdollistetaan molempien
sektoreiden asiakastietojen oikea-aikainen ja
tietoturvallinen kéyttd. Sosiaalihuollon asia-
kastiedon puitteissa tapahtuvan kehitystyon
jatkovalmistelun yhteydessd on kuitenkin
syytd arvioida, voitaisiinko sosiaalihuollon
rekisterinpitéjdt liittdd joko kokonaan tai osit-
tain terveydenhuollon kanssa samaan valta-
kunnalliseen arkistointi- ja hakemistojrjes-
telméidn sekd olisiko laaja keskittiminen so-
siaali- ja terveydenhuollon palvelujen an-
tamisen, asiakastietojen késittelyn sekd yksi-
tyisyyden suojan kannalta perusteltua.

Sekd julkisen ettd yksityisen sektorin ter-
veydenhuollon palvelujen antajille ehdote-
taan erdin poikkeuksin velvollisuutta liittya
valtakunnallisena toteutettavien tietojdrjes-
telmépalvelujen kayttdjaksi. Keskitetyn val-
takunnallisena toteutettavien tiedon siilytys-
ja vilityspalvelujen sekd liittymisvelvolli-
suuden kautta pystytddn toteuttamaan yhte-
ndinen sdhko6inen arkistointijdrjestelma, jossa
tietojdrjestelmien yhteensopivuus ja tietotur-
vallisuus potilastiedon luovutuksessa turva-
taan parhaiten. N&in luotaisiin jirjestelmd,
jossa turvataan potilastiedon oikea-aikainen
ja nopea tiedonsaanti hoitotilanteessa riip-
pumatta siitd, missd pdin Suomea potilas on
hoidettavana. Jos sihkéinen arkistointi toteu-
tettaisiin hajautettuna siten, ettd valtakunnal-
lisena tietojdrjestelmépalveluna ylldpidettii-
siin vain hakemistopalvelua, olisivat erillis-
ten arkistojérjestelmien yhteentoimivuuson-
gelmat todenndkoisesti merkittdvésti  suu-
remmat. My0s tietoturvaratkaisut pystytddn
toteuttamaan keskitetyn jérjestelmén kautta
yhtendisesti kaikkien terveydenhuollon pal-
velujen antajien kohdalla. Yhtendisen arkis-
tojdrjestelmén avulla tiedon luovutus tapah-
tuisi lisdksi nopeammalla vasteajalla, koska
yhteentoimivuusongelmat  olisivat  véhii-
semmait. Tiedon kulun nopeus voi yksittéis-
tapauksissa olla potilasturvallisuuden kannal-
ta ensiarvoisen tirkedd. Tiedon vilityksen
nopeudella pystytidn myos olennaisesti vai-
kuttamaan terveyspalvelujen toteuttamisen
tehokkuuteen.

Laajan liittymisvelvollisuuden sisdltiméd
keskitettyd jarjestelmdéd puoltaa potilaan kan-
nalta se, ettd ndin potilaan tiedot olisivat aina
jarjestelmadn liittyneiden palvelujen antajien



HE 253/2006 vp 39

osalta samassa tietojdrjestelmikokonaisuu-
dessa, kuitenkin rekisterinpitédjikohtaisina
potilasrekistereind. Potilaan suostumukseen
perustuva tietojen luovutus yksikkéjen vililla
olisi turvattu. Potilas voisi kuitenkin aina ha-
lutessaan kieltdd kunkin rekisterinpitdjan
osalta hakutietojensa (ja sitd kautta myo0s
varsinaisten potilastietojensa) luovuttamisen.
Jos potilas olisi asettanut kiellon kaikille pal-
velujen antajille, vastaisi tilanne yksityisyy-
den suojan osalta nykyistd tilannetta, jossa
terveydenhuollon palvelujen antajien potilas-
tietojen arkistointi hoidetaan kussakin yksi-
kossid erikseen. Jos potilas kuitenkin haluaisi
jilkeen pdin kumota kieltonsa, olisi se tieto-
teknisesti nopeasti ja vaivattomasti toteutet-
tavissa, kun tiedot 10ytyvdt samasta arkis-
tointipalvelusta. Talld seikalla saattaisi yksit-
tdistapauksissa olla suuri merkitys potilaan
henked tai terveyttd uhkaavissa kiireellistd
hoitoa vaativissa tilanteissa.

Esityksessd  ehdotetaan  mahdollisuutta
murtaa potilaan asettama hakutietojen luo-
vuttamisen kielto tietyissi rajatuissa tilanteis-
sa. Hakutietoja voitaisiin luovuttaa luovutus-
kiellosta huolimatta potilaslain 13 §:n 3
momentin 3 kohdan tarkoittamassa tilantees-
sa. Potilaslain sddnnokselld on tarkoitus tur-
vata vilttdimattomien tietojen saanti erdissi
tilanteissa, joissa potilaalla ei ole edellytyksia
arvioida annettavan suostumuksen merkitystd
eikd laillista edustajaa ole, sekd tilanteissa
joissa suostumusta ei voida saada potilaan ta-
juttomuuden tai muun sithen verrattavan
syyn vuoksi. Niissd tilanteissa voisi vastaa-
villa edellytyksilld hakemistopalvelun kautta
saada nékyviin potilaan tiedot.

Potilaan kannalta mahdollisimman laajaa
liittymisvelvollisuutta ~ voidaan  puoltaa
mydoskin siitd syysti, ettd keskitetyssd arkis-
tossa mahdollisimman korkea tietoturvan ta-
so voidaan mahdollistaa kaikille siihen liitty-
neille terveydenhuollon palvelun antajille.
Pienilld yksiko6illd tai itsendisilli ammatin-
harjoittajilla ei vilttimittd aina ole tietotek-
nisid mahdollisuuksia taikka osaamista jir-
jestdd oma-aloitteisesti tietojensa sdhkoistd
késittelyd korkean tietoturvan vaatimusten
mukaisesti. Ehdotetun valtakunnallisen jér-
jestelmin kautta kaikkien jirjestelmédn liit-
tyneiden palvelujen antajien sihkdinen poti-
lastietojen luovuttaminen ja arkistointi voi-

daan hoitaa tietoturvallisesti.

Esityksessd asiakkaalle esitetddn laajoja
tiedonsaantioikeuksia. Tiedonsaantioikeutta
koskevat sddnnokset koskisivat soveltuvin
osin sekd sosiaali- ettd terveydenhuoltoa.
Asiakkaalla siilyisi edelleen nykyinen henki-
l6tietolain mukainen tarkastusoikeus asiakas-
tietoihinsa. Selvyyden vuoksi ehdotetaan
sdddettiviksi, ettd potilaalla olisi tarkastus-
oikeus myos hakemistojérjestelméssi oleviin
hintd koskeviin hakutietoihin. Lisdksi asiak-
kaalle ehdotetaan sédddettiviksi tiedonsaanti-
oikeus hidnen asiakastietojensa kdyttoon liit-
tyviin lokitietoihin. Tama koskisi sekd yksi-
kon sisdiseen tietojen kédyttoon liittyvan kiyt-
tolokin seké luovutuslokin tietoja asiakastie-
tojen luovutuksesta muulle tietoihin oikeute-
tulle. Lokitietoja koskevan tiedonsaantioi-
keuden avulla asiakkaalla olisi mahdollisuus
seurata tietojensa kayttod. Talld tiedonsaanti-
oikeudella on erittdin olennainen merkitys
erityisesti terveydenhuollon potilaan kannal-
ta. Kun terveydenhuollon osalta siirrytddn
keskitettyyn tietojérjestelmékokonaisuuteen,
jonka avulla helpotetaan merkittdvasti poti-
laan tietojen liikkumista, on syytd samalla
huolehtia my®6s siitd, ettd potilaalla on riitts-
vin laajat oikeudet seurata tietojensa kayttoa.

Potilaan tiedonsaantia helpotettaisiin myds
siten, ettd potilaalle annettaisiin sdhkoéinen
katseluyhteys potilasrekisterin eriisiin tietoi-
hin. Katseluyhteyden toteuttaisi Kansanela-
kelaitos valtakunnallisena palveluna. Kun
katseluyhteys toteutettaisiin keskitetysti, olisi
potilaalla mahdollisuus yhden kayttoyhtey-
den kautta katsoa omia potilastietojaan kaik-
kien niiden jérjestelméén liittyneiden yksik-
kojen osalta, joissa hén on asioinut. Potilaalla
el siten tarvitsisi olla eri kéyttoyhteyksii ja
kayttdjatunnuksia jokaisen yksikon potilasre-
kistereihin. Katseluyhteys koskisi myos poti-
lastietojen luovutukseen liittyvid luovutuslo-
kitietoja. Potilas voisi siten katseluyhteyden
avulla seurata potilastietojensa luovutusta
muihin yksikk6ihin.

Esityksessd ehdotetaan perustettavaksi so-
siaali- ja terveydenhuollon tietohallinnon
neuvottelukunta. Neuvottelukunnan tehtivé-
né olisi kisitelld sosiaali- ja terveydenhuol-
lon s#hkdistd tietohallintoa koskevia periaat-
teellisia kysymyksid, valtakunnallisten tieto-
jarjestelmapalvelujen toteutusta sekd palvelu-
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jen kiyttdjien tietojdrjestelmien yhtendistd-
mistd ja kehittdmistd. Neuvottelukunnan teh-
tdvistd ja kokoonpanosta sdddetddn tarkem-
min valtioneuvoston asetuksella. Neuvottelu-
kunnan kautta sdhkoiseen tietohallintoon liit-
tyvdssd sddadosvalmistelussa sekd muussa
padtoksenteossa saataisiin  huomioitua tar-
peellisella tavalla eri osapuolten nikemykset.
Tama olisi térkeda erityisesti valtakunnallisia
tietojarjestelmépalveluita koskevan paatok-
senteon osalta.

Esityksen erdille sddnnoksille ehdotetaan
neljin vuoden siirtymédaikaa. Siirtyméaika-
saannokset koskisivat erityisesti valtakunnal-
lisena toteutettavia tietojarjestelmipalveluita
ja niihin liittymistd. Kyse on varsin merkit-
tdvastd tietojarjestelmiuudistuksesta, joten
sen kdynnistiminen vaatii riittdvin ajan.

4. Esityksen vaikutukset
4.1. Taloudelliset vaikutukset

Valtion talousarvioon liittyvit taloudelliset
vaikutukset

Esityksen johdosta sosiaali- ja terveyden-
huollon sdhkoisen tietojen késittelyn viran-
omaisohjausta tulee vahvistaa. Valtakunnal-
listen tietojérjestelmépalvelujen sekd sosiaa-
li- ja terveydenhuollon palvelujen antajien
tietojen kdisittelyn tietojérjestelmaarkkiteh-
tuurin yleiset ohjaustehtdvit kuuluisivat sosi-
aali- ja terveysministeri6lle. Ministerié myo6s
antaisi lainsdddidnnon ja tulossopimusmenet-
telyn kautta tehtdvid ministerion ohjauksessa
toimiville muille viranomaistahoille seké ra-
hoittaisi valtakunnallisia kehittimishankkeita
vuosittain talousarvion médrdrahan puitteis-
sa. Lisdksi ministerid huolehtisi sosiaali- ja
terveydenhuollon tietohallinnon strategisen
tason ohjauksesta yhteistyossd muiden minis-
terididen kanssa sekd kansainvélisen tason
strategisesta yhteistyostd. My6s valtakunnal-
lisesti tuotettavien tietojdrjestelmépalvelui-
den ylldpidon ja toteuttamisen yleinen suun-
nittelu, ohjaus ja valvonta kuuluisi sosiaali-
ja terveysministeridlle. Ministeri6é olisi myos
kokonaisuutta koordinoiva toimielin. Kes-
keinen merkitys tietojédrjestelmien yhteenso-
pivuuden kannalta on my6s valtakunnallisten
maidritysten valmistelulla ja ylldpidolla. N&i-

den ohjaus kuuluisi ministeridlle muun mu-
assa asetuksenantovaltuuksien kautta.

Esitys siséltdd my0s sddnnoksen, jonka
mukaan ministerion yhteydessi toimisi sosi-
aali- ja terveydenhuollon tietohallinnon neu-
vottelukunta. Neuvottelukunta koostuisi val-
takunnallisena toteutettavien tietojdrjestel-
mépalvelujen keskeisistd kayttdjatahoista.
Neuvottelukunnalla olisi siten erityinen rooli
yhteisty6- ja valmisteluelimend ministerion
ohjaustehtdvien hoitamisessa, jotta kayttdja-
tahojen nikemykset voidaan ottaa huomioon
ohjaustehtdvén hoitamisessa.

Ohjaustehtidvien hoitamiseksi sosiaali- ja
terveysministerid tarvitsee lisdresursseja uu-
sien virkojen perustamiseksi sekd neuvotte-
lukunnan toiminnan rahoittamiseksi. Vuoden
2006 lisdtalousarviossa varattiin momentilta
33.01.21 ministeriolle 100 000 euroa kolmen
uuden viran sekd neuvottelukunnan perusta-
miseksi 1 pdivéstd syyskuuta 2006 lukien.
Méirirahan tarve vuositasolla on 430 000
euroa, joka sisdltdd viiden viran palkkauksen
ja muut menot sekd neuvottelukunnan menot.
Méidrdraha on vuoden 2007 talousarvioesi-
tyksessd sdilytetty ministerion toiminta-
menomomentille 33.01.21.

Vuoden 2006 valtion talousarvioon mo-
mentille 33.01.29 ja vuoden 2007 talousar-
vioesitykseen momentille 33.01.28 siséltyy 1
400 000 euron m#drdraha, joka on tarkoitettu
kaytettdviksi terveydenhuollon kansallisen
sdhkoisen arkistointipalvelun tietojérjestel-
miarkkitehtuurin méérittelyty6hon sekd edel-
14 esitettyjen menojen lisdksi valtakunnallis-
ten tietojarjestelmipalvelujen kaynnistdmi-
sestd aiheutuviin menoihin. Médrdrahaa voi-
daan kohdistaa erityisesti varmennepalvelun
kdynnistamiseen.

Esityksen mukaisten Kansanelidkelaitoksen
vastuulla olevien tietojarjestelmépalvelujen
sekd saman aikaisesti sen kanssa toteutetta-
van sdhkoisen lddkemiddrdyksen reseptikes-
kuksen aiheuttamien valtion rahoitusosuu-
teen kuuluvien rakentamis- ja kaytt6onotto-
kustannusten on arvioitu olevan yhteensd 10
miljoonaa euroa. Ndmé 10 miljoonan euron
kustannukset jakautuvat siten, ettd vuonna
2007 ne ovat noin 2 miljoonaa euroa, vuonna
2008 noin 4 miljoonaa euroa ja myShempini
vuosina yhteensd noin 4 miljoonaa euroa.
Erityisesti vuodesta 2009 alkaen edelld todet-
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tuihin kustannuksiin sisdltyy merkittdvid
epavarmuustekijoitd, jotka liittyvit kayttoon-
ottovaiheen tietoliikenne- ja kayttokustan-
nuksiin. Seki tdmén hallituksen esityksen, et-
td sdhkoistd lddkemadrdystd koskevan halli-
tuksen esityksen mukaan ndiden sdhkoisten
tietojarjestelmépalvelujen kdytté on maksu-
tonta 4 vuotta kestdvén siirtymékauden aika-
na. Siirtymékauden jdlkeen jérjestelmien
kaytostd ja tietoliikenteestd aiheutuvat kus-
tannukset rahoitetaan niiden kayttdjiltd perit-
tavilla maksuilla.

Valtakunnallisten tietojdrjestelmapalvelui-
den avulla pyrkimykseni on ratkaista keski-
tetysti potilastietojen pitkdaikaisarkistointi ja
potilastietojen valtakunnallinen tietoturvalli-
nen saatavuus sekd mahdollisuus kehittds uu-
sia sdhkoisen asioinnin palveluita kustannus-
tehokkaaseen ja toimintavarmaan infrastruk-
tuuriin perustuen. Esityksen johdosta valtion
vuoden 2007 talousarvioesitykseen on tarkoi-
tus sen tdydentdmisen yhteydessd siséllyttad
varautumista noin 2 miljoonan euron suurui-
sen lisdrahoitukseen. Kansaneldkelaitokselle
on tarkoitus suorittaa siirtymékauden aikana
valtion korvausta yhteensd enintddn 10 mil-
joonaa euroa. Ministerié ohjaisi méérarahan
Kansanelédkelaitokselle sen ylldpitdmien val-
takunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen pe-
rustamiseen liittyvien menojen maksamiseen.
Kansanelédkelaitokselle maksettava korvaus
siséltdisi terveydenhuollon valtakunnallisen
sdhkoisen arkistointipalvelun tietojérjestel-
miarkkitehtuurin méaérittelyyn ja perustami-
seen liittyvdt henkilostokustannukset ja asi-
antuntijapalvelujen  hankkimiskustannukset
sekd tietojdrjestelmé- ja laitehankinnoista ai-
heutuvat kustannukset.

Muut taloudelliset vaikutukset

Esityksessd ehdotetaan valtakunnallisia tie-
tojéarjestelmépalveluita koskeville sddannoksil-
le neljan vuoden siirtymé#aikaa, jonka puit-
teissa ndiden palvelujen kdynnistimisvaihe
toteutettaisiin. Kun valtakunnallisten tietojér-
jestelmipalvelujen kayttdjat pystyvét néitd
palveluja kdynnistamisvaiheen jidlkeen te-
hokkaasti kéayttimédn, Kansaneldkelaitoksel-
la ja Terveydenhuollon oikeusturvakeskuk-
sella olisi oikeus perid yhteisten tietojdrjes-
telmdpalvelujen kéayttdjiltda kéyttomaksuja,

joilla katetaan tietojérjestelmépalveluiden
hoitamisesta aiheutuvat kustannukset. Mak-

sujen suuruudesta sdddettdisiin esityksen
mukaisesti sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella.

Tietoteknologian kehittdmishankkeita on
tarkoitus tukea sosiaali- ja terveysministerion
toimesta siltd osin kuin miéridrahaa jatkossa
on ministerion kayttoon tdhédn tarkoitukseen
osoitettu. Ministerié myontiisi valtionavun
kuntien ja kuntayhtymien hakemusten perus-
teella sellaisiin tietoteknologian kehittdmis-
hankkeisiin, jotka ovat kansallisten linjausten
mukaisia.

Terveydenhuollon palvelujen antajilla olisi
esityksen mukaan erdin poikkeuksin velvolli-
suus liittyd valtakunnallisten palvelujen kayt-
tdjiksi. Esityksen johdosta aiheutuisi siten
kustannuksia my®6s niille julkisille ja yksityi-
sille terveydenhuollon palvelujen antajille,
jotka liittyisivdt valtakunnallisina toteutetta-
vien palvelujen kiyttdjiksi. Jotta terveyden-
huollon palvelujen antajat voisivat liittyéd val-
takunnallisten tietojérjestelmépalvelujen
kayttdjiksi, tulee ndiden omien tietojérjes-
telmien sekd kdytossd olevien ohjelmistojen
soveltua valtakunnallisten palvelujen kiyt-
toon. Kustannuksia aiheutuisi siten tietojér-
jestelmien ja ohjelmien uusimisesta. Toisaal-
ta tietojdrjestelmien ja ohjelmien uusiminen
on joka tapauksessa osa yksikon normaalia
toimintaa ilman lakiuudistustakin. Lisdksi
valtakunnallisten tietojérjestelmapalvelujen
kaynnistdmiselle sdddettiisiin neljan vuoden
siirtymdaika, joten toimintayksikot voivat
siirtymdajan puitteissa varautua tietojérjes-
telmien uusimiseen. Yksityisen terveyden-
huollon palvelujen antajilla ei my6skéddn olisi
velvollisuutta siirtyd lain tarkoittamien kan-
sallisten palvelujen kayttéjéksi, jos niiden po-
tilasasiakirjojen pysyvéisluonteinen sdilytys
tapahtuu paperiarkistojen avulla.

Sosiaali- ja terveysministerion ohjauksella
ei tdhdn saakka ole voitu merkittivésti vai-
kuttaa niihin p#atoksiin, joilla kunnat ja sai-
raanhoitopiirit sekd muut palveluiden tuotta-
jat ovat padtyneet useiden eri kaupallisten
tietojarjestelmatoimittajien tietojarjestelma-
ratkaisuihin. Ministerion hanketoiminnasta
saadut kokemukset kuitenkin osoittavat, ettd
terveydenhuollon palvelujen antajilla on erit-
tdin suuri mielenkiinto koko ajan uudistaa
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omia tietojédrjestelmidédn omalla rahoituksella
sekd esittdd niihin rahoitusta huomattavasti
yli ministerion k&ytossd olleiden rahoitus-
mahdollisuuksien.

Ehdotetun lain merkittdvimmaét taloudelli-
set hyodyt saadaan siind vaiheessa, kun sih-
koinen potilastieto on kaikkien tiedon hyo-
dyntdjien kdytossd sdhkoisen arkistointipal-
velun kautta. Vaikka arkistoinnin kustannuk-
set alenisivatkin alkuvaiheessa hitaasti, kun
merkittdivd osa potilasasiakirja-aineistosta
olisi edelleen paperiarkistoissa, saavutetaan
sdhkoiselld tiedonsiirrolla ja arkistoinnilla
huomattavia kustannussééstojd terveyden-
huollon palvelujen antajille. HUS/rontgen on
tehnyt selvityksen digitaalisessa muodossa
olevien radiologian kuvien pitkdaikaisarkis-
toinnin kustannustehokkuudesta 21 sairaan-
hoitopiirin arkistoissa. Tulokset tukevat kes-
kittdmisen kustannushy6tyjd. Niiden perus-
teella halvimman ja kalleimman yksikkokus-
tannuksen hintaero on lihes kymmenkertai-
nen suurten yksikkojen eduksi. Esimerkiksi
Pohjois-Karjalan sairaanhoito- ja sosiaalipal-
velujen kuntayhtymissd kéytetddn yksin-
omaan potilaskertomusarkistojen (sairasker-
tomus ja rontgenkuva-arkistot) késittelemi-
seen 13,5 henkilotyovuotta. Henkilostokus-
tannukset ovat noin 385 500 € / vuosi. Lisdk-
si kuntayhtymén ldhettien (11 kpl) kokonais-
tyopanoksesta  asiakirjojen kuljettamiseen
menee noin 63 prosenttia. Yhteensa henkilos-
tomenot ovat noin 545 000 € / vuodessa.
Kuntayhtymin arkistotilat ovat yhteensé noin
1045 m2, joista sisdisid vuokria maksetaan
162 300 €. Aktiivikédyttoisissd potilasarkis-
toissa hyllymetrejd on noin 4000 ja vuosi-
kasvu on 60 hyllymetrid. Vaate-, siivous-,
materiaali- ja laitemenoja on yhteensid noin
45 000 € vuodessa. Edell4 esitetyn perusteel-
la voidaan todeta, etti keskisuuren sairaan-
hoitopiirin paperisten potilasasiakirjojen ké-
sittelykustannukset ovat noin 750 000
€/vuosi. Siten sairaanhoitopiirien potilasasia-
kirjojen kasittelyn kustannukset ovat yhteen-
sd noin 15 miljoonaa euroa vuodessa. Liséksi
tulevat perusterveydenhuollon ja yksityisen
sektorin kustannukset.

Valtakunnallisen sdhkdisen arkistointijir-
jestelmidn vuotuisten ylldpitokustannusten
voidaan karkealla tasolla arvioida olevan
noin 4 miljoonaa euroa. Tdmén lisdksi tule-

vat viestinvilityskustannukset, joiden suu-
ruus riippuu kéytettdvistd verkkoratkaisusta
ja sopimuksen hinnoitteluperusteesta. Jos
hinnoittelu on sidottu viestitapahtumiin, li-
sdantyvit viestijarjestelmédn kustannukset ta-
pahtumien lisddntyessd. Nykyiselld tapahtu-
mien madrilld kustannukset olisivat arviolta
noin 8 — 9 miljoonaa euroa. Namé vuotuiset
yllapitokustannukset on tarkoitus kattaa ter-
veydenhuollon palvelujen antajilta perittivil-
18 maksuilla.

Potilastiedon luovuttaminen paperiarkis-
toista aiheuttaa terveydenhuollon palvelujen
antajalle esityksen sisédltimddn sdhkodiseen
potilastiedon luovutukseen verrattuna selke-
dsti isommat kustannukset, kun paperit tulee
etsid arkistosta sekd kopioida ja ldhettdd luo-
vutuksen saajalle. Sdhkoiseen luovuttamiseen
verrattuna terveydenhuollon palvelujen anta-
jien henkil6tyopanos paperisessa potilastieto-
jen luovuttamisessa on olennaisesti suurem-
pi. My®6s terveydenhuollon yksikdn sisdinen
potilastietojen kisittely nopeutuu ja helpottuu
sdhkoiseen kisittelyyn ja arkistointiin siirryt-
tdessd.

Valtakunnallisen keskitetyn arkistointipal-
velun taloudelliset vaikutukset ndkyisivat
myos  terveydenhuollon  toimintatapojen
muutoksessa. Potilastiedon sidhkoiselld sdily-
tykselld, kdytolld ja luovutuksella mahdollis-
tetaan muutoksia my06s hoitoprosesseissa.
Néin voitaisiin esimerkiksi vélttdd potilas-
asiakirjojen tilauksien aiheuttamia hoitopro-
sessien pitkittymisid sekd piillekkiisten
rontgenkuvien ja laboratoriotulosten ottamis-
ta. Terveydenhuollon palvelujen antajille tu-
lee nykyéddn myds potilaiden taholta merkit-
tdvd maidrd potilasasiakirjatietopyyntdja tar-
kastusoikeuden toteuttamiseksi. Potilaalle
annettavan katseluyhteyden avulla potilas
voisi ndghdi tietyt omat ajantasaiset hoitotie-
tonsa ajasta, paikasta sek# palveluntuottajasta
riippumatta oman paédteyhteyden kautta. Ta-
mi vidhentdisi merkittdvisti toimintayksik-
koihin potilaiden taholta tulevia tarkastusoi-
keuden toteuttamispyynt6jd. Toisaalta poti-
lastietojen oikaisuvaatimukset saattavat al-
kuvaiheessa jossain médrin lisddntyd, kun
tiedot ovat helpommin saatavilla. Katseluyh-
teyden kautta nikyvit tiedot olisivat kuiten-
kin tdssd vaiheessa rajatut, joten oikaisuvaa-
timusten maérén ei kuitenkaan voida arvioida
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nousevan merkittdvisti.

Vaikka terveydenhuollon palvelujen anta-
jille aiheutuisikin alkuvaiheessa kuluja oh-
jelmistojen ja jarjestelmien uusimisessa, saa-
daan palvelujen antajien kustannukset esityk-
sen mukaisella keskitetylld sdahkoiselld arkis-
toinnilla ja tietojen luovutuksen toteutuksella
ajan myotd tdltd osin alemmalle tasolle. Té-
hian vaikuttaa ensinnikin potilastietojen ké-
sittelyn ja arkistoinnin kustannusten merkit-
tdvd aleneminen. Kustannussddst6jd saadaan
myds toimintaprosessien tehostumisesta sih-
koisen kisittely- ja arkistointipalvelun kéy-
ton myotd. Terveydenhuollon palvelujen an-
tajat vilttyisivdt my0s sdhkoisen arkistointi-
jarjestelmin perustamiskustannuksilta, kun
valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen
perustamiskustannukset katetaan valtion bud-
jettivaroin. S#éhkoisen arkistointijirjestelmén
luominen jokaiselle yksikolle erikseen tulisi
selkedsti kalliimmaksi kuin yhden keskitetyn
jarjestelmén luominen. Pienemmilld yksikoil-
14 tai itsendisilld ammatinharjoittajilla ei kor-
keiden tietoturva- ja sdilytysvaatimusten
vuoksi vélttdméttd ldhiaikoina edes olisi
valmiuksia ja resursseja kdynnistdd omaa
sdhkoistd arkistoa.

Terveydenhuollon valtakunnallisiin henki-
lorekistereihin tiedot saataisiin kustannuste-
hokkaammin, kun niiden tarvitsemat tiedot
saataisiin ehdotuksen mukaisesti keskitetysti
arkistointipalvelun kautta.

Terveydenhuollon palvelujen antajien li-
siksi potilastietoa voivat hyodyntdd myos
muut tiedon kayttdjdat. Potilastiedon sdhkoi-
sen kdsittelyn ja keskitetyn arkistoinnin avul-
la voidaan tulevaisuudessa muodostaa koko-
naan uusia logistisia ketjuja ja uusia tiedon
hyodyntdmisen alueita. Néin ollen kustan-
nussddst6jd syntyisi myos luovutettaessa po-
tilastietoja helpommin muille potilastietoon
oikeutetuille.

Osa sosiaalihuollon palvelujen antajista
joutuu esityksen johdosta tekemidn joitakin
muutoksia kéyttdmiinsd tietojdrjestelmiin.
Sosiaalihuollon palvelujen antajille aiheutu-
vat kustannukset omien tietojirjestelmien uu-
simisesta olisivat varsin maltillisia, koska
esityksen sddntelyn osuus sosiaalihuoltoon
on melko pieni. Useimpiin sosiaalihuollon
sektoria koskeviin sddnnoksiin sovellettaisiin
lisdksi neljan vuoden siirtymé&aikaa, joten so-

siaalihuollon palvelujen antajat voisivat to-
teuttaa suurimman osan uudistuksista osana
normaalia tietojdrjestelmien kayttoon liitty-
vad uusimisprosessia.

4.2.  Yhteiskunnalliset vaikutukset
Vaikutukset kansalaisen asemaan

Esitys sisdltdd sekd sosiaali- ettd tervey-
denhuollon asiakkaan tietojen Kkisittelylle
asetettavat yleiset vaatimukset. Ehdotetut
sdadnnokset parantavat asetettavien vaatimus-
ten johdosta asiakkaan yksityisyyden suojaa
ja tietoturva palveluja annettaessa.

Potilaan hoidon toteuttaminen ja sen jérjes-
tdminen on helpompaa ja joustavampaa, kun
tarpeelliset ja ajantasaiset tiedot ovat helposti
ja oikea-aikaisesti kéytettdvissd. Siten hoidon
laatu ja jatkuvuuden toteutuminen hoidon eri
vaiheissa paranisivat uudistuksen myéti. Po-
tilaan hoidossa tarpeellisen tiedon vilittymi-
selld voi olla olennainen merkitys myos poti-
lasturvallisuuteen. Siten my0s potilasturvalli-
suus paranisi, kun tietojérjestelmédt mahdol-
listaisivat nopean ja oikea-aikaisen tiedon
luovutuksen palvelujen antajalta toiselle. Li-
siksi ajantasaiset tiedot voitaisiin helposti
tarkistaa, jos herdisi epdily siitd, ettei potilas
esimerkiksi muista, miltd ajalta viimeiset la-
boratorio- tai kuvantamistutkimusten tulokset
ovat jo olemassa.

Ehdotuksen séintelylld lokitietojen kirjaa-
misesta sekd niitd koskevasta asiakkaan tie-
donsaantioikeudesta olisi keskeinen merkitys
sekd sosiaalihuollon asiakkaan ettd tervey-
denhuollon potilaan yksityisyyden suojan
turvaamisessa. Asiakas voisi lokitietojen
avulla tarkistaa, kuka on kiyttinyt hénen
asiakastietojaan ja minne néité tietoja on luo-
vutettu. Lokitietoja koskevan sdéntelyn mer-
kitys olisi seké tiedon védrinkdytt6d ennalta-
chkiisevd ettd jdlkikiteistd valvontaa tehos-
tava. Tietojenkdésittelyn tietoturvan taso voi-
taisiin turvata yhtendisemmin keskitetyssd
jarjestelmassd, kun tietojen kisittelyssd nou-
datettaisiin ~ valtakunnallisesti ~ yhtendisia
sddnnoksid ja madrityksid. Ndin potilaan yk-
sityisyyden suoja voitaisiin paremmin ja kat-
tavammin turvata.

Potilaalle annettavan katseluyhteyden avul-
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la tidysi-ikdinen potilas voisi ndhdd omat
erikseen sdddetyt ajantasaiset hoitotietonsa
ajasta, paikasta sekd palveluntuottajasta riip-
pumatta oman piiteyhteyden kautta. Potilas
voisi yhteyden avulla seurata oman hoitonsa
kulkua sekd tarkistaa muun muassa diagnoo-
si- ja ladkitystietoja sekd hoito-ohjeita. Poti-
las voisi myos saada yhteyden avulla nope-
ammin ja joustavammin tiedon esimerkiksi
laboratoriotuloksista. Katseluyhteyden avulla
potilas voisi lisdksi seurata potilastietojensa
luovutukseen liittyvid lokitietoja joustavam-
min, koska tiedonsaantipyynt6d ei tarvitsisi
erikseen esittdd toimintayksikkoon. Valta-
kunnallisesti keskitetty katseluyhteys mah-
dollistaisi eri toimintayksikdiden potilastie-
don tuottamisen potilaalle yhden kayttoliit-
tymin kautta. Katseluyhteyksid ei siten tar-
vitsisi luoda jokaisesta hoitoyksikostd, jossa
potilas on ollut hoidettavana.

Terveydenhuollon palvelujen tuottamiseen
liittyvilld kustannustekij6illda on kansalaisen
ndkokulmasta olennainen merkitys olipa kyse
julkisesta taikka yksityisestd sektorista. Poti-
lastiedon s#@hkoiselld luovutuksella ja arkis-
toinnilla on terveydenhuollon palvelujen
tuottamisen kustannuksia vihentdvd vaiku-
tus. Erityisesti séhkoiselld arkistoinnilla kye-
tddn pienentdmiin kustannuksia olennaisesti.
Lisdksi terveydenhuollon toimintaprosesseja
kyetddn tehostamaan. Kansalaiselle terveys-
palvelujen viimekitisend maksajana on olen-
nainen merkitys silld, ettd terveydenhuollon
palvelujen kustannukset pystytddn pitimésin
nykyistd alemmalla tasolla siind vaiheessa,
kun jdrjestelmédn perustamisvaihe on ohi ja
sdhkoisen tietojenkisittelyn  taloudelliset
hyodyt keskitetystd sdhkoisestd jarjestelmais-
td asteittain toteutuvat.

Vaikutukset sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelujen antajien toimintaan

Palveluja antavien ja siihen liittyvéén tieto-
jen kisittelyyn osallistuvien henkildiden ni-
kokulmasta asiakastiedon sdhkoinen kisittely
ja sitd helpottavat tietojdrjestelmit tukevat
palvelujen toteuttamista. Sek#d sosiaali- ettd
terveydenhuollon palvelujen antajien osalta
ehdotus tdsmentéa asiakastietojen késittelyyn
liittyvid sddnnoksia ja selkeyttdd ndiden tieto-

jen kisittelylle asetettavia vaatimuksia sekd
parantaa tdltd osin annettavien palvelujen
laatua.

Erityisesti terveydenhuollon yksikoissé
hoidon toteuttaminen ja jirjestiminen helpot-
tuu, kun potilastieto voidaan arkistoida séh-
koisesti ja tietoa voidaan luovuttaa laissa
sdddettyjen edellytysten mukaisesti keskite-
tysti toimintayksik6iden vililld. Eri rekiste-
reihin talletetut potilastiedot olisivat potilaan
suostumuksella kéytettdvissd. Merkittdvd osa
potilaista haluaa, ettid tiedot voidaan luovut-
taa yksikostd toiseen. Ehdotetun lain myo6ta
perustettavat tietojarjestelmépalvelut mah-
dollistavat eri toimintayksikoiden jérjestel-
mien yhteentoimivuuden siten, ettd luovutus
voidaan toteuttaa nopealla vasteajalla oikea-
aikaisesti. Tama palvelisi joustavammin hoi-
don suunnittelua ja toteutusta. Esimerkiksi
rontgenkuvat ja laboratoriokokeiden tulokset
olisivat nihtévilld nopeasti ja etdkonsultointi
tapahtuisi joustavammin.

Keskitettynd tietojarjestelmépalveluna jér-
jestettavit sdhkoiset arkistointipalvelut mah-
dollistavat helpon ja ajantasaisen tiedonsaan-
nin myos terveydenhuollon johdolle ja pé#it-
tgjille. Tiedon keruu omista séhkoisistd poti-
lasrekistereistd mahdollistuu myds niille toi-
mintayksikoille ja itsendisille ammatinhar-
joittajille, jotka eivit vield kisittele potilas-
tietoa sdhkoisesti. Sahkoisesti kisiteltdvit
tiedot mahdollistavat paperiarkistoja parem-
min ja helpommin yksikon oman tutkimus- ja
tilastotiedon hallinnan ja sen kautta muun
muassa tyévoiman tarpeen hallinnan, resurs-
sien kohdistamisen, palvelujen kehittdmisen
sekéd palveluiden ja niiden tuottamiseen liit-
tyvén talouden kehittymisen seuraamisen.

Sahkoisen potilaskertomuksen ja keskitet-
tyjen sdhkoisten tiedonhallintapalvelujen
kaytto sekd sdhkoisen tiedon hyédyntdminen
vaikuttavat merkittavésti terveydenhuollon
toimintaprosesseihin ja tyOskentelytapoihin.
Uudet toimintatavat edellyttivit kaikissa ter-
veydenhuollon tehtdvissd toimivilta uuden-
laista osaamista ja sopeutumista muutoksiin.
Sahkoisen  potilastiedon  hyddyntdminen
muuttaa perinteisid tehtdvid, mutta samalla se
myds luo uusia tehtdvialueita. Uusia tehtdvi-
alueita ovat ainakin huolehtiminen tiedonhal-
linnasta ja tietoturvallisuuskysymyksisté.

Ehdotetun lainsdddénnon tyollisyysvaiku-
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tukset ovat kahdensuuntaisia. Perinteiset pa-
perisen potilastiedon toimisto-, arkistointi- ja
asiakaspalvelutehtivit vdhenevit ja korvau-
tuvat erilaisilla tiedonkésittelytehtavilld. Toi-
saalta sosiaali- ja terveydenhuollossa tarvi-
taan tyontekijoitd erilaisiin tietojen kisitte-
lyyn liittyviin asiantuntija- ja koulutustehti-
viin. Terveydenhuollon yksikoisséd tyskente-
lee jo nykyddn varsin paljon tietohallinto-
henkilokuntaa. Erityisesti aluejirjestelmien
luomisessa on tarvittu uudentyyppistd tieto-
hallinnon ja tietotekniikan osaamista. Pienten
yksikkdjen ja itsendisten ammatinharjoittaji-
en osalta keskitettyyn jarjestelmédn siirtymi-
nen mahdollistaa sdhkoiseen arkistointiin ja
tietojen luovutukseen siirtymisen varsin koh-
tuullisilla kouluttautumis- ja henkiloresurs-
seilla, kun potilastiedon luovuttamis- ja ar-
kistointijarjestelmdd ja niihin liittyvid var-
menneratkaisuja ei tarvitse luoda itse. Pienil-
14 yksikoilld ei valttamitta olisikaan lghitule-
vaisuudessa resursseja siirtyd kokonaan séh-
koiseen potilastietojen kisittelyyn ilman kes-
kitetty4 ratkaisua.

Terveydenhuollosta saatujen kokemusten
perusteella timén kaltaisten muutosten tyolli-
syysvaikutukset ovat kuitenkin kohtuullisen
hitaita ja hallittavissa olevia. Keskitettyyn
jarjestelméddn siirtymiselle tarvitaan useam-
man vuoden siirtymé&aika. Lisdksi nyt kdytos-
sd olevat paperiarkistot tulisivat sdilym&éin
sdhkoisen kisittelyn lisddntymisestd huoli-
matta, koska ennen sidhkoiseen arkistointiin
siirtymistd syntyneitd paperiarkistoja ei ldh-
tokohtaisesti ole tarkoituksenmukaista viedd
sidhkoiseen arkistointipalveluun. Paperisten
arkistojen hallinnointiin tarvitaan edelleen
nykyistd arkistohenkilokuntaa. Niin ollen
tehtdvien muuttumisesta johtuvat vihitellen
tapahtuvat henkil6ston tarpeen vidhenemiset
pystyttdisiin pddosin hoitamaan toimenkuvan
muutosten ja eldkkeelle siirtymisten puitteis-
sa.

Sahkoinen kisittely ja uusien tietojdrjes-
telmépalvelujen kayttoonotto luo koulutus-
tarpeita. Tiedon kisittelyyn osallistuvaa ja
tietoturvasta vastaavaa henkilostdd tulee kou-
luttaa laajamittaisesti uusien tietojéarjestelmi-
en kdytossa. Jotta tietojen kisittelylle asetet-
tavat vaatimukset voidaan tdyttas, tulee hen-
kilokunnalla olla riittdvisti tietoa jérjestel-
min k#yttdominaisuuksista sekd tietojen ké-

sittelyd koskevasta sddntelysta.
Muut yhteiskunnalliset vaikutukset

Terveydenhuollon tietoja lakisdéteisesti
tarvitsevien viranomaisten ja muiden potilas-
tietoon oikeutettujen tahojen tiedonsaanti
helpottuisi, kun viranomaistehtdvian hoitami-
seen tarvittavia tiedot olisivat sdhkoisessd ar-
kistointipalvelussa. Tietoa tarvitsevia viran-
omaisia olisivat muun muassa terveyden-
huollon valtakunnallisten rekistereiden rekis-
terinpitdjdt, kunnat, valvontaviranomaiset,
Kansaneldkelaitos ja Potilasvakuutuskeskus.
Muita potilastietoon oikeutettuja tahoja ovat
esimerkiksi vakuutusyhtiot. Yhtendisid ja
laadukkaita kéytdntdja noudattavat tietohal-
lintoratkaisut antavat mahdollisuuden osaop-
timointien purkuun ja ndin palvelujen tuot-
tamisen optimointi tehostuu. Keskitetysti
suunnitellut ja hallitulla tavalla yllapidettavét
tiedostot poistavat useiden toimijoiden erilli-
set tarpeet pitdd erillisin ratkaisuin yhteyksia
lukuisiin toimijoihin. Yhteisesti kaytettavit
ja hallinnoidut palvelut ovat tietoturvallisia ja
kaikille osapuolille kustannustehokkaita rat-
kaisuja. Yhtendisin perustein arkistoidut poti-
lasasiakirjat 10ytyvit sdhkoisestd arkistosta
helpommin, kun terveydenhuollon palvelujen
antaja luovuttaa tietoja muille tietoon oikeu-
tetuille, esimerkiksi valvontaviranomaisille.
Erityisesti tiedonsaanti terveydenhuollon val-
takunnallisiin henkilGrekistereihin toteutuisi
kustannustehokkaasti keskitetystd arkistoin-
tipalvelusta. Yhdenmukaisen jérjestelmén
avulla saadaan tutkimus- ja tilastotietoa hel-
pommin ja luotettavammin, kun tietoa kisi-
tellddn yhtendisten sddnndsten ja midritelmi-
en mukaisesti.

4.3. Ympiristovaikutukset

Nykyddn terveydenhuollossa kéytetddn
melko kattavasti sdhkoistd potilaskertomusta.
Tietoja késitellddn sdhkoisesti potilaan hoito-
tapahtuman yhteydessd. Tietojen luovutus
tapahtuu kuitenkin p#ddosin paperikopioiden
vilitykselld lukuun ottamatta aluetietojirjes-
telmien vélitykselld tapahtuvaa tietojen luo-
vutusta tietyilld alueilla seka tiettyjé teknisen
kayttoyhteyden avulla tapahtuvia tietojen
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luovutuksia, joista on lainsdddinnossd ole-
massa erikseen nimenomaiset sddnnokset.
Myds potilastietojen arkistointi toteutetaan
nyky#ddn paperiarkistojen avulla. Ehdotetun
lain myo6td siirryttdisiin - terveydenhuollon
osalta paperittomaan tietojen luovutukseen
niiden yksikkdjen osalta, jotka olisivat liitty-
neet valtakunnalliseen arkistointi- ja hake-
mistojérjestelmién. Niiden yksikkdjen osalta
myds arkistointi olisi uusien potilastietojen
osalta paperitonta.

Terveydenhuollon pitkistd sdilytysajoista
johtuen paperiarkistoja varten tarvitaan erit-
tdin suuret arkistotilat. Aiempien potilastieto-
jen paperiarkistot sdilyisivit lain sddtdmisesta
huolimatta. Kun vanhojen paperiarkistojen
asiakirjamaird sdilytysaikojen umpeutumisen
myo6td asteittain vdhenisi, siirryttdisiin esi-
tyksen myotd sdhkoisessd arkistointipalve-
lussa mukana olevien yksikkojen osalta vai-
heittain paperittomaan arkistoon. Arkistoja
varten jatkossa tarvittavan huonetilan koko
pienenisi kuitenkin huomattavasti ehdotuk-
sen mukaiseen sdhkoiseen arkistointiin siir-
ryttdessd, kun arkiston kokoa ei endéd uusien
asiakirjojen arkistoinnin osalta tarvitsisi kas-
vattaa ja samalla vanhoja potilasasiakirjoja
voidaan vihitellen hévittda.

4.4. Sukupuolivaikutukset

Esityksen sdannokset asiakastietojen sih-
koisestd kisittelystd ovat valtaosin sukupuo-
lineutraaleja. Esitykselld on kuitenkin arkis-
tonhoitajien tyollisyyteen liittyvid vaikutuk-
sia. Suurin osa terveydenhuollon toimintayk-
sikoissd tyoskentelevistd arkistonhoitajista on
naisia. Tdmédn naisvaltaisen ammattiryhmén
toimenkuva tulisi véhitellen muuttumaan.
Samanaikaisesti alan tyévoiman tarve tulisi
ajan myo6td vdhenemddn. Paperiarkistot sii-
lyisivit esityksestd huolimatta vield pitkddn,
koska valtaosaa niistd paperisista potilasasia-
kirjoista, jotka ovat syntyneet ennen kuin
valtakunnallinen arkistointijérjestelméd saa-
daan kéynnistettyd, ei ole tarkoituksenmu-
kaista siirtdd sdhkoiseen arkistoon. Paperiar-
kistojen arkistonhoitajia tarvitaan siten edel-
leen, kun ndiden arkistojen kiytto jatkuu vie-
1a pitkddn. Arkistonhoitajien henkilostotar-
peen viheneminen tapahtuisikin padosin teh-

tavien muutoksen ja eldkkeelle siirtymisten
keinoin.

5. Asian valmistelu
5.1. Valmisteluvaiheet ja —aineisto

STM asetti 29 pdivdnd tammikuuta 2003
tyéryhméan (STMO073:01/2002) ohjaamaan
sdhkoisten potilasasiakirjojen toteuttamista.
Tavoitteena oli 16ytdd valtakunnallisesti yh-
teinen nidkemys potilastietojdrjestelmien si-
séllollisille ja teknisille ratkaisulle sekd edis-
tdd yhteisesti hyviksyttyjen toimintamallien
kayttoonottoa. Tyoryhmén valmisteli strate-
gian sidhkoisten potilasasiakirjojen valtakun-
nalliselle toimeenpanolle (STM tyoryhmaé-
muistioita 2003:38) sekd kuvasi loppurapor-
tissaan (STM tyoryhméamuistioita 2004:18)
sdhkoisille  potilasasiakirjoille — asetettavat
vaatimukset.

Ty6ryhmin ohjauksessa kéynnistettiin val-
takunnallinen méérittelyty6é koskien potilas-
asiakirjojen rakennetta ja sisdltod (Suomen
kuntaliitto), tietoturvaa ja tietosuojaa (Sta-
kes) ja teknisid rajapintoja (HL7). Lisdksi
kaynnistettiin sdhkdisid potilasasiakirjoja tu-
kevien ja niitd hyodyntivien valtakunnallis-
ten tietojdrjestelmépalveluiden kehittdiminen
koodistopalvelun (Stakes), varmennepalve-
lun (TEO) ja tilastopalvelun (Stakes) osalta.

Ty6ryhmin ty6td jatkamaan asetettiin 2
pdivand helmikuuta 2005 uusi tyéryhmé (nk.
POKA-ryhmi, STM023:00/2005). Tehtévéani
oli muun muassa valmistella sosiaali- ja ter-
veysministeriolle ehdotukset kansallisen tie-
tojéarjestelmaarkkitehtuurin  periaatteiksi ja
kansallisen toimijan tai toimijoiden organi-
soimisesta arkkitehtuurin kdytdnnon toi-
meenpanoa varten. Ehdotukset terveyden-
huollon valtakunnallisen tietojdrjestelmaark-
kitehtuurin periaatteista julkaistiin helmi-
kuussa 2006 (STM julkaisuja 2006:8). Talta
pohjalta ministerié valmisteli esityksensd
valtakunnallisen arkkitehtuurin toimeenpa-
nosta ja sen hallinnollisista vastuista tietoyh-
teiskuntaohjelman ministeriryhmélle.

Sosiaali- ja terveysministeriossd asetettiin
28 tammikuuta 2003 tyoéryhmé valmistele-
maan sosiaali- ja terveydenhuollon saumat-
toman palveluketjun ja sosiaaliturvakortin
kokeilusta sdddetyn médrdaikaisen lain jat-
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kamista. Ty6ryhméin toiminnan tavoitteena
oli mahdollistaa sosiaalihuollon ja sosiaali-
vakuutuksen eri toimijoiden tiiviin, asiakas-
lghtoisen ja alueellisen yhteistyon jatkuminen
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen ke-
hittdmisessd tietoteknologian avulla. Tyo-
ryhmén tehtdvind oli valmistella kokeilulain
midrdaikaisen lain jatkamista ja samalla ot-
taa kantaa sithen, voidaanko lain sovelta-
misalaa samalla laajentaa uusille alueille.

Edelld mainitun ty6ryhmén tyotd jatka-
maan perustettiin 3 helmikuuta 2006 tyo-
ryhmi valmistelemaan sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastiedon sihkoistd kisittelya
koskevaa lakia sekd  potilasasiakirja-
asetuksen uudistamista. Tyoryhmén toimi-
kausi jatkuu 31 joulukuuta 2007 asti. Tyo-
ryhmén tavoitteena on mahdollistaa sédén-
nosehdotusten avulla sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastiedon saatavuus sdhkoisesti
ja nidin edistdd palvelutapahtumien ja palve-
lukokonaisuuksien tuottamista. Lisdksi tulee
edistdd asiakkaan mahdollisuuksia osallistua
ja vaikuttaa hénelle annettavan palvelun jér-
jestimiseen. Sé#idntelyn tulee turvata tie-
tosuojaa ja tietoturvaa koskevat vaatimukset.

Valtakunnallisen tietojarjestelméarkkiteh-
tuurin periaatteita ja médrittelyjd on doku-
mentoitu paitsi tyéryhmémuistioissa myos
kansallisen terveyshankkeen puitteissa teh-
dyissd maidrittelyhankkeissa vuosina 2003-
2006. Kokoava yhteenveto sdhkdiseen poti-
laskertomuksiin liittyvistd méérityksistd on
esitetty dokumentissa "Opas sdhkdisen poti-
laskertomuksen rakenteesta (versio 1.20,
28.2.2006, www.terveyshanke.fi)". Tassd
asiakirjassa ohjeistetaan sdhkdisen potilas-
kertomuksen muodostamista, kisittely4, siir-
toa ja arkistointia. Potilastiedon kirjaamiseen
ohjeet on kuvattu asiakirjassa Ydintietojen,
otsikoiden ja ndkymien toteuttaminen sih-
koisessd potilaskertomuksessa
(www.terveyshanke.fi).

Kokeilulaista saatuja tuloksia on arvioitu
Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittd-
miskeskuksen selvityksessd sosiaali- ja ter-
veydenhuollon saumattoman palveluketjun
kokeilulain toimeenpanosta kokeilualueella
(Stakes, Raportteja 6/2005). Selvitys valmis-
tui syyskuussa 2005.

Valtakunnallisen s@hkoisen arkiston toi-
minnalliset maérittelyt on julkaistu sosiaali-

ja terveysministerion tySryhmémuistiona
2005:21. Arkistointia koskevia suosituksia
on linjattu Stakesin raportissa 4/2006 (Ruot-
salainen: Suositukset terveydenhuollon asia-
kastietojen tietoturvalliselle sdhkoiselle ar-
kistoinnille). Tietoturvasta on valmisteltu
useita suosituksia, tuoreimpana Stakesin ra-
portti 5/2005 (Tammisalo: Sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tietojédrjestelmien tietoturvan
ja tietosuojan hallinnan periaatteet ja hyvit
kaytannot).

Valtakunnallisen tietojérjestelméarkkiteh-
tuurin ja valtakunnallisten tietojirjestelma-
palveluiden tarkennettu vaatimusmédrittely
ja tekninen médrittely toteutetaan syksyn
2006 aikana sosiaali- ja terveysministerion ti-
laamana.

5.2. Lausunnot ja niiden huomioon otta-
minen

Hallituksen esitysluonnoksesta pyydettiin
lausunnot noin 135 taholta, muun muassa
valtiovarainministeriostd, oikeusministerios-
td, liikkenne- ja viestintdministerioltd, maa- ja
metsdtalousministeriolti, Ahvenanmaan
maakuntahallitukselta, Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskukselta, Lidkelaitokselta, Sta-
kesilta, Kansanelidkelaitokselta, Tietosuoja-
valtuutetun toimistolta, lddninhallituksilta,
kaikilta sairaanhoitopiireiltd, erdiltd terveys-
keskuksilta,  yksityistd terveydenhuoltoa
edustavilta tahoilta, alan ammattijarjestoilta,
Suomen potilasliitolta sekd useilta tietotek-
niikka- ja ohjelmistoyrityksiltd. Lausuntoja
annettiin noin 100.

Lausunnoissa on yleisesti katsottu, ettd uu-
distus on térked ja toteutuessaan parantaa so-
siaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sdhkoistd kasittelyd ja niihin liittyvien tieto-
jarjestelmien kehittdmistd merkittavasti. Li-
siksi uudistuksen toivotaan tehostavan erityi-
sesti terveydenhuollon toimintaa seké luovan
edellytykset tdstd toiminnasta aiheutuvien
kustannusten vihenemiselle.

Lausuntoihin sisdltyi lukuisia parannuseh-
dotuksia asiakirjojen sdilytystd, kayttod ja
luovutusta sekd wvaltakunnallisia tietojérjes-
telmépalveluja ja niiden toimintaa koskevien
sddnnosten yksityiskohtiin. Esityksen sddn-
ndsehdotuksissa tarkistusehdotukset on pyrit-
ty ottamaan huomioon mahdollisimman laa-
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jasti.

Ehdotuksen mukaista suostumuksenanto-
jarjestelmdd pidettiin erdissd lausunnoissa
ongelmallisena ja tyotd lisddvénid, vaikkakin
potilaan tietosuojan ja oikeuksien huomioi-
mista arvostettiin. Joidenkin lausuntojen mu-
kaan niin sanotun kielto-oikeuden varaan ra-
kentuva menettely olisi suostumusperiaatetta
kannatettavampi tapa muun muassa siksi, ettd
potilaat olettavat jo nyt tietojen olevan kiy-
tossd huomattavasti laajemmin kuin ne ovat.
Jotkut lausujat kokevat potilaiden ymmarta-
védn paremmin mahdollisuuden kieltd4 tieto-
jensa antaminen kuin suostua tietojen anta-
miseen. Kielto-oikeuteen perustuvaa menet-
telyd ei ole esityksessd valittu lahtékohdaksi
potilastietojen luovutukselle. Uuteen valta-
kunnalliseen tietojérjestelmikokonaisuuteen
siirtymisen yhteydessd on ensisijaisen térke-
a4, ettd potilasta informoidaan aina tarvitta-
essa hdnen potilastietojensa kisittelystd. In-
formointivastuu olisi sama sekd suostumus-
ettd kieltomenettelyssa.
Kielto-oikeusmenettelyssd tdmé informointi
tulee helpommin ohitetuksi. Lisdksi sen sel-
vittd-minen, onko potilasta informoitu asial-
lisesti on olennaisesti vaikeampaa, kun suos-
tumus-asiakirjat puuttuvat. Niin ollen tilan-
teiden selvittdminen jidlkeen pdin muodostui-
si ongelmalliseksi. Talld olisi epidedullisia
seurauksia sekd potilaan ettd potilastietoja
kisittelevien henkildiden oikeusturvaan. Sii-
hen, ettd suostumuksen pyytdminen tai anta-
minen koetaan kéytantéd vaikeuttavana, pyri-
tddn parhaiten vaikuttamaan menettelytapo-
jen kehittdmiselld sekd s#dhkoisten suostu-
musasiakirjojen tarkoituksenmukaisella to-
teutuksella.

Monet pitivdt hyvand ratkaisuna sitd, ettd
on olemassa yksi kansallinen toimija, joka
vastaa valtakunnallisten tietojérjestelmépal-
velujen hoitamisesta arkistointi-, hakemisto-
ja suostumuksenhallintapalveluiden osalta.
Useissa lausunnoissa Kansaneldkelaitosta pi-
dettiin oikeana valintana vastaamaan niisté
palveluista. Toisaalta joissain lausunnoissa
Kansaneldkelaitosta pidettiin ongelmallisena
esitettyyn rooliin, koska se on itse potilastie-
tojen kéyttdja ja silld on lakiin perustuva oi-
keus saada potilastietoja terveydenhuollon
palvelujen antajilta.

Katseluyhteyttd pidettiin yleisesti hyvani

asiana, mutta sithen n#htiin liittyvin myo0s
useita ongelmia. Potilas ei vilttdmittd ym-
marrd terveydenhuollon ammattilaisten kayt-
tamdd kieltd, joten tietojen selaaminen itse-
ndisesti saattaisi aiheuttaa vairinkasityksid.
Jotkut tiedot ovat arkaluontoisia ja potilaalle
jopa vaarallisia. Potilaskertomuksissa voi ol-
la viittauksia myds muihin henkildihin. Mo-
nessa lausunnossa painotettiin henkilokunnan
roolia opastajana potilastietojen katselussa,
mikad luonnollisesti aiheuttaisi lisdd tyota ter-
veydenhuollon toimijoille. Katseluyhteytti
koskevia sddnnoksid onkin esityksessd tar-
kennettu lausuntojen suuntaisiksi.

Erityisesti yksityissektorin edustajien lau-
sunnoissa esitettiin, ettd liittymisen valta-
kunnallisten palveluiden kayttdjéaksi tulisi yk-
sityisten palvelun antajien osalta perustua
vapaachtoisuuteen.  Liittymévelvollisuuden
sdadannoksid on saatujen lausuntojen perusteel-
la muutettu laajemman vapaaechtoisuuden
suuntaan yksityisen sektorin osalta.

Useissa lausunnossa epdiltiin varattujen
médrdrahojen riittdvyyttd. Lisdksi huomautet-
tiin, ettei ehdotuksessa oteta tarpeeksi huo-
mioon esimerkiksi henkilékunnan koulutuk-
seen, eikd uusien laitteiden ja jérjestelmien
investointeihin kuluvaa rahaa. Esitettyjen
médrdrahojen riittdvyyteen vaikuttaa keskei-
sesti se, kuinka laajaksi kdynnistysvaiheen
tietoliikenne muodostuu. Tdtd laajuutta ei
voida tédssd vaiheessa tdsmdllisesti ennakoi-
da. Tama tulisi my6hemmissi valtion talous-
arvioissa ottaa huomioon, jos kidynnistysvai-
heen tietoliikenne muodostuu laajaksi. Myos
valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin
liittyvien terveydenhuollon palvelujen antaji-
en tietoteknologian kehittimishankkeita on
tarkoitus tukea sosiaali- ja terveysministerion
toimesta siltd osin kuin miérdrahaa jatkossa
on ministerion kédytto6on tdhdn tarkoitukseen
osoitettu.

Lukuisat lausunnonantajat olivat huolis-
saan lain voimaantulon aikataulusta. Lausun-
tokierroksella esitetyn kolmen vuoden siir-
tyméajan katsottiin olevan liian lyhyt. Esitys-
td on myos tdltd osin tarkistettu ja siirtymaé-
ajaksi ehdotetaan neljda vuotta.

6. Riippuvuus muista esityksisti

Saman aikaisesti tdmén hallituksen esityk-
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sen kanssa annetaan eduskunnalle hallituksen
esitys laiksi sdhkoisestd ldadkem&drayksestd
sekd laiksi lddkelain 57 ja 57 a §:n muuttami-
sesta. Esitysten keskeiset linjaukset ovat yh-
denmukaiset. Merkittdvin yhteinen ratkaisu

koskee Kansaneldkelaitoksen valintaa arkis-
tointipalvelun ja erdiden muiden valtakunnal-
listen tietojérjestelmapalvelujen ylldpitdjaksi
sekd sdhkoisen ldadkeméiidrdayksen reseptikes-
kuksen ja reseptiarkiston rekisterinpitdjsksi.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelut

1.1.  Laki sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sihkoisesti kiisittelys-
ti

1 Iuku. Yleiset sdéinnokset

Lain 1 lukuun ehdotetaan otettavaksi sdin-
nokset lain tarkoituksesta ja soveltamisalasta
sekd soveltamisalan kannalta keskeisistéd
maéritelmistd.

1 §. Lain tarkoitus. Lain tarkoituksena olisi
edistdd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen tietoturvallista sihkoistd késittelya.
Lakiehdotus sisdltdd sdéinnoksid asiakastieto-
jen sdhkoisen kisittelyn yleisistd vaatimuk-
sista. Néiden sddnndsten tarkoituksena on
erityisesti asettaa tiettyjd tietoturvavaatimuk-
sia tdlle késittelylle. Liséksi lailla toteutetaan
yhtenidinen sihkoéinen potilastietojen kisitte-
ly- ja arkistointijarjestelmd. Sen tarkoitukse-
na on turvata potilaiden hoidon laatua ja poti-
lasturvallisuutta. Lisdksi sen avulla pyritddn
tehostamaan terveydenhuollon palvelujen
tuottamista. Tamidn arkistointijarjestelmén
avulla edistettdisiin myods potilaan tiedon-
saantimahdollisuuksia siten, ettd potilaan tie-
donsaantioikeuksia laajennettaisiin. Lisdksi
taysi-ikéiselle potilaalle annettaisiin séhkoi-
nen katseluyhteys erdisiin potilastietoihin ja
niiden luovutukseen liittyviin lokitietoihin.

2 §. Soveltamisala. Laissa séddettdisiin so-
siaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sdahkoisestd kisittelystd. Asiakastietojen sih-
koiselld késittelylld tarkoitetaan sdhkoisesti
tapahtuvaa asiakastiedon kerddmistd, tallet-
tamista, jérjestdmistd, kayttod, siirtdmistd,
luovuttamista, sdilyttdmistd, suojaamista,
poistamista, tuhoamista sekd muita asiakas-
tietoihin kohdistuvia toimenpiteit.

Lakia sovellettaisiin 2 momentin mukaan
julkisen ja yksityisen sosiaalihuollon tai ter-
veydenhuollon palvelujen antajien jérjestdes-
sé taikka toteuttaessa sosiaalihuoltoa tai ter-
veydenhuoltoa. Soveltamisalan ulkopuolelle

jéisivdt timin mukaisesti asiakastietojen ka-
sittely muuhun kaytt6tarkoitukseen, kuten
esimerkiksi tieteelliseen tutkimukseen.

Asiakastietojen sdhkoinen kisittely on vain
yksi ndiden tietojen Kkésittelytapa, minka
vuoksi tdssid késittelyssi tulee noudattaa ylei-
sesti ndiden tietojen késittelyd koskevia
sadnnoksid, jollei sdddettidvistd laista muuta
johdu. Huomioon otettavia sddnnoksid on
erityisesti potilaslaissa, asiakaslaissa, henki-
I6tietolaissa, julkisuuslaissa, sdhko6isestd asi-
oinnista viranomaistoiminnassa annetussa
laissa, sdhkoisistd allekirjoituksista annetus-
sa laissa sekd arkistolaissa. Lis#ksi potilastie-
tojen sdilyttdmisestd on annettu potilaslain
nojalla sosiaali- ja terveysministerion asetus
potilasasiakirjojen laatimisesta sekd niiden ja
muun hoitoon liittyvdn materiaalin sdilytta-
misestd.

3 §. Mddritelmdt. Pykildssd on midritelty
laissa keskeisesti kaytettdvat kisitteet.

Pykidlin 1 kohdassa maidritelldsn asiakas.
Asiakkaalla tarkoitettaisiin asiakaslaissa tar-
koitettua asiakasta seké potilaslaissa tarkoi-
tettua potilasta. Osa ehdotetun lain sddnnok-
sistd koskee sekid terveydenhuollon asiakasta
ettd sosiaalihuollon asiakasta. T&ll6in on tar-
koituksenmukaista kéyttdd yhtd termid henki-
l6std, joka kayttdd joko sosiaali- tai tervey-
denhuollon palveluja. Osaa ehdotetun lain
sddnnoksistd sovellettaisiin vain terveyden-
huoltoon. Téllin kéytettdisiin termid potilas,
jolla tarkoitettaisiin yksinomaan potilaslaissa
tarkoitettua potilasta.

Asiakaslaissa on maédritelty sosiaalihuollon
asiakirjan kisite. Vastaavasti potilaslaki si-
séltdd potilasasiakirjan maédritelméan. Téssé
laissa asiakasasiakirjalla tarkoitettaisiin 2
kohdan mukaan seké asiakaslaissa tarkoitet-
tua asiakirjaa ettd potilaslain tarkoittamaa po-
tilasasiakirjaa.

Kohdan 3 mukaan potilastiedolla tarkoite-
taan potilaslaissa tarkoitetun potilasasiakirjan
sisdltdmid potilasta koskevaa tietoa.

Pykildn 4 kohdan mukaan asiakastiedolla
tarkoitetaan 3 kohdassa maédriteltyd potilas-
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tietoa seki asiakasta koskevaa tietoa, joka si-
siltyy asiakaslaissa tarkoitettuun asiakirjaan.

Pykéldn 5 kohdan mukaan palvelutapah-
tumalla tarkoitetaan terveydenhuollon palve-
lun antajan ja potilaan vilistd yksittdisen pal-
velun jdrjestdmistd tai toteuttamista. Médri-
telmédn mukaista palvelutapahtumatermii
kaytetddn laissa terveydenhuoltoon sovellet-
tavissa sddnnoksissd. Palvelutapahtuma olisi
esimerkiksi yksittdinen poliklinikkak&ynti
taikka vuodeosastojakso.

Kohdan 6 mukaisella palvelukokonaisuu-
den maédritelmailla tarkoitetaan yhden tai use-
amman palvelujen antajan tuottamien palve-
lutapahtumien yksiloityd kokonaisuutta. Pal-
velukokonaisuuteen kuuluu siten joko saman
terveydenhuollon palvelujen antajan eri pal-
velutapahtumia tai eri terveydenhuollon pal-
velujen antajien eri palvelutapahtumia, jotka
muodostavat hoitokokonaisuuden. Hoitoko-
konaisuus voi liittyd yhden sairauden, esi-
merkiksi diabeteksen hoitovaiheisiin, mutta
palvelukokonaisuuteen voi kuulua myos eri
sairauksia kdsittavit yksittdiset hoitotapah-
tumat siten, ettd palvelukokonaisuus on kui-
tenkin yksiloitdvissid. Palvelukokonaisuuden
madritelma liittyy erityisesti sddnnoksiin po-
tilaan antamasta suostumuksesta potilastieto-
jensa luovutukseen. Olennaista sddnndsten
kannalta on siten se, ettéd potilaalla on tosiasi-
allinen mahdollisuus ymmaértds, mihin palve-
lutapahtumien muodostamaan kokonaisuu-
teen hén antaa suostumuksensa.

Kokeilulaissa madritelldadn palveluketju
kuvaamaan samaan asiakokonaisuuteen liit-
tyvien palvelutapahtumien kokonaisuutta.
Koska potilaan hoitotapahtumat eivit yleensi
muodosta perakkdistd erillisistd tapahtumista
muodostuvaa ketjua, vaan hoitotapahtumia
voidaan toteuttaa eri tavoin joko yhtdaikai-
sesti, osin paillekkdisesti taikka muutoin toi-
siinsa verkottuen, kuvaa palvelukokonaisuus
paremmin tdssd tarkoitettua palvelujoukkoa
tai -verkkoa.

Terveydenhuollon palveluja antavat sekd
terveydenhuollon toimintayksikot ettd itse-
ndiset ammatinharjoittajat. Lisdksi organisaa-
tiot tai henkil6t voivat huolehtia ty6nantajan
velvollisuuksiin kuuluvasta tai tydnantajan
vapaaehtoisesti jarjestdiméstd tyGterveyden-
huollosta. Pykildn 7 kohdan mukaan tervey-
denhuollon palvelujen antajalla tarkoitetaan

potilaslain 2 §:n 4 momentissa tarkoitettua
terveydenhuollon toimintayksikkod, tyoter-
veyshuoltolain (1383/2001) 7 §:n 2 kohdassa
tarkoitettua tyonantajaa ja itsendisend amma-
tinharjoittajana toimivia terveydenhuollon
ammattihenkiloit4.

Pykéldn 8 kohdan mukaan sosiaalihuollon
palvelujen antaja -kisitteen piiriin kuuluisi-
vat sellaiset viranomaiset, joiden tehtdvini
on jarjestdd yksilotasoista sosiaalihuoltoa.
Viranomaisten jarjestdmd sosiaalihuolto ki-
sittdd sosiaalihuoltolain (710/1982) 17 §:ssé
tarkoitettujen sosiaalipalvelujen liséksi toi-
meentulotuen, elatustuen, sosiaalisen luoton
ja muut taloudelliset tukitoimet. Ehdotettu
maidritelmi kattaisi liséksi julkiset ja yksityi-
set sosiaalipalvelujen tuottajat.

2 luku.  Asiakastietojen sihkoisen kisit-

telyn yleiset vaatimukset

Luvussa sdddetddn asiakastietojen sdhkoi-
sen kisittelyn yleisistd vaatimuksista. Sdin-
nosten tarkoituksena on turvata asiakastieto-
jen kiytettdvyys, eheys ja sdilyminen sekd
asiakkaan yksityisyyden suoja asiakastietojen
kasittelyssd. Asiakastietojen késittelylld tar-
koitetaan henkilotietolain 3 §:n 1 momentin 2
kohdassa lueteltuja sosiaali- tai terveyden-
huollon asiakkaan henkil&tietoihin kohdistu-
via toimenpiteita.

4 §. Asiakastietojen kdytettivyys ja sdilyt-
tdminen. Asiakkaalle annettavan palvelun
laadun keskeisend edellytyksend on, ettd
asiakasta koskevat tiedot ovat tarvittaessa
saatavilla ja kidytettdvissd. Ratkaisevaa hoi-
don tai muun palvelun kannalta on my®ds tie-
tojen eheys ja muuttumattomuus. Pykéldn 1
momentti sisdltdisi turvaamisvelvoitteen tie-
tojen saatavuudelle ja kdytettdvyydelle. Asia-
kastietojen tulee sdilyd eheind ja muuttumat-
tomina koko niiden sdilytysajan. Tiedon
cheydelld tarkoitetaan sitd, ettd tiedon kisit-
telymekanismit takaavat tiedon virheettémén
kasittelyn. Tieto ei saa huomaamatta muuttua
késittelyprosessin aikana. Tiedon saatavuu-
della tarkoitetaan sitd, ettd kyseinen tieto tu-
lee olla olemassa asiakasasiakirjoissa. Tiedon
kaytettavyydelld taas tarkoitetaan sitd, ettd
tieto ja sen kisittelymekanismit ovat sellai-
set, ettd tieto on aina tarvittaessa oikeutettu-
jen kéyttdjien saatavilla. Erityisesti potilas-
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tietojen kohdalla tulee ottaa huomioon, ettid
my0s sdhkoisessd kisittelyssé tiedot tulee ol-
la kdytettdvissd potilasasiakirjoilta edellytet-
tyjen pitkien siilytysaikojen mukaisen ajan.

Jotta voidaan yksiloidd ja tunnistaa, mika
on alkuperdinen asiakastietoa sisdltdvi asia-
kirja, voi 2 momentin mukaan s#hkdisestd
asiakastietoa sisdltidvistd asiakirjasta olla
vain yksi alkuperdinen tunnisteella yksiloity
kappale. Asiakirjaan tulee tehdd merkint4 sen
alkuperdisyydestd. Alkuperdisestd asiakirjas-
ta voidaan palvelun toteuttamiseksi tai muus-
ta perustellusta syystd ottaa jéljennds, josta
tulee ilmeti asiakirjan olevan jéljennds. Kor-
jaukset tulee tehdd aina alkuperdiseen asia-
kirjaan, jotta varmistutaan asiakirjan yksise-
litteisyydestd. My0s asiakirjan kuvailutie-
doissa tulisi olla merkintd, onko asiakirja al-
kuperidinen vai jiljennos.

Asiakirjan yksiloimisestd sekd niiden jil-
jenndsten sdilytyksestd voitaisiin 3 momentin
mukaan s#dtdd tarkemmin sosiaali- ja terve-
ysministerion asetuksella. Potilasasiakirjojen
alkuperdiset kappaleet tulee 15 §:n 2 momen-
tin mukaan tallentaa valtakunnalliseen arkis-
tointipalveluun. Tastd syystd niiden tunniste
tulee médritelld valtakunnallisesti, jotta asia-
kirjat voidaan arkistointipalvelussa yksil6ida.
Keskeisin nykyisin kdytossd oleva tunniste
on organisaatioiden identifiointiluokitus,
ISO-standardin mukainen OID-koodi. ISO
OID-yksilointitunnus  on  kansainvilisesti
vain yhteen objektiin liitettdvd numeroarvo,
joka yksiloi kyseisen objektin yksiselitteisesti
ISO:lle varatussa yksilointijarjestelméassa.
OID-koodia kéyttamailld voidaan organisaa-
tioille ja niiden yksikaille, henkiléille, asia-
kirjoille ja laitteille antaa maailmanlaajuisesti
yksilslliset tunnisteet. OID-koodin avulla
pystytédn siten yksiloimiédn kaikki asiakirjat.
Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voitaisiin sddtdd OID-koodin kayttd asiakir-
jan yksildimisessd velvoittavaksi.

5 §. Kdyton ja luovutuksen seuranta. Asia-
kastietojen k#yton ja luovutuksen riittdvd
seuranta on keskeinen edellytys asiakkaan
yksityisyyden suojan toteutumiselle seka tie-
tojen kidyton valvonnalle. Pykaldssd sddnnel-
tdisiin asiakastiedon kdyton ja luovutuksen
seurannan perusedellytyksistd. Tietojen kdy-
tolld tarkoitetaan rekisterinpitdjin omassa
toiminnassa tapahtuvaa tietojen kayttdmista.

Tietojen kayttd kohdistuu rekisterinpitdjan
omien asiakasrekistereiden tietoihin. Ndiden
tietojen kayttoon ei tarvita rekisterdidyn lu-
paa. Tietojen luovuttamisella tarkoitetaan
tiedon antamista toiselle rekisterinpitgjélle tai
muulle ulkopuoliselle tietoon oikeutetulle.
Luovuttamisessa rekisterinpitdjdn asiakasre-
kistereistd luovutetaan tietoja muulle tietoon
oikeutetulle taholle. Luovuttamisella tarkoi-
tetaan kaikenlaista tiedon paljastamista ulko-
puoliselle mukaan lukien katseluoikeuden
antaminen. Sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastiedon luovuttamisen tulee tapahtua
joko asiakkaan suostumuksella tai luovutuk-
seen oikeuttavan lain sdénnéksen nojalla.

Pykildn 1 momentissa asetettaisiin sosiaa-
lihuollon ja terveydenhuollon palvelujen an-
tajalle velvoite pitdd rekisterid omien asia-
kastietojérjestelmiensd ja asiakasrekisteriensd
kayttdjistd sekd ndiden kiyttdoikeuksista.
Tamin rekisterin tulee kattaa seké ajantasai-
set tiedot ettd aikaisemmat kéyttdjatiedot.
Pykildn 2 momentti asettaisi rekisterinpita-
jille velvoitteen seurata oman yksikkonsa
osalta asiakastietojen kdyttod ja luovutusta.
Sddnnoksessd sidddettiisiin erikseen, miti tie-
toja tulee tallentaa kayttlokirekisteriin ja
mitd tietoja luovutuslokirekisteriin. Lokitie-
dot tulee tallentaa erikseen eri kayttotarkoi-
tusta varten perustettujen rekistereiden osal-
ta. Pddsddntoisesti terveydenhuollon palvelu-
jen antajalla on yksi, potilaiden hoitoa varten
perustettu potilasrekisteri. Poikkeuksen saat-
taa kuitenkin muodostaa ldhinnd muusta ter-
veydenhuollon palvelujen antamisesta erilli-
sid tyoterveyshuollon palveluja varten perus-
tettu rekisteri.

Terveydenhuollon palvelujen antajien poti-
lasasiakirjatietojen luovuttamista koskevat
lokitiedot tallennetaan 14 §:ssd tarkoitettuun
arkistointipalveluun. Koska potilastietojen
luovutuspyyntéon perustuva potilastietojen
luovutus terveydenhuollon palvelujen antaji-
en kesken tapahtuu 10 §:n mukaisesti valta-
kunnallisten tietojédrjestelmépalvelujen avul-
la, tulee my6s luovutusta koskevien lokitieto-
jen sijaita arkistointipalvelussa. Lain 10 §
mahdollistaa muiden kuin luovutuspyynt66n
perustuvien potilastietojen luovutuksen suo-
raan palvelujen antajien vélilla. N&itd ovat
lahinné ldhetteiden ja hoitopalautteiden yh-
teydessd tapahtuvat potilastietojen luovutuk-
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set. Myos ndistd luovutuksista sekd muille
potilastietoihin  oikeutetuille  tapahtuvista
luovutuksista tehtdvit lokitietomerkinnit tu-
lee tallentaa arkistointipalveluun. Jotta poti-
las voisi 19 §:n katseluyhteyden avulla saada
tiedon potilastietojensa luovutuksista, tulee
luovutuslokitietojen sijaita keskitetyssa arkis-
tointipalvelussa.

Kayttooikeustiedoista ja lokitiedoista sekd
ndiden sdilyttdmisestd voitaisiin 4 momentin
mukaan sddtdd tarkemmin sosiaali- ja terve-
ysministerion asetuksella. Asetuksenantoval-
tuuden nojalla voitaisiin sd4tdd esimerkiksi
kayttooikeuksia koskevien tietojen muutok-
sien merkitsemisestd sekd sdilytysajoista.
Kayttdjarekisterin tiedoista tulisi kdydd ilmi
kenelle kayttooikeudet on myodnnetty, mihin
potilasrekisteriin tai sen osaan oikeudet on
myonnetty, kiyttdoikeuden laajuus (katselu,
ylldpito) sekd kéyttdoikeuden alkamis- ja
paittimisajankohta.

6 §. Potilasasiakirjojen tietorakenteet. Py-
kilassd saddettdisiin potilasasiakirjojen ja po-
tilastietojéarjestelmien tietorakenteesta sekd
tietojen luokittelusta. Pykidld koskisi siten
vain terveydenhuollon séhkdistd potilastieto-
jen kisittelyd. Pykildssa sdddettdisiin tervey-
denhuollon potilastietojérjestelmien ja poti-
lasasiakirjojen tietorakenteiden yhteentoimi-
vuudesta 14 §:ssd tarkoitettujen valtakunnal-
listen tietopalvelujen kanssa. Rakenteiden
yhteentoimivuus on perusedellytys sille, ettd
tietoja voidaan luovuttaa ndiden tietojérjes-
telmipalvelujen avulla.

Pykildn 2 momentin mukaan palvelutapah-
tumassa kaytettiavit tiedot tulisi voida rajata
potilasasiakirjojen tietorakenteiden avulla
vain kyseisen palvelutapahtuman kannalta
tarpeellisiin tietoihin. Terveydenhuollon pal-
velujen antajan toiminnassa potilastietoja
ovat oikeutettuja saamaan kyseisen potilaan
hoitoon ja siihen liittyviin tehtdviin osallistu-
vat henkil6t. He saavat kisitelld potilastietoja
vain siind laajuudessa kuin heidin tyotehta-
vinsd ja vastuunsa sitd edellyttdvit. Kaikki
potilastiedot ovat salassa pidettdvid. Yksityi-
syyden suojan toteuttaminen voi kuitenkin
tietyisséd tilanteissa vaatia erityisid suojaus-
toimenpiteitd. Téastd syystd erityistd suojausta
edellyttavit potilasasiakirjat ja potilastiedot
tulee luokitella erilliselld vahvistuspyynnolla
suojattaviin potilastietoihin. Téllaisten tieto-

jen kéytto palvelujen antajan omassa toimin-
nassa ei ole kielletty4, jos tiedot ovat potilaan
hoidon kannalta tarpeellisia. Néiden tietojen
kayttdjan tulee kuitenkin vahvistaa tietojér-
jestelmiddn toteutetun vahvistuspyynnon jal-
keen erilliselld vahvistuksella tietojen kidyton
tarpeellisuus. N4illd tiedoilla tarkoitettaisiin
lahinnd ensisijaisesti tietyilld erikoisaloilla
laadittuja ja tiettyjen ammattiryhmien laati-
mia potilasasiakirjatietoja, kuten psykiatrien
ja psykologien laatimat asiakirjat, iho- ja su-
kupuolitautien tietoja, seksuaalisuuteen ja li-
sddntymiseen liittyvid tietoja sekd perimdin
liittyvid tietoja (geneettiset tiedot). Myds
henkil6kunnan potilastiedot voitaisiin suojata
niihin kohdistuvan erityisen mielenkiinnon
vuoksi.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voitaisiin 3 momentin mukaan s#dtdd tar-
kemmin potilasasiakirjojen ja potilastietojér-
jestelmien tietorakenteista seki tietojen luo-
kittelusta. Jotta potilasasiakirjojen kéytto,
luovutus ja hallinta voitaisiin toteuttaa siten,
ettd potilaan yksityisyyden suoja tulisi riitt4-
villd tavalla otetuksi huomioon, tulee tiedon
luokittelusta ja tietorakenteista sddtdd riittd-
vian yksityiskohtaisesti. Terveydenhuollon
palvelujen antajien tietojérjestelmien yhte-
ndiset tietorakenteet ja tietojen luokittelu
mahdollistavat lisdksi myos sen, ettd luovu-
tettavat tiedot ovat tarpeellisia ja virheetto-
mid. Toisin sanoen yhtendisten tietorakentei-
den ja tietojen luokittelun avulla pystytddn
varmistamaan, ettd sdhkoisesti tapahtuvassa
tietojen luovutuksessa todella luovutetaan
niité tietoja, joita on tarkoitus luovuttaa, eika
toisaalta samassa yhteydessd luovuteta tar-
peettomia tietoja. Lisdksi tietojirjestelmien
valtakunnallinen yhteentoimivuus edellyttdd
riittdvan yksityiskohtaista ja tdsmaillistd sdén-
telyd. Palvelujen antajien tietojdrjestelmien
yhteentoimivat tietorakenteet ja yhtendinen
tietojen luokittelu mahdollistaa yhtendisen
valtakunnallisen tiedon luovutus- ja arkis-
tointijarjestelmin, jonka avulla tietoja voi-
daan sdhkoisesti luovuttaa toiselle tervey-
denhuollon palvelujen antajalle.

7 §. Suunnittelu-, tutkimus- ja tilastotiedot.
Asiakastietojdrjestelmaisté tulisi voida tuottaa
sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palvelu-
jen antajan oman suunnittelun, johtamisen ja
tilastoinnin, sekid valtakunnallisen tutkimus-
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ja tilastotoiminnan kannalta tarpeelliset tiedot
ja hoidon tarpeen arviointia sekd hoitoon
padsyn ajankohtaa koskevat tiedot.

Valtakunnallisella tilastoinnilla ja tutki-
mustoiminnalla tarkoitetaan terveydenhuol-
lon osalta erityisesti terveydenhuollon valta-
kunnallisista  henkilorekistereisti annetun
lain (556/1989) mukaisiin henkilorekisterei-
hin perustuvaa tilastointia ja tutkimustoimin-
taa. Sosiaalihuollon osalta vastaavia sdin-
noksid sisdltyy tilastolakiin (280/2004) seka
sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehitté-
miskeskuksen tilastotoimesta annettuun la-
kiin (409/2001).

Hoitoon pédsyn saatavuutta koskevat kan-
santerveyslain 15 b §:n ja erikoissairaanhoi-
tolain 31 §:n sddnnokset sekd hoitoon padsyn
toteuttamisesta ja alueellisesta yhteistyosta
annetun valtioneuvoston asetuksen
(1019/2004) sdannokset sisdltdvat muun mu-
assa hoitoon piisylle asetettavia aikarajoja.
Hoitoyksikon tietojérjestelmét tulee suunni-
tella ja toteuttaa siten, ettd niiden avulla voi-
daan esimerkiksi seurata ndiden aikarajojen
toteutumista. Jarjestelméstd tulee voida tuot-
taa kaikki hoidon saatavuuteen liittyvien ai-
karajojen seuraamiseksi tarvittavat tiedot
mukaan lukien hoidon tarpeen arvioinnin to-
teutuminen perusterveydenhuollossa ja eri-
koissairaanhoidossa sekd hoidon saatavuuden
toteutuminen perusterveydenhuollossa, suun
terveydenhuollossa, perusterveydenhuollon
yhteydessa jérjestettdvissd erikoissairaanhoi-
dossa, erikoissairaanhoidossa sekd lasten ja
nuorten mielenterveyspalveluissa.

8 §. Tunnistaminen. Sihkoéisen asioinnin
luotettavuuden ja yksilon oikeusturvan kan-
nalta on erittidin tirkedi, ettd asioinnin osa-
puolet todella ovat niitd, joita osapuolet il-
moittavat olevansa. Téstd syystd sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisessa
késittelyssd asiakas, sosiaalihuollon ja ter-
veydenhuollon palvelujen antaja, muu asia-
kastietojen kdisittelyn osapuoli  ja nididen
edustajat sekd tietotekniset laitteet tulisi tun-
nistaa luotettavasti. Potilastietoja késittelevi-
en henkildiden, palvelujen antajien, tietotek-
nisten laitteiden seké valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen tunnistaminen edellyt-
tdd lisdksi todentamista. Sosiaali- ja terve-
ysministerion asetuksella voitaisiin sddtad
tarkemmin tunnistamisen ja todentamisen

teknisistd keinoista.

9 §. Asiakirjan sdhkdinen allekirjoittaminen.
Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
eheys, muuttumattomuus ja kiistimittomyys
tulisi varmistaa sihkoiselld allekirjoituksella
tietojen sdhkoisessd kisittelyssd, tiedonsiir-
rossa ja sdilytyksessd. Pykildssd sdddettii-
siin, ettd luonnollisen henkilon sidhko6isessi
allekirjoittamisessa tulee kayttdd sdhkoisistd
allekirjoituksista annetussa laissa tarkoitettua
kehittynyttd sdahkoistd allekirjoitusta. Koska
kyseisessd laissa sdddetddn ainoastaan luon-
nollisen henkil6n tekemaistd sdhkoisestd alle-
kirjoituksesta, sdddettdisiin erikseen, ettd or-
ganisaation ja tietoteknisen laitteen allekirjoi-
tuksessa on kiytettdvd luotettavuudeltaan
vastaavaa sihkoistd allekirjoitusta.

3 Iuku. Potilastietojen sihkoinen luo-

vuttaminen

Luvussa sdddettdisiin niistd edellytyksista,
joiden nojalla potilastietoja voitaisiin luovut-
taa sdhkoisesti. Luku koskisi siten vain ter-
veydenhuollon palvelujen antajien potilasre-
kisterien tietojen luovuttamista. Sosiaalihuol-
lon asiakastietojen luovuttaminen tapahtuisi
sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oike-
uksista annetun lain ja muun niiden tietojen
luovutusta koskevan lainsddddannén nojalla.

10 §. Potilastietojen luovuttaminen. Pyki-
lain 1 momentin mukaan potilastietojen luo-
vutuksen perusteena tulisi olla joko potilaan
suostumus tai luovutuksen oikeuttava lain
sdannos. Vaikka kyseinen sddnnds seuraa jo
muusta lainsddddnnostd, on se syytd sdidn-
noksen keskeisen merkityksen vuoksi ottaa
lakiin.

Pykéldn 2 momentissa sdddettdisiin potilas-
tietojen sdhkoisen luovutuksen toteutusta-
voista, kun tietoja luovutetaan terveyden-
huollon palvelujen antajalta toiselle tervey-
denhuollon palvelujen antajalle. Sdhkoiselld
luovutuspyynnolld tarkoitetaan tilannetta,
jossa terveydenhuollon palvelujen antaja
pyytdd sdhkoisesti potilastietoja omasta aloit-
teestaan toiselta terveydenhuollon palvelujen
antajalta. Jotta tillaisen luovutuspyynnon pe-
rusteella voidaan tietojdrjestelmin toteutuk-
sen avulla potilastiedot luovuttaa, tulee jir-
jestelmén avulla olla varmistettu potilastieto-
jen luovutuksen perusteen olemassaolo sekd
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tietoturvallisuus. Tidstd syystd sdhkoiseen
luovutuspyyntoén perustuva potilastietojen
sdhkoinen luovutus toiselle terveydenhuollon
palvelujen antajalle toteutetaan 14 §:ssi tar-
koitettujen valtakunnallisten tietojarjestelma-
palvelujen avulla.

Luovutuspyynt6on perustuvan sdhkoisen
luovutuksen edellytyksend olisi aina, ettd
hoitosuhteen olemassaolo potilaan ja luovu-
tuspyynnéon esittdjan valilld on tietoteknisesti
varmistettu. Tdmi tietotekninen varmistus
voidaan toteuttaa esimerkiksi siten, etti en-
nen luovutusta tulee tietojdrjestelméén olla
kirjautunut potilashallinnon merkintd poti-
laan kirjautumisesta sairaalan vuodeosastolle
tai poliklinikalle. Jotta téllaisen merkinnéin
avulla voidaan riittdvélld tavalla varmistua
potilaan todella olevan hoitosuhteessa luovu-
tuspyynnon esittdjdsan, tulee potilashallinnon
merkinnén olla tehnyt eri henkil6 kuin luovu-
tuspyynnon esittdjd. Toinen tietojarjestelmén
avulla toteutettu varmistuksen muoto voisi
olla potilaan tekemi sdhko6inen allekirjoitus.

Terveydenhuollossa on tilld hetkelld laajal-
ti kdytossd sdhkoiset ldhete- ja hoitopalaute-
jarjestelmat, konsultaatiojarjestelmit ja tut-
kimuspyynt6- ja vastausjdrjestelmit, joissa
sdhkoiset potilasasiakirjat siirtyvét suoraan
lahettdvalta palvelujen antajalta vastaanotta-
jalle. Néiden jdrjestelmien kiytto on perustel-
tua edelleen sallia. T#std syystd sdddettiisiin,
ettd muut potilastietojen sidhkoiset luovutuk-
set toiselle terveydenhuollon palvelujen anta-
jalle voidaan toteuttaa joko valtakunnallisten
tietojarjestelmépalvelujen avulla tai tervey-
denhuollon palvelujen antajien vilisend luo-
vutuksena. Muissa kuin luovutuspyyntoon
perustuvissa luovutuksissa on aina kyse siiti,
ettd terveydenhuollon palvelujen antaja ldhet-
td4 omasta aloitteestaan oman potilasrekiste-
rinsé tietoja. Kaikista luovutuksista tulee kui-
tenkin aina kirjautua luovutuslokimerkinnit 5
§:n mukaisesti valtakunnalliseen arkistointi-
palveluun. Tdmi tarkoittaa myds suoraan
terveydenhuollon palvelujen antajien vilise-
nd luovutuksena tapahtuvaa potilastietojen
luovutusta.

Pykidlan 3 momentissa sdddettdisiin mah-
dollisuudesta toteuttaa arkistointipalveluun
liittyneiden terveydenhuollon palvelujen an-
tajien lukuun terveydenhuollon valtakunnal-
lisista henkilorekistereistd annetun lain ja sen

nojalla annettujen sdinndsten mukainen tie-
tojen luovutus terveydenhuollon valtakunnal-
lisiin henkilorekistereihin. Niissd saannok-
sissd sdddetddn terveydenhuollon lakisdétei-
sistd valtakunnallisista henkilorekistereisti,
joita ovat hoitoilmoitusrekisteri, syntyneiden
lasten rekisteri, lddkkeiden sivuvaikutusrekis-
teri, raskauden keskeyttdmis- ja steriloimis-
rekisteri, syopérekisteri, epdgmuodostumare-
kisteri, nak6vammarekisteri ja implanttirekis-
teri. Ilman kyseistd sddnnostéd terveydenhuol-
lon palvelujen antajat joutuisivat kukin erik-
seen tuottamaan tiedot mainittuihin rekiste-
reihin. T&lloin on tarpeettoman tyon viltta-
miseksi ja resurssien sddstdmiseksi perustel-
tua, ettd tiedot voidaan luovuttaa suoraan ar-
kistointipalvelun kautta valtakunnallisen re-
kisterin pitdjdlle. Arkistointipalvelun avulla
tapahtuva luovutus tulee toteuttaa tietoturval-
lisesti siten, ettei samalla luovuteta tarpeet-
tomia tietoja. Sadnnds ei estd palvelujen an-
tajaa luovuttamasta edelld mainitun sééntelyn
mukaisia tietoja valtakunnallisiin henkilore-
kistereihin suoraan omasta tietojirjestelmas-
té.

11 §. Hakutiedot. Pykédlan 1 momentissa
sdddettdisiin hakutiedoista ja niiden kaytto-
tarkoituksesta. Hakutietojen kéyttotarkoituk-
sena on mahdollistaa 14 §:n 1 momentissa
tarkoitetun hakemistopalvelun avulla tapah-
tuva potilasasiakirjojen hallittu luovutus po-
tilaan hoidon toteuttamiseksi. Hakutiedot
toimisivat siten teknisind apuvilineini, joi-
den avulla voitaisiin jiljittd4 tietyn potilaan
potilastiedot muiden palvelujen antajien séh-
koisistd potilasrekistereistd. Terveydenhuol-
lon ammattihenkilo voisi hakea tarvittavilla
hakutiedoilla potilaan potilastietoja. Tadmén
jélkeen hin voisi saadun hakutuloksen perus-
teella hakea ne potilastiedot, joiden hin arve-
lee olevan tarpeellisia hoitoratkaisujen teke-
miseksi. Esimerkiksi erikoissairaanhoidon
ladkéri voisi hakea terveyskeskuksen puolella
tehtyjen laboratoriokokeiden tulokset. Yksi-
tyisen ldadkériaseman 14dkari voisi hakea hoi-
topédtoksensd tueksi esimerkiksi terveyskes-
kuksessa otetut rontgenkuvat. Terveyskes-
kuksen ldadkéri puolestaan voisi hakea tiedot
yksityiselld lddkariasemalla madratysta laski-
tyksestd. Aina ei voida etukdteen varmasti
sanoa, milld tiedoilla lopulta on ratkaisevaa
merkitystd hoitopdiatoksen kannalta. Hakutie-
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tojen avulla haettavien potilastietojen tulee
olla sellaisia, etti niilld saattaisi etukéteen
ajateltuna olla merkitystd kyseisessd hoitoti-
lanteessa.

Sahkoiseen potilasasiakirjaan ja potilaan
suostumusta koskevat tiedot siséltdviin suos-
tumusasiakirjaan on liitettivd hakutiedot.
Hakutietojen avulla hakemistopalveluun voi-
daan luoda erilaisia hakuominaisuuksia, joi-
den avulla on mahdollista jiljittdd muiden
palvelujen antajien potilasrekistereistd esi-
merkiksi potilaan kymmenen viimeisintad
kayntitietoa taikka hinen kaikki rontgenku-
vansa tai laboratoriotuloksensa tietylld aika-
valilla.

Hakutiedot voivat olla osin p#illekkiisid
potilasasiakirjoihin palvelujen antajan omaa
kayttod varten liitettdvien kuvailu- ja luokit-
telutietojen kanssa. Hakutiedot tulee kuiten-
kin midritelld erikseen niiden kisittelyyn liit-
tyvéstd erityisasemasta johtuen. Hakutiedot
muodostavat oman tietoryhménsi, koska po-
tilastiedon haku toisten palvelujen antajien
potilasrekistereistd tapahtuisi ainoastaan s#i-
dettyjen hakutietojen avulla. Hakutiedot oli-
sivat osa kunkin terveydenhuollon palvelujen
antajan potilasrekisterid. Ne ovat siten poti-
lastietoina salassa pidettdvid. Jokaisen ter-
veydenhuollon palvelujen antajan tulee luoda
ja tallettaa hakutiedot omalta osaltaan. Ndin
ollen esimerkiksi hakutietojen ollessa vir-
heellisid, vastaa tietojen korjaamisesta se
palvelujen antaja, jonka toiminnassa ne ovat
syntyneet.

Pykildan 2 momentissa sédddettdisiin haku-
tietojen sisédllostd. Hakutiedot on tarpeellista
médritelld lain tasolla, jotta kaikkien tervey-
denhuollon palvelujen antajien hakutiedot
ovat yhtenevdisid ja tiedonhaku olisi mahdol-
lista valtakunnallisesti. Hakutiedoista sdddet-
tdisiin lain tasolla myds, koska hakutiedot
toisaalta mahdollistavat potilastietojen 16y-
tymisen, mutta samalla niitd kdytettdessé pal-
jastuu salassa pidettdvad potilastietoa. Jo tie-
to siitd, ettd potilas on ollut hoidettavana tie-
tyssé terveydenhuollon yksikdssd, on salassa
pidettdvi tieto. Vaikka potilastietojen luovut-
taminen lain edellytysten mukaisesti tapahtuu
potilaan suostumuksella, tulee hakutietojen
haun kautta terveydenhuollon ammattihenki-
16n tietoon kulloinkin kdytettdvan haun laa-
juuden mukainen joukko potilastietoa. Haku-

tietojen avulla vasta kartoitetaan, onko ha-
kemistopalvelun avulla 16ydettdvissid hoidos-
sa tarpeellista tietoa. Potilas ei tietoa haetta-
essa vilttiméittd etukiteen muista tai tiedi,
mitéd kaikkea hakutietojen avulla saadaan ha-
kemistopalvelusta esiin. Hakutiedot on siten
syytd maédritelld mahdollisimman yksiselit-
teisesti lain tasolla. Hakutietojen tulee toi-
saalta olla riittdvit, jotta ne mahdollistaisivat
tiedon hakemisen. Samalla niiden tulisi olla
kuitenkin mahdollisimman suppeat, jotta po-
tilaan yksityisyyttd suojattaisiin mahdolli-
simman tehokkaasti.

Potilastietojen haun hakutietojen avulla tu-
lisi 3 momentin mukaan olla mahdollista
erikseen julkisen ja yksityisen terveyden-
huollon, eri palvelujen antajien seki eri poti-
lasrekisterien osalta. N#in potilas voi rajoit-
taa suostumustaan esimerkiksi siten, ettd ha-
nen potilastietoja saadaan hakea rajoitettuna
kokonaisuutena. Hakemistopalvelun kautta
voidaan niin jaljittdd tietyn potilaan kohdalla
esimerkiksi kaikki hdnen julkisen terveyden-
huollon tai vaihtoehtoisesti kaikki hdnen yk-
sityisen terveydenhuollon tietonsa, jotka jir-
jestelmi hénestd sisdltdd. Eri palvelujen anta-
jien tietojen haulla tarkoitetaan sité, ettd voi-
daan hakea esimerkiksi kaikki potilaasta tie-
tyssd terveyskeskuksessa taikka tietylld yksi-
tyiselld vastaanotolla syntyneet tiedot, jotka
hénestd jarjestelmissd ovat. Eri potilasrekis-
tereihin liittyvd hakuominaisuus puolestaan
tarkoittaa sitd, ettd hakemistopalvelun avulla
voidaan jdljittdd potilaan tietyn potilasrekis-
terin tiedot. Esimerkiksi terveyskeskuksesta
voitaisiin hakea ainoastaan tyo6terveyden-
huollon tiedot. Hakemistopalvelun hakuomi-
naisuuksien avulla voidaan toteuttaa myds
muita rajauksia tiedon hakuun esimerkiksi
ajallisesti.

12 §. Hakutietojen luovutuskielto. Pykalan
1 momentissa sdddettdisiin potilaan oikeu-
desta kieltdd hakutietojensa luovutus. Niin
ollen potilaalla on oikeus pdittdd, saavatko
muut terveydenhuollon palvelujen antajat
valtakunnallisen tietojdrjestelmidn  kautta
lainkaan tietdd, ettd potilas on ollut hoidetta-
vana tietyssd yksikossd. Kun tietyn palvelu-
jen antajan osalta hakutiedot eivdt nikyisi
toisille palvelujen antajille lainkaan, ei ha-
kemistopalvelun avulla potilaan hoidosta
tuossa yksikossé saataisi lainkaan tietoja.
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Kielto voidaan tehdd joko palvelutapahtu-
makohtaisesti siten, ettd potilas kieltdd esi-
merkiksi tietyn vastaanottokdynnin potilas-
asiakirjojen hakutietojen luovutuksen. Potilas
voi kieltdd myos tietyn palvelujen antajan
palvelukokonaisuuden potilasasiakirjojen ha-
kutietojen luovutuksen. Néin potilas voi esi-
merkiksi kieltdd tietyn osastojakson potilas-
asiakirjojen hakutietojen luovutuksen. Palve-
lukokonaisuudeksi voidaan katsoa hakutieto-
jen kiellon osalta my6s kaikki palvelutapah-
tumat tietyn palvelujen antajan osalta, jottei
potilaan tarvitse erikseen kieltdd hakutietojen
luovutusta eri vaivoja koskevien palveluta-
pahtumien osalta. Palvelukokonaisuudeksi
voidaan hakutietojen luovutuksen kiellon
osalta katsoa myos esimerkiksi tyoterveys-
huollon potilasrekisterin tiedot.

Erddna vaihtoehtona olisi séétdd, ettd poti-
las voisi kokonaan kieltdd tietojensa tallen-
tamisen hakemistopalveluun. Nyt valittu
vaihtoehto, jossa tiedot ovat hakemistopalve-
lussa, mutta eivit potilaan kiellon johdosta
ndy muille rekisterinpitéjille, mahdollistaa
teknisesti hakutietojen luovutuksen, jos poti-
las my6hemmissd vaiheessa muuttaa mielen-
sd. Oikeus kieltdd hakutietojen luovuttami-
nen vastaa tosiasiallisesti kdytinndssd ny-
kyistd tilannetta siltd osin, ettd potilasta hoi-
tava yksikko ei saa ilman potilaan myétévai-
kutusta tietdd potilaan hoidosta toisessa yksi-
kossa.

Potilaalla on oikeus peruuttaa hakutietojen
luovutuskielto tai tehdd sithen muutoksia.
Kiellon sekd sen muutoksen ja peruutuksen
tulee olla allekirjoitettu omakitisesti tai tur-
vallisuudeltaan kehittynyttd sdhkoistd allekir-
joitusta vastaavalla sahkoiselld allekirjoituk-
sella, ja ne on tehtévi sille palvelujen antajal-
le, jonka potilasrekisterin tietoja kielto kos-
kee.

Kiellosta huolimatta hakutiedot saadaan 2
momentin mukaan luovuttaa hakemistopal-
velun kautta potilaan 1 momentissa tarkoite-
tulla tavalla allekirjoitetun suostumuksen pe-
rusteella. Vaikka potilas olisi kieltidnyt esi-
merkiksi tietyn osastohoitojakson hakutieto-
jen luovutuksen, voisi hdan ndin myéhemmin
toisen palvelujen antajan luona hoidossa ol-
lessaan sallia kieltimiensd hakutietojen luo-
vutuksen.

Hakutietojen luovutuskiellosta huolimatta

potilaan hakutietoja voitaisiin luovuttaa li-
siksi potilaslain 13 §:n 3 momentin 3 koh-
dassa tarkoitetussa tilanteessa. Kyseisen
sdadnnoksen mukaan potilaan tutkimuksen ja
hoidon jérjestdmiseksi tai toteuttamiseksi
vilttimattomid potilastietoja saadaan antaa
ilman potilaan suostumusta toiselle suoma-
laiselle tai ulkomaiselle terveydenhuollon
toimintayksikolle tai terveydenhuollon am-
mattihenkilolle, jos potilaalla ei ole mielen-
terveydenhdirion, kehitysvammaisuuden tai
muun vastaavan syyn vuoksi edellytyksid ar-
vioida annettavan suostumuksen merkitysti
eikd hinelld ole laillista edustajaa, tai jos po-
tilaan suostumusta ei voida saada tajutto-
muuden tai muun siihen verrattavan syyn
vuoksi. Potilaslain sdénndkselld on tarkoitus
turvata ensinndkin valttiméttomien tietojen
saanti hoitoa varten, kun potilas ei kykene it-
se arvioimaan suostumuksen merkitystd, ja
kun laillista edustajaa ei ole. Lisdksi sdén-
nokselld turvataan vilttdmittomien tietojen
saanti tilanteissa, joissa potilaan suostumusta
ei voida saada tajuttomuuden tai muun siihen
verrattavan syyn vuoksi. Néiissd tilanteissa
voitaisiin vastaavilla edellytyksilld hakemis-
topalvelun kautta kiellosta huolimatta luovut-
taa potilaan hakutietoja. Muutoin potilaan
asettama kielto saattaisi néissd tilanteissa es-
t44 valttamattomien tietojen saannin.

13 §. Potilaan suostumus. Potilaan suostu-
mus voitaisiin antaa palvelutapahtumaa tai
palvelukokonaisuutta varten. Jos potilas esi-
merkiksi kiy tietyn sairauden hoidon yhtey-
dessd sekd terveyskeskuksessa, erikoissai-
raanhoidossa ja kuntoutusyksikosséd, voidaan
suostumus pyytdd yhdelld kertaa koko palve-
lukokonaisuudelle. Suostumusta ei siten tar-
vitse pyytdd erikseen samaan palvelukoko-
naisuuteen kuuluvien palvelutapahtumien
osalta.

Potilaan suostumuksen tulisi olla allekirjoi-
tettu omakdtisesti tai turvallisuudeltaan kehit-
tynyttd sdhkoistd allekirjoitusta vastaavalla
sihkoiselld allekirjoituksella. Poikkeuksena
allekirjoitetusta suostumuksesta on potilas-
lain 13 §:n 3 momentin 2 kohdassa tarkoite-
tut tiedot, sekd ne hakutiedot, joiden luovut-
tamista potilas ei ole 12 §:sséd tarkoitetulla
tavalla kieltdnyt. N4&itd tietoja voidaan luo-
vuttaa potilaan suullisella suostumuksella.

Kokeilulain mukainen suostumuskiytint6
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on perustunut varsinaisten asiakastietojen ja
viitetietojen samanarvoisuudelle siind mie-
lessd, ettd sekd viitetietojen katseluun ettd
sen kautta haettavien asiakastietojen kéyttoon
on tarvittu asiakkaan Kkirjallinen suostumus.
Tama kaksivaiheisen suostumuksen kaytanto
on koettu erityisen jaykéksi ja sithen on py-
syvdd lainsdddintod sdddettdessd toivottu
joustavampaa menettelyd. Suullinen suostu-
mus hakutietojen kiytossi tekisi jarjestelmén
kéyton taltd osin joustavammaksi.

Kirjallisesta suostumuksesta tulisi 2 mo-
mentin mukaan laatia suostumusasiakirtja.
Suostumusasiakirjasta tulee suostumuksen
antamisen yhteydessé tulostaa jéljennos poti-
laalle. Suostumusasiakirjat ovat osa kunkin
suostumuksen pyytdneen palvelujen antajan
sdhkoistd potilasrekisterid. Suullinen suostu-
mus kirjataan potilasrekisteriin. Siten myos
suullinen suostumus on jilkeen péin merkin-
tojen avulla todennettavissa. Suullisen suos-
tumuksen antaminen on kuitenkin ristiriitati-
lanteessa aina jilkeen pdin heikommin todis-
tettavissa verrattuna Kkirjallisena tehtyyn
suostumukseen. Téstd syystd on perusteltua
rajata sen kdytto potilaslain 13 §:n 3 momen-
tin 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisdksi
vain hakutietoihin.

Potilaalla olisi oikeus peruuttaa suostumus
tai tehdd sithen muutoksia. Koska palveluko-
konaisuuteen liittyvien palvelutapahtumien
padttyminen ei ole useimmissa tapauksissa
yksiselitteisesti todettavissa, sdddettdisiin, et-
td palvelukokonaisuuksia varten annettu
suostumus lakkaa olemasta voimassa, kun
edellisestd palvelukokonaisuuteen kuuluvan
palvelutapahtuman pdittymisestd on kulunut
vuosi. Tdmin jilkeen suostumus tulee pyytad
kyseistd palvelukokonaisuutta varten uudes-
taan, jos siihen liittyvd hoito edelleen jatkuu.

Esityksen valmistelun yhteydessd on tuotu
esille ndkemys, jonka mukaan suostumusme-
nettelyn sijaan tulisi valita kielto-oikeuden
varaan rakentuva menettely, jossa kaikkien
jérjestelmissd mukana olevien palvelujen an-
tajien potilasrekistereiden tiedot olisivat aina
terveydenhuollon ammattihenkilon kéytetts-
vissd, jos potilas ei olisi kieltdnyt niiden luo-
vutusta. Kokonaan kielto-oikeuden varaan
rakentuva kdytdnto asettaisi kuitenkin erityi-
sen korostetun vastuun potilaan informoinnil-
le. Suostumusmenettelyn yhteydessé potilaan

informaation tarve konkretisoituu siinid vai-
heessa, kun hineltd kysytddn suostumus.
Tédssd vaiheessa suostumuksen kysyjdn on
tavalla tai toisella annettava potilaalle jotain
tietoa siitd, mitd hian on potilastiedoilla teke-
missd. Sen sijaan kielto-oikeuden vaihtoeh-
dossa tillainen vaihe ei tule lainkaan ilmi.
Molemmissa toteutustavoissa tulee potilaalle
antaa vastaava informaatio. Kielto-oikeuden
vaihtoehdossa potilaan riittivd informointi
voidaan kuitenkin helpommin kaytinnossa
sivuuttaa. Erona suostumus- ja kieltomenet-
telyille olisi siten, ettd suostumusmenettelys-
td jaa arkistoitavaksi potilaan suostumusasia-
kirja esimerkiksi mahdollisia kanteluja tai
muita valvonta-asioiden késittelyjd varten.
Suostumusmenettely suojaa siten paremmin
sekd potilaan ettd hoitohenkilokunnan oike-
usturvaa.

Hakutietojen kdyton osalta suullisen suos-
tumuksen kaytt6 on kuitenkin perusteltua
joustavamman suostumusmenettelyn aikaan-
saamiseksi. Hakutietojen avulla jéljitettdvien
potilastietojen luovutukseen vaaditaan kui-
tenkin aina potilaan allekirjoitettu suostumus.
Suullisen suostumuksen kaytté hakutietojen
kohdalla voi jopa tukea kirjallista suostumus-
ta paremmin potilaalle annettavaa informaa-
tiota kyseisestd tietojdrjestelméstd, kun tieto-
jen hakeminen tapahtuu vaiheittain.

Jos potilaalla ei ole edellytyksid arvioida
suostumuksen merkitystd, palvelutapahtu-
man tai palvelukokonaisuuden kannalta tar-
peellisia tietoja saa 3 momentin mukaan an-
taa hdnen laillisen edustajansa suostumuksen
perusteella. Potilaan laillinen edustaja voi tal-
16in potilaan puolesta myos kieltdd 12 §:ssé
tarkoitetulla tavalla hakutietojen luovuttami-
sen. Ndissd tilanteissa potilaan laillisella
edustajalla on oikeus salassapitovelvollisuu-
den estimittd saada suostumuksen antamista,
kiellon toteuttamista tai niiden muuttamista
varten vilttiméattomat potilasta koskevat tie-
dot.

4 luku. Terveydenhuollon valtakunnal-

liset tietojérjestelmépalvelut

Luvussa sdddettdisiin valtakunnallisina jér-
jestettivistd tietojarjestelmépalveluista, pal-
velujen hoitamisesta vastaavista tahoista sekd
ndiden vastuista. Lisdksi sdddetdédn liittymi-
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sestd tietojdrjestelmépalvelujen kayttdjaksi.
Luku koskee vain terveydenhuollon sektoria.

14 §. Valtakunnalliset tietojcrjestelmdpalve
lut. Pykélédssd saddettdisiin siitd, mitkd ovat
terveydenhuollon potilastietojen sdhkoéiseen
késittelyyn liittyvid valtakunnan tasolla kes-
kitetysti hoidettavia tietojdrjestelmépalveluja.
Lisdksi sdddettdisiin ndiden palvelujen hoi-
tamisesta vastuullisista tahoista. Valtakunnal-
listen tietojdrjestelmipalvelujen hoitamisella
tarkoitetaan kaikkia niitd toimenpiteitd, jotka
tarvitaan nididen palvelujen toteuttamiseksi
siten, ettd kyseisten palvelujen avulla voi-
daan toteuttaa tdssd laissa tarkoitetulla tavalla
potilastiedon sdhkdinen sidilyttdminen, kdytto
ja luovutus valtakunnallisesti. Valtakunnalli-
set tietojarjestelmapalvelut ovat siten osa ter-
veyspalvelujen kokonaisuutta.

Kansanelédkelaitos hoitaisi 1 momentin
mukaan terveydenhuollon palvelujen antajien
lukuun potilasasiakirjojen sdilytysté ja kdyt-
tod varten olevaa arkistointipalvelua. Arkis-
tointipalvelussa sdilytettdavit potilasrekisterit
ja potilasasiakirjat eivit siten ole Kansanel-
kelaitoksen rekistereitd tai asiakirjoja. Rekis-
terinpitovastuu sdilyy terveydenhuollon pal-
velujen antajilla, vaikka Kansanelidkelaitos
hoitaakin mainittuja tehtdvid ndiden lukuun.

Hakemistopalvelu ja suostumuksenhallin-
tapalvelut ovat osa arkistointipalvelua. Ne
toimivat apuvélineend helpottamaan potilas-
tietojen hakemista, 16ytymistd ja luovutta-
mista eri terveydenhuollon palvelujen antaji-
en potilasrekistereiden vililld. Hakemisto-
palvelun tarkoituksena on mahdollistaa poti-
lastietojen hakeminen siten, ettei hakutoimin-
toja kéytettdessd ole suoraa pddsyd toisten
terveydenhuollon palvelujen antajien potilas-
rekisterien tietoihin, vaan haku tapahtuu ha-
kutietojen ja hakemistopalvelun hakuominai-
suuksien avulla. Suostumuksenhallintapalve-
lun avulla mahdollistetaan potilaan suostu-
musta vastaava potilastietojen luovutus sekd
suostumusasiakirjojen tarkoituksenmukainen
ja hallittu kéytto.

Pykildssd erikseen mainittujen hakemisto-
palvelujen ja suostumuksenhallintapalvelu-
jen lisdksi arkistointipalveluihin kuuluisivat
kaikki tarpeelliset tallennus-, rekisterdinti-,
ja tiedonvilityspalvelut sekd muut tietotek-
niset toteutukset seké tehtdvit, joiden avulla
potilastietojen ja potilasasiakirjojen siilytys,

kaytto ja luovutus voidaan toteuttaa sdhkoi-
sesti.

Lisdksi Kansaneldkelaitos hoitaisi valta-
kunnallisena tietojirjestelmipalveluna poti-
laalle annettavaa sidhkoista katseluyhteytta.

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehit-
tdmiskeskus vastaisi 2 momentin mukaan so-
siaali- ja terveydenhuollon koodistopalvelus-
ta. Se vastaa siten kaikkien koodistopalvelun
kautta ylldpidettidvien koodien tietosiséllosta.
Kansaneldkelaitos hoitaa koodistopalvelun
tietoteknisen toteutuksen. Koodistopalvelun
avulla jaetaan muun muassa sosiaali- ja ter-
veydenhuollon digitaalisissa toimintajérjes-
telmissd hyodynnettdvid termist6jd, nimik-
keist6jd, luokituksia ja rekistereitd. Koodis-
topalvelun kautta ylldpidetdan muun muassa
ICD-10 -luokituksia, toimenpideluokituksia,
suun terveydenhuollon toimenpideluokituk-
sia, radiologisia tutkimus- ja toimenpide-
luokituksia sekd laboratoriotutkimusnimik-
keistod. Kutakin toimenpidettd varten tulee
olla yksiloity koodi seké sitd vastaava sanal-
linen ilmaus. Vastaavasti jokainen valtakun-
nallisiin tietojdrjestelmapalveluihin liittynyt
terveydenhuollon palvelujen antaja tulee kye-
td koodistopalvelun avulla yksiloimaén.

Pykdlin 3 momentin mukaan Terveyden-
huollon oikeusturvakeskus hoitaisi tervey-
denhuollon palvelujen antajien sekd ndiden
palvelujen antamiseen osallistuvien henkil6i-
den ja tietojdrjestelmien varmennepalvelut,
joihin kuuluvat tunnistamisessa ja todentami-
sessa sekd sihkoisessd allekirjoituksessa tar-
vittavat varmenteet ja ndihin liittyvit palve-
lut. Terveydenhuollon oikeusturvakeskus
toimii siten varmentajana, joka tarjoaa var-
menteita.

Pykildn 4 momentin mukaan valtakunnal-
listen tietojdrjestelmipalvelujen sisdltamii
potilasrekistereitd tai niiden kdyttoon liittyvid
lokirekistereitd ei saisi antaa ulkopuolisten
késiteltaviksi tai sdilytettdviksi. Potilasrekis-
terien ja lokirekisterien kisittelyyn liittyvid
tehtdvid on ainoastaan Kansaneldkelaitoksel-
la sen hoitaessa arkistointipalvelua ja poti-
laalle annettavaa sdhkoistd katseluyhteytta.
Julkisen terveydenhuollon seké jarjestelmain
liittyneiden  yksityisten terveydenhuollon
palvelujen antajien potilasaineiston kisittely-
ja sdilytystehtédvid ei saa antaa ulkopuolisten
kasiteltdaviksi tai siilytettaviksi, jottei vaa-
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ranneta potilaan yksityisyyden suojaa tai po-
tilasturvallisuutta.  Varmennepalvelun tai
koodistopalvelun hoitamiseen ei liity potilas-
rekisterien tai niiden késittelyyn liittyvien lo-
kirekisterien kasittely4.

15 §. Liittyminen valtakunnallisten tietojdir-
Jestelmdpalvelujen  kéyttdjcksi. Pykalassi
sdddettdisiin  velvollisuudesta liittyd valta-
kunnallisten tietojédrjestelmépalvelujen kiyt-
tdjéksi. Julkisen terveydenhuollon palvelujen
antajalla on ehdoton liittymisvelvollisuus.
Yksityisen terveydenhuollon palvelujen anta-
jalla on liittymisvelvollisuus, jos sen potilas-
asiakirjojen pitkdaikaissdilytys toteutetaan
sdhkoisesti.  Yksityinen terveydenhuollon
palvelujen antaja ei siten voi pitdd potilas-
asiakirjojaan muussa sdhkoisessd arkistossa.
Jos yksityiselld palvelujen antajalla on kéy-
tossd sdhkoiset tietojdrjestelmit potilastieto-
jen kisittelyssd, eikd se halua liittyd valta-
kunnallisiin arkistointipalveluihin, sen tulee
tulostaa potilasasiakirjat séilytettdviksi pape-
riarkistossa.

Laajan liittymisvelvollisuuden kautta pys-
tytddn luomaan mahdollisimman kattava po-
tilastietojérjestelméakokonaisuus, jonka avulla
potilaan tiedot kyetddn jdljittdiméan sdhkoi-
sesti yhden tietojérjestelmikokonaisuuden
kautta. Lisédksi tédlld varmistetaan terveyden-
huollon palvelujen antajien tietojarjestelmien
valtakunnallista yhteentoimivuutta sekd jér-
jestelmin kehittdmismahdollisuuksia jatkos-
sa.

Myos Ahvenanmaan maakunnan julkisen
terveydenhuollon palvelujen antajalla tulee
olla oikeus liittyd valtakunnallisten tietojar-
jestelmipalvelujen kayttdjaksi. Téstd syystd
asiasta otetaan nimenomainen sdannds lakiin.
Tastd liittymisestd on kuitenkin sdddettiva
erikseen siten kuin Ahvenanmaan itsehallin-
tolain (1144/1991) 32 §:ssd sdddetddn. Jos
Ahvenanmaan maakunnan julkisen tervey-
denhuollon palvelujen antaja haluaa liittyd
tietojarjestelmépalvelujen kiyttdjéksi, sen tu-
lee tietojdrjestelmdpalveluja  kiyttdessddn
noudattaa timén lain sdannoksié.

Pykidlan 2 momentissa sdddettdisiin siitd,
mitkd asiakirjat tulee liittd4 valtakunnallisten
tietojarjestelmépalvelujen piiriin. Valtakun-
nallisessa arkistointipalvelussa tulee olla
kaikki palveluun liittyneiden terveydenhuol-
lon palvelujen antajien liittymisen jilkeen

valmistuneet valmiit alkuperdiset potilas- ja
suostumusasiakirjat. Valmiilla asiakirjalla
tarkoitetaan sellaista asiakirjaa, jonka asiakir-
jan laatija on hyviksynyt valmiiksi. Palvelu-
jen antaja voi halutessaan pitd4 jarjestelmas-
sddn omien potilasrekistereidensi asiakirjois-
ta tarpeellisia jiljennoksia.

Jotta potilas voi ennen liittymistd valmistu-
neiden potilasasiakirjojen osalta kayttds lais-
sa sdddettdvid oikeuksiaan esimerkiksi haku-
tietojen luovuttamisen kieltimisestd, sddde-
tdédn, ettd ennen liittymistd syntyneet potilas-
asiakirjat sekd niitd koskevat suostumusasia-
kirjat voidaan tallentaa valtakunnalliseen ar-
kistointipalveluun vain potilaan suostumuk-
sella.

Keskenerdisten potilasasiakirjojen hakutie-
dot tulee tallentaa hakemistopalveluun. N&in
tieto myds keskenerdisistd asiakirjoista on
saatavilla hakemistopalvelun avulla, jos ne
ovat tarpeellisia potilaan ollessa hoidossa toi-
sessa yksikOssd. Sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella voidaan s#itdd tarkemmin
siitd, miten keskenerdiset asiakirjat tallenne-
taan. Asetuksella voitaisiin séétdd esimerkik-
si, ettd keskenerdisten asiakirjojen hakutiedot
tulisi tallentaa tietyin viliajoin hakemistopal-
veluun.

16 §. Vastuut tietojdrjestelmdipalvelujen
hoidossa. Pykidlan 1 momentissa sdddettii-
siin, ettd valtakunnallisten tietojdrjestelma-
palvelujen ja potilastietojen tulee olla kaytet-
tdvissd ymparivuorokautisesti siten, ettd poti-
lastiedot ovat aina saatavilla potilasturvalli-
suutta vaarantamatta. Tdlld tarkoitetaan, ettd
niiden tulee olla kaikkien palveluun liittynei-
den terveydenhuollon palvelujen antajien
kaytettdvissd 24 tuntia vuorokaudessa viikon
ja vuoden jokaisena pdivdnd mukaan lukien
juhla- ja pyhidpéivit. Tietojen kisittelyyn liit-
tyvin vasteajan tulee olla sellainen, ettei po-
tilasturvallisuus vaarannu. Tietojarjestelma-
palveluilla tulee lisdksi olla tarpeelliset vara-
jarjestelmat toimintahdiriéiden ja poikkeus-
olojen varalle. Toimintah&iri6illd tarkoitetaan
esimerkiksi s#hkokatkoksia tai muita niihin
rinnastuvia tietojen kulkua estdvid toiminnal-
lisia hairioitd. Poikkeusoloilla tarkoitetaan
valmiuslain (1080/1991) 2 §:n tarkoittamia
poikkeusoloja, kuten esimerkiksi Suomeen
kohdistuvia aseellisia hyokkayksid, sodan
uhkaa tai suuronnettomuuksia.
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Pykéldn 2 momentissa sdddettdisiin potilas-
tietojen kisittelyyn liittyvistd vastuista Kan-
saneldkelaitoksen osalta. Koska Kansaneld-
kelaitos hoitaa arkistointipalvelua terveyden-
huollon palvelujen antajien lukuun, on Kan-
saneldkelaitoksen vastattava omalta osaltaan
potilastietojen késittelystd ndiden tietojdrjes-
telmépalvelujen avulla.

Kansanelékelaitosta sitoisivat 3 momentin
mukaan potilastietojen salassapitoa koskevat
saannokset valtakunnallisten tietojérjestel-
mépalvelujen hoitamisessa. Kansanelédkelai-
toksella ei mainittuja palveluja hoitaessaan
olisi oikeutta saada eikd kayttdd tietojdrjes-
telmépalvelujen  siséltdémid  potilastietoja
omassa toiminnassaan. Kansanelikelaitoksen
oikeudesta saada potilastietoja on sdddetty
erikseen.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus vas-
taisi 4 momentin mukaan varmentajana jér-
jestdmiensd terveydenhuollon varmennepal-
velujen luotettavasta toiminnasta. Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskuksen tulee pitda
yleisesti saatavilla varmennetta ja varmenne-
toimintaa koskevat tiedot, joiden perusteella
varmentajan toiminta ja luotettavuus voidaan
arvioida seki turvata allekirjoituksen luomis-
tietojen luottamuksellisuus silloin, kun var-
mentaja itse tuottaa tiedot. Varmentaja ei saa
tallentaa tai jdljentdd allekirjoittajalle luovu-
tettuja allekirjoituksen luomistietoja. Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskuksen on pidet-
tdvd rekisterid myontdmistddn varmenteista.
Lis#ksi sen on pidettivd varmenteisiin luot-
tavien osapuolten saatavilla rekisterid peruu-
tetuista varmenteista.

5 luku. Asiakkaan tiedonsaantioikeu-

det

Luvussa sdddettdisiin niistd edellytyksista,
joiden perusteella asiakkaalla on oikeus saa-
da tietoja sdhkoisistd asiakasrekistereistd,
asiakastiedon késittelyyn liittyvistd tietojar-
jestelmisti sekd héntd koskevien asiakastieto-
jen kisittelystd. Luku koskisi sekéd sosiaali-
ettd terveydenhuollon palvelujen antajien
sdhkoistd tietojen kisittelyd. Sosiaalihuoltoa
luvun sd@nnokset koskisivat ainoastaan so-
veltuvin osin. Esimerkiksi valtakunnallisia
tietojarjestelmépalveluja koskevat tiedon-
saantioikeudet sekd 19 §:ssd tarkoitetun kat-

seluyhteyden toteuttaminen koskevat vain
terveydenhuoltoa. Asiakkaan oikeus tietdd
asiakastietojensa kisittelystd on keskeinen
edellytys sille, ettd hin voi toteuttaa asiakas-
tietojensa Kkisittelyyn liittyvid oikeuksiaan
sekd arvioida tietojen késittelyn laillisuutta ja
asianmukaisuutta.

17 §. Asiakkaan informointi. Pykéldn 1
momentin mukaan sosiaalihuollon ja tervey-
denhuollon palvelujen antajan olisi huoleh-
dittava asiakkaan mahdollisuudesta tiedon-
saantiin asiakastietojen Kkaisittelystd  siten
kuin henkil6tietolain 24 §:ssd sdddetdsn.

Pykildn 2 momentissa sdéddettdisiin valta-
kunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin liitty-
vistd informointivelvoitteesta. Myos valta-
kunnallisiin tietojédrjestelmépalveluihin liitty-
vastd potilastietojen kisittelystd tulee infor-
moida potilasta siten kuin henkilétietolain 24
§:ssd sdddetddn.

Pykildn 3 momentin mukaan annetusta in-
formaatiosta tulisi tehdd merkintad asiakasre-
kisteriin. Merkintdvelvollisuus koskee seka 1
ettd 2 momentin mukaista informointia. In-
formointivelvollisuuden avulla pyritddn tur-
vaamaan, ettd asiakas on tietoinen itsedén
koskevien tietojen kisittelystd ja voi siten
kayttdd hinelle kuuluvia oikeuksiaan. Infor-
maation antaminen voidaan suunnitella ko-
konaisuutena siten, ettd se palvelee parhaiten
sekd potilaan ettd toimintayksikon tarpeita.
Informaatiota voidaan antaa esimerkiksi sa-
malla, kun tiedotetaan palvelujen antajan
varsinaisista palveluista. Tiedot tulee antaa
asiakkaalle myos kirjallisessa muodossa, jot-
ta asiakkaalla on mahdollisuus perehtyd tie-
toihin.

18 §. Asiakkaan tiedonsaantioikeus. Hen-
kil6tietolain 26 — 28 §:ssd sdddetddn henkilon
oikeudesta tarkastaa héntd koskevat henkil6-
tiedot niistd henkilorekistereistd, joissa hé-
nestd on tietoa sekd tarkastusoikeuden toteut-
tamisesta. Pykildn 1 momentti siséltdisi viit-
taussddnnoksen, jonka mukaan asiakkaan oi-
keudesta tarkastaa asiakasrekisterin tietoja ja
oikeuden toteuttamisesta sdddetddn henkilo-
tietolain 26 — 28 §:ssé.

Pykidldn 2 momentin mukaan asiakkaalla
olisi oikeus saada asiakastietojensa kisitte-
lyyn liittyvien oikeuksiensa selvittimistd tai
toteuttamista varten sosiaalihuollon ja ter-
veydenhuollon palvelujen antajalta kirjalli-
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sesta pyynnostd viivytyksettd lokirekisterin
perusteella maksutta tieto siitd, kuka on kayt-
tényt tai kenelle on luovutettu hénti koskevia
tietoja sekd mikd on ollut kdyton tai luovu-
tuksen peruste.

Asiakkaan oikeus lokitietoihin on keskei-
nen oikeus, jonka avulla hidn voi arvioida,
onko hinen tietojaan kisitelty laillisesti ja
asianmukaisesti. Lokitietoja koskevan tie-
donsaantioikeuden perusteeella asiakas voi
tarvittaessa ryhtyd toimenpiteisiin, jos hén
epdilee, ettd hinen tietojaan on késitelty lain-
vastaisesti taikka muutoin epdasianmukaises-
ti. Ilman titd oikeutta asiakkaan mahdolli-
suudet varmistua tietojensa asianmukaisesta
kasittelystd ovat kdytinnossd vihiiset. Poti-
laan oikeus lokitietojen saantiin nousee eri-
tyisen merkittdviksi, kun mahdollistetaan yh-
tendisen arkistointipalvelun avulla nykyistd
helpompi padsy hénen tietoihinsa yli rekiste-
rinpitdjdrajojen. Tietojensaantioikeus koskee
sekd kayttolokin ettd luovutuslokin tietoja.

Pykidldan 2 momentissa sdddettdisiin myos
poikkeuksesta asiakkaan tiedonsaantioikeu-
teen. Asiakkaalla ei ole oikeutta saada luovu-
tuslokitietoja henkilGtietolain 27 §:n 1 mo-
mentin 1 — 4 kohdassa tarkoitetuissa tapauk-
sissa. Henkil6tietolain mainittujen kohtien
tarkoittamissa tapauksissa asiakkaalla ei ole
tarkastusoikeutta omiin asiakastietoihin. Tas-
t4 syystd sdddetddn, ettei asiakas saa vastaa-
villa perusteilla tietoa asiakastiedon luovu-
tusta koskevista lokitiedoista.

Lis#ksi sdddettiisiin, ettei asiakas saa kdyt-
t44 tai luovuttaa saamiaan lokitietoja edelleen
muuhun tarkoitukseen. Asiakastietojen loki-
tiedot sisdltdvit tietoa sosiaali- ja terveyden-
huollon palvelujen antajan henkil6stén hen-
kilotiedoista. Tastd syystd on syytd s##tdd,
ettei asiakkaalla ole oikeutta kéyttdd niiti tie-
toja muuhun tarkoitukseen kuin omien asia-
kastietojensa kisittelyyn liittyvien oikeuksi-
ensa selvittdmisti tai toteuttamista varten.

Jos asiakas pyytdd toistamiseen saman
ajanjakson lokitietoja, palvelujen antaja voi
perid ndiden lokitietojen antamisesta kohtuul-
lisen korvauksen, joka ei saa ylittdd tiedon
antamisesta aiheutuvia vilittémid kustannuk-
sia. Oikeudesta perid tietojen antamisesta ai-
heutuvat kulut asiakkaalta sdddettdisiin, jotta
viltettdisiin tarpeetonta lokitietojen pyyta-
mistd. Lain 19 §:ssd tarkoitetun katseluyh-

teyden avulla tapahtuvasta lokitietojen tie-
donsaannista ei saisi perié erillistd maksua.

Jos asiakas katsoo, ettd hinen asiakastieto-
jaan on kéytetty tai luovutettu ilman riittdvia
perusteita, tulisi 4 momentin mukaan tietoja
kéyttdneen tai tietoja saaneen palvelujen an-
tajan antaa asiakkaalle timén pyynnostd sel-
vitys tietojen kéyton tai luovuttamisen perus-
teista.

19 §. Katseluyhteys. Katseluyhteys edistdi
potilaan tiedonsaantia omista potilastiedois-
taan sekd niihin liittyvistd lokitiedoista. Poti-
laalla ei ole oikeutta késitelld tietoja esimer-
kiksi muokkaamalla niitd, vaan kyse on séh-
koisestd yhteydestd, jonka avulla potilas voi
ainoastaan nihdid omat tietonsa ja ottaa niisté
tulosteita.

Pykidlan 1 momentissa sédddettdisiin niista
tiedoista, joita potilaalle annetaan sdhkoéisen
katseluyhteyden avulla. Potilaalle annetaan
katseluyhteyden avulla 1 momentin 1 kohdan
mukaan ensinndkin suostumusta koskevat
tiedot sekd luovutuslokitiedot lukuun otta-
matta luovuttajan ja luovutuksensaajan hen-
kilotietoja seké niitd luovutuslokitietoja, joi-
hin potilaalla ei henkil&tietolain 27 §:n 1
momentin 1 — 4 kohdan mukaan ole tiedon-
saantioikeutta. Jos potilas epiilee, ettd hdnen
tietojaan on luovutettu asiattomalla tavalla,
hén voi aina kdantyd lisdksi terveydenhuol-
lon palvelujen antajan puoleen ja saada sitd
kautta 18 §:n 2 momentissa tarkoitetulla ta-
valla yksityiskohtaisemmat lokitiedot.

Potilas saisi katseluyhteyden avulla 1 mo-
mentin 2 kohdan mukaan myos potilasasia-
kirjojen hakutiedot. Hakutiedot tulisi antaa
sellaisessa muodossa, ettéd niistd nikyy, onko
niiden luovutukselle asetettu kielto vaiko ei.
Lis#ksi potilas saisi tiedot palvelutapahtumi-
en paikasta ja ajasta, lddkemadrdystiedot sekd
hoito-ohjeet.

Liahetteet, yhteenvedot annetusta hoidosta,
hoidon loppulausunnot, laboratoriotulokset
sekd lagkirintodistukset ja -lausunnot potilas
saisi | momentin 3 kohdan mukaan vasta sen
jélkeen, kun potilasta hoitava terveydenhuol-
lon ammattihenkilé on hyviksynyt tietojen
antamisen katseluyhteyden kautta. Tervey-
denhuollon ammattihenkil6lld on nididen tie-
tojen osalta mahdollisuus harkita, tulisiko
mainitut tiedot antaa potilaalle esimerkiksi
suullisesti vastaanottotilanteessa ennen kuin
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tiedot menevit potilaalle katseluyhteyden
avulla.

Ajanvaraustietoja ei vélttdiméttd ole mah-
dollista tietoteknisesti alkuvaiheessa antaa
katseluyhteyden avulla, koska ajanvarausjér-
jestelmid ei vilttdmattd voida kytked arkis-
tointipalveluun. Pykéldn 2 momentissa séd-
dettdisiin kuitenkin mahdollisuudesta antaa
nami tiedot sdhkdisen katseluyhteyden avul-
la. Vastaava mahdollisuus sdddetddn kuvan-
tamistuloksien ja muiden vastaavien tuloksi-
en antamiselle. Nididen tietojen antamista
koskee kuitenkin 1 momentin 3 kohdan edel-
lytys siitd, ettd terveydenhuollon ammatti-
henkil6n tulee hyviksyé tietojen antaminen.

Sen estdmattd, mitd 1 ja 2 momentissa séa-
detddn, katseluyhteys tulisi 3 momentin mu-
kaan kuitenkin toteuttaa siten, ettei potilaalla
ole pédsyd niihin tietoihin, joiden luovutta-
misesta voi aiheutua vakavaa vaaraa potilaan
terveydelle tai hoidolle taikka jonkun muun
oikeuksille. Vastaava rajoitus siséltyy henki-
I6tietolain 27 §:n 1 momentin 2 kohtaan.

Katseluyhteyden toteutuksen tulisi 4 mo-
mentin mukaan olla sellainen, ettd potilaan
yksityisyyden suoja ei vaarannu. Lisdksi
momentti siséltdisi asetuksenantovaltuuden,
jonka mukaan sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella voidaan sdétdd siitd, miten tiedot
annetaan katseluyhteyden kautta.

6 luku. Eriniiset sdinnokset

Luku siséltdisi erindisid sddannoksid ohjauk-
sesta, valvonnasta ja seurannasta, sosiaali- ja
terveydenhuollon sdhkoisen tietohallinnon
neuvottelukunnasta, valtakunnallisten tieto-
jérjestelmipalvelujen kéytostd perittdvistd
maksuista seké lain sddnnoksien rikkomiseen
liittyvistd rangaistuksista. Valtakunnallisiin
palveluihin liittyvat luvun sddnnokset koske-
vat vain terveydenhuollon toimintaa.

20 §. Ohjaus, valvonta ja seuranta. Pyka-
lin 1 momentissa sdddettiisiin, ettd sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastiedon sihkoisen
késittelyn, siihen liittyvédn tietohallinnon, 14
§:ssd tarkoitettujen valtakunnallisten tietojér-
jestelmipalvelujen hoidon ja toteuttamisen
yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuu-
luisivat sosiaali- ja terveysministeriolle. Li-
siksi Tietosuojavaltuutetun toimisto, Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskus ja ldénin-

hallitukset ohjaisivat ja valvoisivat toimi-
alaansa kuuluvin osin lain sddnndsten nou-
dattamista. Asiaa koskeva sd@annos on 2 mo-
mentissa.

Pykildn 3 momentissa sdddettidisiin sosiaa-
lihuollon ja terveydenhuollon palvelujen an-
tajien, Kansaneldkelaitoksen ja Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksen velvollisuu-
desta seurata ja valvoa, ettd sen antamaan
palveluun liittyvé tietosuoja toteutuu. Sen
vuoksi laissa ehdotetaan sédidettiviksi vel-
vollisuus oma-aloitteisesti ryhtyé tarvittaviin
toimenpiteisiin, jos joku on lainvastaisesti
kasitellyt asiakastietoja. Toimenpiteind voisi
tulla kysymykseen esimerkiksi huomautus,
kayttooikeuksien poistaminen ja tarvittaessa
myds rikosilmoituksen tekeminen. Seurannan
ja valvonnan toteuttamiseksi palvelujen anta-
jalla on oikeus saada Kansaneldkelaitokselta
omien potilasrekisteriensa lokitiedot.

Pykildn 4 momentin mukaan sosiaalihuol-
lon ja terveydenhuollon toimintayksikon ja
Kansaneldkelaitoksen vastaavan johtajan tu-
lisi antaa kirjalliset ohjeet asiakastietojen ka-
sittelystd ja noudatettavista menettelytavoista
sekd huolehtia henkil6kunnan riittdvasti asi-
antuntemuksesta ja osaamisesta asiakastieto-
jen sdhkoisessd kisittelyssd. Riittdvilld asi-
antuntemuksella tarkoitetaan muun muassa
tarpeellisen lainsdddiannon ja ohjeistuksen,
teknologian ja menettelyjen tuntemusta. Li-
siksi jokaisella sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelujen antajalla tulee olla seuranta- ja
valvontatehtdvdd varten nimettynd tie-
tosuojavastaava. Tietosuojavastaavan tehtd-
vdnd on muun muassa lisdtd yksikén henki-
I6kunnan tietimystd asiakastietojen sdhkoi-
seen kisittelyyn liittyvistd tietosuojanako-
kohdista ja tuoda esille mahdollisia puutteita
yksikon kiytidnteissd. Tietosuojavastaava
toimii henkilokunnan tukena asiakastietojen
késittelyn tietosuojaan liittyvissé asioissa.

21 §. Sosiaali- ja terveydenhuollon sdhkai-
sen tietohallinnon neuvottelukunta. Pykilan
mukaan sosiaali- ja terveysministerion yh-
teydessd toimisi sosiaali- ja terveydenhuollon
sdhkoistd tiedonhallintaa koskevien periaate-
kysymysten kisittelyd, valtakunnallisten tie-
tojéarjestelmépalvelujen toteutusta sekd palve-
lujen kéyttdjien tietojarjestelmien yhtendis-
tdmistd ja kehittdmistd varten sosiaali- ja ter-
veydenhuollon sdhkéisen tietohallinnon neu-
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vottelukunta. Lain valmistelun yhteydessd
erityisesti valtakunnallisesti toteutettavien
palvelujen tulevien kidyttdjien taholta on esi-
tetty tarve neuvottelukunnan perustamiseksi.
Neuvottelukunnan kautta pyrittdisiin turvaa-
maan valtakunnallisten palvelujen kéyttdjien
mahdollisuudet vaikuttaa heiddn kannalta
tarkeisiin seikkoihin valtakunnallisten tieto-
jéarjestelmapalvelujen toteutuksessa. Neuvot-
telukunnan tehtévistd ja kokoonpanosta séi-
dettdisiin tarkemmin valtioneuvoston asetuk-
sella. Asetuksella neuvottelukunnalle tulisi
erityisesti madritelld eri osapuolten kannalta
merkityksellisid tehtdvid, kuten esimerkiksi
tietojdrjestelmien toimeenpanoon liittyvien
sdddosten, ohjeiden ja midritysten valmiste-
luun osallistuminen, palvelujen kéyttdjien
tietojirjestelmien yhtendistimisen ja kehit-
tdmisen edistiminen sekd valtakunnallisten
tietojédrjestelmdpalvelujen toteutuksen, talou-
den ja muiden voimavarojen sekd kayttdja-
maksujen kehityksen seuraaminen.

22 §. Valtakunnallisten palvelujen kdytostd
perittavit maksut. Kansaneldkelaitoksen ja
Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen
hoitamien valtakunnallisten tietojarjestelma-
palvelujen hoitaminen aiheuttaa kustannuk-
sia, jotka on tarkoitus kattaa palvelujen
kayttajiltd perittavilla kdayttomaksuilla. Mak-
superusteet méadrattdisiin sosiaali- ja terve-
ysministerién asetuksella siten, ettd palvelu-
jen jarjestdmisestd aiheutuneet tavanomaiset
kaytto- ja yllapitokustannukset tulisivat kate-
tuiksi. Kdyttomaksujen suuruutta méératties-
sé tulisi siten noudattaa kustannusvastaavuu-
den periaatetta.

Potilasturvallisuuden wvuoksi maksuperus-
teiden tulisi olla sellaisia, ettei kdyttdmaksun
midrdytyminen johda tietojen kdytén viltta-
miseen. Mikili veloitus tapahtuisi esimerkik-
si siten, ettd jokaisesta tietojen katselusta
taikka luovutuksesta perittdisiin yksikkope-
rusteinen hinta, voisi tdmé& johtaa siihen, ettd
tietojen kayttod alettaisiin  vdhentdma&in.
Maksujen perusteena voisivat olla esimerkik-
si palvelun antajan potilasméérain taikka vo-
lyymiin muutoin sidotut tekijét.

Kansaneldkelaitoksen ja Terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksen tulee 2 momentin mu-
kaan vuosittain toimittaa sosiaali- ja terve-
ysministerille sekd sosiaali- ja terveyden-
huollon sidhkoisen tietohallinnon neuvottelu-

kunnalle selvitys kustannuksiin vaikuttavista
tekijoistd sekd arvio seuraavan vuoden kiyt-
tomaksujen perustana olevista kokonaiskus-
tannuksista.

23 §. Rangaistussddnnokset. Pykaldssa sdd-
dettdisiin ehdotetun lain erdiden sédnndsten
mukaisten velvoitteiden rikkomisesta sakko-
rangaistus, jollei teosta muualla laissa sddde-
td ankarampaa rangaistusta. Tekojen tai lai-
minlyontien rangaistavuus edellyttiisi tahal-
lisuutta tai torkedd huolimattomuutta. Ran-
gaistussddnnokselld korostettaisiin sitd, ettd
henkilot, joilla on pddsy asiakastietoihin,
voivat kisitelld tietoja ainoastaan silloin, kun
heilld on siihen asiakkaan suostumus tai
muutoin lakiin perustuva nimenomainen oi-
keus.

Rangaistussddnnos koskisi lain 2 — 5 luvun
sddnnoksid. Mainitut luvut koskevat asiakas-
tiedon kisittelyd, potilastiedon luovuttamista
sekd valtakunnallisten tietojérjestelmipalve-
lujen hoitamista. Vastoin mainittuja sddnnok-
sid tapahtuvan kayton ja katselun rikosnimi-
ke olisi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen kasittelyrikkomus.

7 luku. Voimaantulo ja siirtymiisién-

nokset

24 §. Voimaantulo. Laki ehdotetaan tule-
maan voimaan mahdollisimman pian sen hy-
viksymisen ja vahvistamisen jilkeen.

25 §. Siirtymdsddnnokset. Laissa tarkoitet-
tujen valtakunnallisten tietojdrjestelméipalve-
lujen toteuttaminen edellyttdsd, ettd niiden
kayttoonotolle varataan riittdvd aika. Sen
vuoksi ehdotetaan, ettd ndiden palvelujen jér-
jestamistd ja kdyttod koskevia sddnnoksid tu-
lee soveltaa viimeistddn neljdn vuoden ku-
luttua siitd, kun laki tulee voimaan. Vastaa-
vaa siirtymiaikaa ehdotetaan lisdksi erdille
muille asiakastietojen kisittelyd koskeville
sadnnoksille, jotta sosiaali- ja terveydenhuol-
lon palvelujen antajat voisivat saattaa omat
tietojarjestelméansd kaikilta osiltaan vastaa-
maan sddntelya.

Koska ohjelmistojen ja laitteistojen, jotka
mahdollistavat valtakunnallisten tietojérjes-
telmipalvelujen kayttdjaksi liittymisen, tulee
olla hankittuna vasta neljan vuoden kuluttua
lain voimaantulosta, ei palvelujen kayttdjiksi
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liittyneiltéd terveydenhuollon palvelun antajil-
ta ole tarkoituksenmukaista perid maksuja
kaytostd tdtd ennen. Maksujen nopea kiyt-
toonotto voisi johtaa liittymisen lykkad&dmi-
seen silloinkin, kun sithen olisi olemassa
kdytdnnén mahdollisuudet. Sen wvuoksi 2
momentin mukaan lain 22 §:n mukaisia mak-
suja alettaisiin perid vasta neljan vuoden ku-
luttua lain voimaan tulosta eli siitd lukien,
kun palveluihin liittyminen on pakollista.

Kokeilulain mukaisesti toteutettuihin viite-
tietojdrjestelmiin tallennetut viitetiedot voi-
daan 3 momentin mukaan liittd4d valtakunnal-
liseen arkistointipalveluun ilman potilaan
suostumusta. Jos asiasta ei nimenomaisesti
sdddetd, jdisivdt viitetietokannat hy6dytto-
miksi. Arkistointipalveluun liitettyjen viite-
tietojen ja niiden avulla tapahtuva potilastie-
tojen luovutus tulee tapahtua tdmén lain mu-
kaisesti.

Pykilidn 4 momenttiin on otettu voimaantu-
losddnnos, jonka mukaan ennen lain voi-
maantuloa voitaisiin ryhtyd lain tdytdnt6on-
panon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

1.2. Laki sosiaali- ja terveydenhuollon
saumattoman palveluketjun kokeilus-
ta annetun lain 30 §:n muuttamisesta

30 §. Kokeilulaissa sdddetddn viitetieto-
kannan kayttoon perustuvasta jéarjestelmasta,
jonka pohjalta on toteutettu alueellisia ratkai-
suja palvelukokonaisuuksien toteuttamiseksi
tapahtuvaa tietojen luovutusta varten. Kokei-
lulain voimassaolo péittyy 31 pdivéni joulu-
kuuta 2007.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon
sdhkoistd kasittelyd koskevan lakiehdotuksen
mukaisille valtakunnallisille palveluille eh-
dotetaan neljin vuoden siirtymiaikaa, jotta
palvelujen kdynnistdminen voidaan toteuttaa.
Siirtymdaikana aluetietojérjestelmien kéytos-
td siirrytddn kdyttdmidn valtakunnallisia tie-
tojarjestelmépalveluita. Jotta viitetietokan-
taan perustuvia aluetietojirjestelmid voidaan
kayttdd ennen valtakunnalliseen jérjestel-
madn siirtymistd, tulisi kokeilulain voimas-
saoloa jatkaa vastaavasti.

2. Tarkemmat sddnnokset ja méiéa-
riykset

Ehdotetussa sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kisittelyd koskevassa laissa
on useita valtuussddnnoksid, joiden nojalla
voidaan s#4tdd tarkemmin laissa yksiloidyisti
asioista. Lain 4 — 6, 8, 15, 19 ja 22 §:ssi ole-
vien valtuussddnndsten mukaan tarkempia
sdadnnoksid sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella annettaisiin asiakasasiakirjojen
yksil6imisestd ja niiden jdljenndsten sdilyt-
tdmisestd (4 §), kiyttdoikeustiedoista ja loki-
tiedoista sekd ndiden tietojen sdilyttimisesti
(59), potilastietojérjestelmien ja potilasasia-
kirjojen tietorakenteista sekd tietojen luokit-
telusta (6 §), tunnistamisen ja todentamisen
teknisistd tavoista (8 §), siitd, miten kesken-
erdiset potilasasiakirjat tallennetaan (15%),
siitd, miten laissa sdddetyt tiedot annetaan
katseluyhteyden avulla (19 §) seké valtakun-
nallisten tietojirjestelmipalvelujen kaytto-
maksuista (22 §).

Ehdotus sisédltdd myos valtuuden saatad
valtioneuvoston asetuksella sosiaali- ja ter-
veydenhuollon sdhkéisen tietohallinnon neu-
vottelukunnan kokoonpanosta ja tehtdvistd
(21 §). Neuvottelukunta toimisi sosiaali- ja
terveydenhuollon sdhkoistd tiedonhallintaa
koskevien periaatekysymysten késittelya,
valtakunnallisten tietojédrjestelmipalvelujen
toteutusta sekd palvelujen kiyttdjien tietojér-
jestelmien yhtendistdmistd ja kehittdmistd
varten sosiaali- ja terveysministerion yhtey-
dessa.

3. Voimaantulo

Lait ehdotetaan tulevaksi voimaan mahdol-
lisimman pian niiden hyviksymisen ja vah-
vistamisen jdlkeen.

4. Suhde perustuslakiin ja sidédti-
misjirjestys

Esityksessd sdddetddn asiakastietojen sih-
koisen kisittelyn yleisistd tietoturvaan liitty-
vistd vaatimuksista sekd ehdotetaan otetta-
vaksi kayttoon valtakunnallisten tietojdrjes-
telmidpalvelujen avulla tapahtuva yhtendinen
potilastiedon késittely- ja arkistointijérjes-
telmd. Ehdotuksen mukaisella sdéntelyll4 oli-
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si vaikutuksia sekéd asiakkaan asemaan ettd
julkisten ja yksityisten terveydenhuollon
toimintayksikdiden asemaan. Valtiosddntdoi-
keudellisesti ehdotettuja sdédnnoksid tulee ti-
mén vuoksi tarkastella yksityiselaman suo-
jan, elinkeinovapauden ja kunnallisen itse-
hallinnon niakokulmasta. Lisdksi sdddettdvin
lain yhteydessd on otettava huomioon Kan-
saneldkelaitoksen valtiosddntdoikeudellinen
asema.

4.1. Yksityisyyden suoja

Perustuslain 10 §:n 1 momentissa turvataan
jokaisen yksityiselamd ja edellytetddn, ettd
henkilGtietojen suojasta sdddetddn tarkemmin
lailla. Perustuslain lakiviittaus henkil&tieto-
jen suojasta edellyttdd lain sddnnoksid tasti
oikeudesta, mutta se jittdd sdéntelyn yksi-
tyiskohdat lainsddtdjan harkintaan. Tdméin
harkinnan liikkkuma-alaa rajoittaa kuitenkin
se, ettd henkilGtietojen suoja osittain sisiltyy
samassa momentissa turvatun yksityiselamén
piiriin (PeVL 25/1998 vp, s. 2/I, PeVL
21/2001 vp, s. 2/I). Terveydentilaa, sairautta
tai vammaisuutta, hineen kohdistettuja hoito-
toimenpiteitd sekd henkilon sosiaalihuollon
tarvetta tai hinen saamiaan sosiaalihuollon
palveluja, tukitoimia ja muita sosiaalihuollon
etuuksia koskevat tiedot ovat henkil&tietolain
11 §:ssd sdddetyn kisittelykiellon piiriin kuu-
luvia arkaluonteisia tietoja. Perustuslakiva-
liokunta on katsonut tillaisten tietojen késit-
telyn sallimisen koskettavan yksityiseldméin

kuuluvan henkil6tietojen suojan  ydintd
(PeVL 25/1998 wvp, s. 3, PeVL 21/2001 wvp, s.
3/10).

Ehdotuksessa asiakkaan yksityisyyttd suo-
jataan useilla tietoturvaan liittyvilld sd&nnok-
silli muun muassa asiakastiedon k#yton ja
luovutuksen seurannasta sekéd asiakkaan tie-
donsaantioikeuksista. Asiakastietojen luovu-
tus on sallittu ainoastaan lain sddnnoksen no-
jalla tai asiakkaan suostumuksella. My6s val-
takunnallisen arkistointipalvelun siséltdmien
potilastietojen luovutus tapahtuu joko ni-
menomaisen lain sddnnoksen tai potilaan
suostumuksen nojalla. Téstd tietojen luovut-
tamisesta sdddetddn ehdotetun lain 3 luvussa.
Arkistointipalvelun osana olevan hakemisto-
palvelun hakutietojen luovutuksen ehdote-
taan tapahtuvan potilaan suullisella suostu-

muksella. Potilas voi kuitenkin kieltdd omia
potilasasiakirjoja koskevan hakutietojen luo-
vutuksen toiselle terveydenhuollon palvelu-
jen antajalle, jolloin ndissd yksikoissd ei né-
kyisi lainkaan toisen yksikon potilasrekisteri-
en hakutiedot, vaikka potilas antaisi myoé-
hemmin toisessa yksikossd suullisen suostu-
muksen hdnen tietojensa hakemiseen hake-
mistopalvelusta. Poikkeuksena ennakollisesta
suostumuksesta on vain 12 §:n 2 momentin
mahdollisuus luovuttaa hakutietoja potilas-
lain 13 §:n 3 momentin 3 kohdassa tarkoite-
tuissa tilanteissa. Mainituissa potilaslain
sadnnoksissd turvataan vilttimattomien tieto-
jen saanti tilanteissa, joissa potilaan suostu-
musta ei voida saada potilaan tajuttomuuden
tai muun siihen verrattavan syyn vuoksi, sekd
sellaisessa tilanteessa, jossa potilaalla ei mie-
lenterveyshdirion tai muun vastaavan syyn
vuoksi ole edellytyksid arvioida suostumuk-
sen merkitystd eikd hinelld ole laillista edus-
tajaa. Niin ollen valtakunnallisten arkistoin-
tipalvelujen avulla tapahtuvaa potilastietojen
luovutusta koskevat sddnnokset vastaavat
nykytilaa siten, ettd potilas voi vastaavalla
tavalla vaikuttaa tietojensa luovuttamiseen
eri terveydenhuollon palvelujen antajien vi-
lill4.

4.2. Elinkeinovapaus ja kunnallinen itse-
hallinto

Esityksessd ehdotetaan sdddettdvaksi ter-
veydenhuollon palvelujen antajille liittymis-
velvollisuus valtakunnallisten tietojérjestel-
mépalvelujen kayttdjaksi. Liittymisvelvolli-
suus koskisi julkisen terveydenhuollon palve-
lujen antajia sekd erdin poikkeuksin ettd yksi-
tyisen terveydenhuollon palvelujen antajia.
Yksityisen terveydenhuollon palvelujen anta-
jalla on mahdollisuus valita, pitd4ko se pape-
rista potilasasiakirja-arkistoa vai liittyyko se
valtakunnalliseen arkistointipalveluun.

Seka kunnallisten ettd yksityisten toimijoi-
den kannalta kysymys on sellaisista velvolli-
suuksista, joista on sdddettdvi lailla. Kunnal-
listen toimijoiden kohdalla tdhén velvoittavat
perustuslain 121 §:n sddnnokset kunnallisesta
itsehallinnosta, erityisesti pykéldn 2 moment-
ti, jonka mukaan kuntien tehtdvistd on s#i-
dettdavd lailla. Yksityisten toimijoiden koh-
dalla taas lailla sddtdmisen velvollisuus pe-
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rustuu perustuslain 80 §:n 1 momentin lain
alaa koskevaan sdannokseen.

Kunnallisille palvelun antajille lailla sdi-
dettdvin liittymisvelvollisuuden ei voida kat-
soa rajoittavan kunnallista itsehallintoa, edel-
Iyttden, ettd asetuksenantovaltuuden nojalla
sdddettdavat kdyttomaksut pysyvét tasoltaan
maksuilta vaadittavan vastikkeellisuuden ra-
joissa. Yksityisten toimijoiden lailla sdddet-
tavddn liittymisvelvollisuuteen ei mydskédin
liity valtiosddnt6oikeudellisia ongelmia sen
paremmin perustuslain 15 §:ssd turvatun
omaisuuden suojan kuin perustuslain 18 §:n
1 momentin mukaisen elinkeinovapauden-
kaan kannalta. Liittymisvelvollisuutta ei tuli-
si lainkaan arvioida perusoikeusrajoituksena.
Liittymisvelvollisuus aiheuttaa kustannuksia,
mutta ei vaikuta omaisuuden normaaliin,
kohtuulliseen ja jarkevéian kdyttdmiseen, jota
perustuslain omaisuudensuoja perinteisen ké-
sityksen mukaan tarkoittaa. Jérjestelmin
kayttomaksuista sdddettdessd on kiinnitettdva
huomiota perustuslain 81 §:n 2 momentin
mukaisia maksuja koskevaan vastikkeelli-
suusvaatimukseen.

Elinkeinovapautta on perustuslakivalio-
kunnan kdytinnossé arvioitu lahinni elinkei-
non harjoittamisen luvanvaraistamisen sallit-
tavuuden kannalta. Yksityisille sosiaali- ja
terveydenhuollon toimijoille asetettavalla
liittymisvelvollisuudella ei ole luvanvarais-
tamiseen rinnastettavia vaikutuksia.

Jos yksityisille sdddettavéd liittymisvelvol-
lisuutta kuitenkin arvioitaisiin perusoikeusra-
joituksena, olisi liittymisvelvollisuudelle
osoitettavissa perusoikeuksien yleisiin rajoi-
tusedellytyksiin kuuluva painava yhteiskun-
nallinen tarve ja ettd velvollisuus myds olisi
suhteellisuusvaatimuksen mukaisesti valtti-
miton timin tarpeen tyydyttdmiseksi.

4.3. Tehtidvien antaminen Kansanelike-
laitokselle

Kansanelikelaitoksesta tehtidvistd on s#i-
detty Kansaneldkelaitoksesta annetun lain
(731/2001) 2 §:sséd. Pykdlan 1 momentin mu-
kaan laitoksen sosiaaliturvaa koskevista teh-
tdvistd sdaddetddn etuuksia koskevissa laeissa.
Téllaisista tehtdvistdi onkin sddnnoksid esi-
merkiksi kansaneldkelaissa ja sairausvakuu-
tuslaissa. Pykildn 3 momentissa on puoles-

taan sdddetty erddnlaisista etuusjdrjestelmid
koskevista liitdnndistehtdvistd. Sen mukaan
Kansaneldkelaitoksen tehtdvind on lisdksi
tiedottaa etuuksista ja palvelutoiminnastaan,
harjoittaa etuusjérjestelmien ja oman toimin-
tansa kehittamistd palvelevaa tutkimusta, laa-
tia tilastoja, arvioita ja ennusteita sekd tehdd
ehdotuksia toimialaansa koskevan lainsdé-
dannon kehittdmisest.

Lisdksi lain 2 §:n 2 momentissa sdddetddn,
ettd Kansaneldkelaitos voi sopimuksen perus-
teella hoitaa muutakin sosiaaliturvan toi-
meenpanoa sekd muita palveluja. Hallituksen
esityksen (10/2001 vp) perusteluissa viitattiin
ndiltd osin lakiin julkisen hallinnon asiakas-
palvelujen jérjestimisestd yhteisissd palvelu-
yksikoissd (802/1993) ja todettiin laitoksen
voivan jatkaa tdhén lakiin perustuvaa osallis-
tumistaan yhteispalveluihin lghinnd kuntien
ja valtion viranomaisten kanssa. Samoin to-
dettiin, ettd myos tydeldkejarjestelmin kans-
sa tehtyyn sopimukseen perustuva tyoelike-
palvelu jatkuisi, eli laitos ottaisi edelleen vas-
taan toimistoissaan valtaosan tyoeldkkeitd
koskevista hakemuksista ja antaisi tyodelédke-
asioita koskevaa neuvontaa. Hallituksen esi-
tyksen mukaan laitos osallistuisi edelleen
my6s muihin kehittyviin palvelumuotoihin ja
niitd koskeviin kokeiluihin ja jatkaisi omien
palvelutapojensa monipuolistamista, erddna

keskeisend kehittimiskohteena sihkoinen
asiointi.
Kansanelikelaitoksen  valtiosiddntooikeu-

dellisesta asemasta seuraa, etti laitos voidaan
velvoittaa hoitamaan uusia tehtévid. Velvoit-
teen tulee perustua lakiin tai laissa olevaan
valtuutukseen.Edelld esitetyn perusteella ei
ole esteitd sditdd ehdotetulla lailla sosiaali- ja
terveydenhuollon valtakunnallista tietojérjes-
telmdd koskeviin arkistointi- ja hakemisto-
palvelujen jirjestamistehtdvda Kansaneldke-
laitoksen hoidettavaksi.

4.4. Kansanelikelaitoksen ohjaus ja val-
vonta

Kun Kansanelédkelaitos eduskunnan val-
vonnan alaisena itsendisend julkisoikeudelli-
sena laitoksena ei kuulu wvaltionhallinnon
keskitettyjen ohjaus- ja valvontasuhteiden
piiriin, ministeriéiden toimivalta Kansanela-
kelaitosta oikeudellisesti velvoittavaan ohja-
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ukseen ja valvontaan vaatii tuekseen nimen-
omaisen oikeusnormin.

Ylimpien lainvalvojien kéaytdnnossd on
otettu kantaa ministerion aiemman tyotto-
myysturvalain 33 §:n nojalla Kansanelikelai-
tokselle ja tyottomyyskassoille antamien oh-
jeiden sitovuuteen. Vuonna 1993 antamas-
saan ratkaisussa oikeuskansleri katsoi, ettd
ohjeet “ovat luonteeltaan menettelyohjeita ja
suosituksia eiké niilld siten ole niitd sovelta-
van viranomaisen kannalta lain tai toimival-
taisen viranomaisen kannalta antaman méé-
rdyksen sitovuutta”. Samalla oikeuskansleri
huomautti siitd, ettd valtioneuvoston normi-
lain nojalla antaman p#&toksen mukaan oh-
jeesta tulee selvisti ilmetd, ettd kysymys on
ohjeesta. Myo0s apulaisoikeusasiamies on
vuonna 1992 todennut, ettd sosiaali- ja terve-
ysministerion tyottomyysturvalain 33 §:48n
perustuva toimivalta ei sisdlld oikeutta mai-
ritd tyottomyyspdiviarahan yleisistd edelly-
tyksistd antamalla ty6ttomyyskassoja sitovia
yleisméaarayksii.

Ministerion Kansanelédkelaitokseen kohdis-
tuvaa ohjaus- valvontavaltaa ei voida valtio-
sddntooikeudellisesti tukea myoskddn perus-
tuslain 68 §:n 1 momenttiin, jonka mukaan
ministerion on vastattava hallinnon asianmu-
kaisesta toiminnasta toimialallaan. Tdméa pe-
rustuslain kohta tdydentdd parlamentarismis-
ta sditdvid perustuslain 3 §:n 2 momenttia ja
60 §:n 2 momenttia ja ulottaa parlamentaari-
sen ohjauksen ja vastuun koko ministerién
alaiseen hallintoon. Sd4nnds on osaltaan val-
tiosddntoinen perusta valtion keskitetyn hal-
lintokoneiston hierarkkisille ohjaus- ja wval-
vontasuhteille. Eduskunnan alainen hallinto,
mukaan luettuna Kansaneldkelaitos, jaa kui-
tenkin ndiden ohjaus- ja valvontasuhteiden
ulkopuolelle. Kansanedustuslaitoksen ohjaus
ja valvonta vilittyy Kansaneldkelaitokseen
parlamentaaristen mekanismien sijasta val-
tuutettujen kautta.

Ne valtioneuvoston ja sen ministerididen
ohjaus- ja toimivaltaa koskevat sdéntelytaso-
ja tasmillisyysvaatimukset, jotka liittyvit
Kansaneldkelaitokseen riippumattomuuteen,
ovat voimassa myos silloin, kun Kansanela-
kelaitos toimeenpanee lakisdéteisid tehtdvi-
dén. Ministeriolld on toimivalta ohjata lain-
sddddnnon toimeenpanoa vain sikili, kun asi-
anomaisessa lainsdddannossi sille on tillaista

toimivaltaa perustettu.

Uuden perustuslain voimaan tultua oikeu-
dellisesti sitovan ohjauksen edellyttiméa
toimivaltaperustaa on arvioitava myds perus-
tuslain 80 §:n lainsdddéntévallan siirtdmises-
td sisdltdmien sddnnosten valossa. Sikili kuin
“lainsddddnnén toimeenpanon ohjauksella”
tarkoitetaan etuuksien saajien tai hakijoiden
asemaan oikeudellisesti vaikuttavaa ohjausta,
kysymys on tdssd perustuslain pykélédssi tar-
koitetusta oikeussddntdjen antamisesta, joka
edellyttdd lailla annettua valtuutusta. Kuten
uuden perustuslain esitéissd (HE 1/1998 vp,
s. 131-132) on tdhdennetty, valtuutukselta
edellytetddn tiettyd tasmallisyytta.

Kansanelikelaitos perustettiin hoitamaan
niin sanottua kansanvakuutusta, ja sen valtio-
saantooikeudellista erityisasemaa perusteltiin
vakuutettujen vaikutusvallan turvaamisella.
Kansaneldkelaitoksen itsendiselld asemalla
on merkitystd erityisesti etuusjirjestelmien
hoitamisessa. Siind laitoksen aseman itsenii-
syys sekd tdhidn liittyvét ministerion ohjaus-
ja valvontavallan rajoitukset koskevat sekd
tehtdvien sisdltod ettd hallintoa ja taloutta.
Néin ollen vaatimus ministerion ohjaus- ja
valvontatoimivallan perustamisesta nimen-
omaiseen sddnnokseen ei koske yhtd lailla
kaikkia Kansaneldkelaitoksesta annetun lain
2 §:ssd erotettuja tehtdvaryhmid.

Laitoksen itsendisyyttd perustelevat ndko-
kohdat eivit ole samalla tapaa merkitykselli-
sid tehtdvissd, jotka eivdt vilittomisti liity
laitoksen p#dasialliseen toimintaan eli sen
hoidettavana oleviin etuusjirjestelmiin. Tal-
laisia tehtdviid laitos voi hoitaa siitd annetun
lain 2 §:n 2 momentin mukaan sopimuspe-
rusteisesti. Estettd ei ole myoskéin sille, ettd
téillaisista tehtdvistd sdddetddn erikseen lailla.
Tallaisista tehtdvistd on kyse niissd valtakun-
nallisten tietojérjestelmépalveluiden hoitoon
liittyvissd tehtdvissd, jotka on tarkoitus antaa
Kansanelédkelaitokselle. Myos tdmén kaltai-
sissa tehtdvissd ohjauksen ja valvonnan olisi
Kansaneldkelaitoksen valtiosdantooikeudelli-
sen aseman vuoksi perustuttava nimenomai-
seen lain sdédnnokseen.

4.5. Norminantovaltuudet

Ehdotuksessa on myo6s sddnnoksid, jotka
liittyvét lainsdddéntovallan siirtdmistd sdén-
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televédn perustuslain 80 §:44n. Lakiehdotuk-
seen siséltyy sdannds, jonka mukaan valtio-
neuvoston asetuksella voidaan sdétdd sosiaa-
li- ja terveydenhuollon sihkoisen tietohallin-
non neuvottelukunnasta. Lisdksi ehdotus si-
séltdd sddnnoksid, joiden mukaan sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan sdatdd
tarkemmin erdistd l1dhinnd teknisluonteisista
seikoista, kuten asiakasasiakirjojen yksili-
misestd, tunnistamisen ja todentamisen tek-
nisistd tavoista sekd potilasasetietojérjestel-
mien ja potilasasiakirjojen tietorakenteista
sekd tietojen luokittelusta.

Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan
valtioneuvosto tai ministerié voidaan lailla
valtuuttaa antamaan asetuksia. Téllaisen val-
tuuden tulee olla soveltamisalaltaan tdsmalli-
sesti rajattu. Lisdksi perustuslaista johtuu, et-
td valtuuden kattamat asiat on médriteltava
tarkasti laissa.

Kyseinen norminantovalta on lakiehdotuk-
sessa médritelty mahdollisimman tarkkarajai-
sesti ja tdsmdllisesti. Asetuksen antamiseen
liittyy vain véhéisissd madrin tarkoituksen-

mukaisuusharkintaa. Teknisten ja tarkempien
madrdysten antaminen on Valttimattomid
sddntelyn kohteen teknisen luonteen, tekni-
sen kehityksen nopeuden ja sdintelyn edel-
lyttdmén erityisasiantuntemuksen vuoksi.

Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan
lailla on s#ddettdvd yksilon oikeuksien ja
velvollisuuksien perusteista. Ehdotetut val-
tuutussddnnokset on piddosin rajoitettu kos-
kemaan ainoastaan teknisluonteisia yksityis-
kohtia yksildiden oikeusaseman perusteiden
méidrdytyessd lain sddnnosten perusteella.

Ehdotuksen norminantovaltuuksien ei edel-
14 kerrotuilla perusteilla voida katsoa olevan
ristiriidassa perustuslain 80 §:n kanssa.

Hallitus katsoo edelld esitetyilld perusteilla,
ettd esitys on sopusoinnussa perustuslain
kanssa, minkid vuoksi kaikki ehdotetut lait
voidaan késitelld tavallisen lain sddtdmisjér-
jestyksessa.

Edell4 esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyviksyttiaviksi seuraavat lakiehdo-
tukset:
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Lakiehdotukset

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sihkoisesti kisittelysti

Eduskunnan paatoksen mukaisesti saddetddn:
1 Iuku
Yleiset sddinnokset
1§
Lain tarkoitus

Tamén lain tarkoituksena on edistdd sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen tie-
toturvallista sdhkoistd késittelyd. Lailla toteu-
tetaan yhtendinen sdhkodinen potilastietojen
kasittely- ja arkistointijérjestelmé terveyden-
huollon palvelujen tuottamiseksi potilastur-
vallisesti ja tehokkaasti sekd potilaan tiedon-
saantimahdollisuuksien edistimiseksi.

28
Soveltamisala

Tassd laissa sdddetddn sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen sdhkoisestd kisit-
telysta.

Tata lakia sovelletaan julkisten ja yksityis-
ten sosiaalihuollon ja terveydenhuollon pal-
velujen antajien jdrjestdessd taikka toteutta-
essa sosiaalihuoltoa tai terveydenhuoltoa.

Jollei tédstd tai muusta laista muuta johdu,
asiakastietojen késittelyyn sovelletaan, mité
potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa
laissa (785/1992), jéljempéni potilaslaki, so-
siaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuk-
sista annetussa laissa (812/2000), jaljempéana
asiakaslaki, henkil6tietolaissa (523/1999), vi-
ranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa (621/1999), sdhkoisestd asioin-
nista viranomaistoiminnassa annetussa laissa
(13/2003), sdhkoisistd allekirjoituksista anne-
tussa laissa (14/2003) sekd arkistolaissa

(831/1994) tai ndiden nojalla sdddetédsn.

338
Mcidritelmdit

Téssd laissa tarkoitetaan:

1) asiakkaalla  asiakaslaissa tarkoitettua
asiakasta sekd potilaslaissa tarkoitettua poti-
lasta;

2) asiakasasiakirjalla asiakaslaissa tarkoi-
tettua asiakirjaa seké potilaslaissa tarkoitettua
potilasasiakirjaa;

3) potilastiedolla potilasta koskevaa tietoa,
joka sisiltyy potilaslaissa tarkoitettuun poti-
lasasiakirjaan;

4) asiakastiedolla potilastietoa sekd asia-
kasta koskevaa tietoa, joka sisdltyy asiakas-
laissa tarkoitettuun asiakirjaan;

5) palvelutapahtumalla  terveydenhuollon
palvelujen antajan ja potilaan vilistd yksittdi-
sen palvelun jérjestdmisti tai toteuttamista;

6) palvelukokonaisuudella yhden tai use-
amman terveydenhuollon palvelujen antajan
tuottamien palvelutapahtumien yksiloityd
kokonaisuutta;

7) terveydenhuollon palvelujen antajalla
potilaslain 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua ter-
veydenhuollon toimintayksikko6d, tyoterve-
yshuoltolain (1383/2001) 7 §:n 2 kohdassa
tarkoitettua tyOnantajaa sekd itsendisend
ammatinharjoittajana toimivaa terveyden-
huollon ammattihenkildd; sekd

8) sosiaalihuollon palvelujen antajalla so-
siaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuk-
sista annetun lain (812/2000) 3 §:n 2 kohdas-
sa tarkoitettua sosiaalihuoltoa jarjestdvad vi-
ranomaista, julkista sosiaalipalvelujen tuotta-
jaa sekd yksityisten sosiaalipalvelujen val-
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vonnasta annetussa laissa (603/1996) tarkoi-
tettua palvelujen tuottajaa.

2 luku

Asiakastietojen sdhkoisen kisittelyn yleiset
vaatimukset

48
Asiakastietojen kéytettdvyys ja sdilyttiminen

Asiakastietojen sdhkoisesséd kisittelyssd tu-
lee turvata tietojen saatavuus ja kiytettavyys.
Asiakastietojen tulee sdilyd eheind ja muut-
tumattomina koko niiden sdilytysajan.

Sahkoisestd asiakasasiakirjasta tulee olla
vain yksi alkuperidinen tunnisteella yksiloity
kappale. Alkuperdisestd asiakirjasta voidaan
palvelun toteuttamiseksi tai muusta perustel-
lusta syysti ottaa jédljennés, josta tulee ilmetd
asiakirjan olevan jéljennds.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan sdatdid tarkemmin asiakasasiakirjojen
yksiloimisestd sekd niiden jéljennosten séi-
lyttamisesté.

58
Kdyton ja luovutuksen seuranta

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palve-
lujen antajan tulee pitdd rekisterid omien
asiakastietojérjestelmiensd ja asiakasrekiste-
riensd kayttdjistd sekd ndiden kayttooikeuk-
sista.

Palvelujen antajan tulee keritd asiakasre-
kisterikohtaisesti  kaikesta asiakastietojen
kaytostd ja jokaisesta asiakastietojen luovu-
tuksesta seurantaa varten lokitiedot lokirekis-
teriin. Kéyttolokirekisteriin tallennetaan tie-
to kéytetyistd asiakastiedoista, siitd palvelu-
jen antajasta, jonka asiakastietoja kiytetddn,
asiakastietojen kayttédjastd, tietojen kayttotar-
koituksesta ja kdyttdajankohdasta. Luovutus-
lokirekisteriin tallennetaan tieto luovutetuis-
ta asiakastiedoista, siitd palvelujen antajasta,
jonka asiakastietoja luovutetaan, asiakastieto-
jen luovuttajasta, tietojen luovutustarkoituk-
sesta, luovutuksensaajasta ja luovutusajan-
kohdasta.

Terveydenhuollon palvelujen antajien poti-

lasasiakirjatietojen luovuttamista koskevat
lokitiedot tallennetaan 14 §:ssd tarkoitettuun
arkistointipalveluun.

Kéyttooikeustiedoista ja lokitiedoista sekd
ndiden tietojen sdilyttdmisestd voidaan sddtda
tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella.

6§
Potilasasiakirjojen tietorakenteet

Terveydenhuollon potilastietojérjestelmien
ja potilasasiakirjojen tietorakenteiden tulee
mahdollistaa sdhkoisten potilasasiakirjojen
kayttd, luovuttaminen, sdilyttiminen ja suo-
jaaminen 14 §:sséd tarkoitettujen valtakunnal-
listen tietojérjestelmépalvelujen avulla.

Palvelutapahtumassa kéytettdvit tiedot tu-
lee voida rajata potilasasiakirjojen tietoraken-
teiden avulla vain kyseisen palvelutapahtu-
man kannalta tarpeellisiin tietoihin. Tervey-
denhuollon palvelujen antajan tulee luokitella
erityistd suojausta edellyttiavit potilasasiakir-
jat ja potilastiedot erilliselld vahvistuspyyn-
nollE suojattaviin potilastietoihin.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan sditdd tarkemmin potilastietojérjes-
telmien ja potilasasiakirjojen tietorakenteista
seka tietojen luokittelusta.

738
Suunnittelu-, tutkimus- ja tilastotiedot

Asiakastietojdrjestelmastéd tulee voida tuot-
taa sosiaalihuollon ja terveydenhuollon pal-
velujen antajan oman suunnittelun, johtami-
sen ja tilastoinnin, sekd valtakunnallisen tut-
kimus- ja tilastotoiminnan kannalta tarpeelli-
set tiedot ja hoidon tarpeen arviointia seké
hoitoon pédsyn ajankohtaa koskevat tiedot.

88§
Tunnistaminen

Asiakastietojen sdhkoisessd  kisittelyssa
asiakas, sosiaalihuollon ja terveydenhuollon
palvelujen antaja, muu asiakastietojen késit-
telyn osapuoli ja ndiden edustajat seki tieto-
tekniset laitteet tulee tunnistaa luotettavasti.
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Potilastietoja kisittelevien henkildiden, pal-
velujen antajien, tietoteknisten laitteiden seka
valtakunnallisten tietojirjestelmépalvelujen
tunnistaminen edellyttdd lisdksi todentamista.
Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan s##tdd tarkemmin tunnistamisen ja
todentamisen teknisisté keinoista.

98§
Asiakirjan sdhkdinen allekirjoittaminen

Asiakastietojen eheys, muuttumattomuus ja
kiistimattomyys tulee varmistaa sdhkoiselld
allekirjoituksella tietojen sdhkoisessa kasitte-
lyssd, tiedonsiirrossa ja sdilytyksessd. Luon-
nollisen henkilon sdhkoisessd allekirjoittami-
sessa tulee kéyttdd sdhkoisistd allekirjoituk-
sista annetussa laissa tarkoitettua kehittynyt-
td sdhkoistd allekirjoitusta. Organisaation ja
tietoteknisten laitteiden allekirjoituksessa on
kaytettdvd luotettavuudeltaan vastaavaa sih-
koistd allekirjoitusta.

3 luku
Potilastietojen sihkoéinen luovuttaminen
10 §
Potilastietojen luovuttaminen

Potilastietoja saadaan luovuttaa vain poti-
laan suostumuksella tai luovutuksen oikeut-
tavan lain nojalla.

Sdhkoiseen luovutuspyyntoén perustuva
potilastietojen sdhkoinen luovutus toiselle
terveydenhuollon palvelujen antajalle toteu-
tetaan 14 §:ssd tarkoitettujen valtakunnallis-
ten tietojirjestelmépalvelujen avulla sen jil-
keen, kun hoitosuhteen olemassaolo potilaan
ja luovutuspyynnon esittdjan valilld on tieto-
teknisesti varmistettu. Muut potilastietojen
sdhkoiset luovutukset toiselle terveydenhuol-
lon palvelujen antajalle toteutetaan joko val-
takunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen
avulla tai terveydenhuollon palvelujen antaji-
en vilisend luovutuksena.

Valtakunnallisten tietojdrjestelmépalvelu-
jen avulla voidaan toteuttaa arkistointipalve-
luun liittyneiden terveydenhuollon palvelujen
antajien lukuun terveydenhuollon valtakun-

nallisista henkildrekistereistd annetun lain
(556/1989) ja sen nojalla annettujen saannds-
ten mukainen tietojen luovutus terveyden-
huollon valtakunnallisiin henkil6rekisterei-
hin.

118§

Hakutiedot

Hakutiedot ovat potilasasiakirjojen sdhkoi-
sessd hakemisessa kdytettdvid asiakirjan yk-
siloivid tietoja. Hakutietojen tarkoituksena
on mahdollistaa potilasasiakirjojen luovutus
toiselle terveydenhuollon palvelujen antajalle
14 §:n 1 momentissa tarkoitetun hakemisto-
palvelun avulla. S&hkoiseen potilasasiakir-
jaan ja potilaan suostumusta koskevat tiedot
sisdltdvddn asiakirjaan (suostumusasiakirja)
on liitettdvd hakutiedot. Hakutiedot ovat osa
kunkin terveydenhuollon palvelujen antajan
potilasrekisteria.

Potilasasiakirjan hakutietoja ovat potilaan
henkilotunnus, terveydenhuollon palvelujen
antaja, potilasrekisteri, osastohoitojakso tai
avohoitokdyntitieto ja niiden alkamis- ja
padttymispdivd, tieto siitd, sisdltddko poti-
lasasiakirja tietoja laboratoriotutkimuksista,
kuvantamistutkimuksista tai muista vastaa-
vista tutkimuksista sekéd palvelukokonaisuus-
tunnus. Suostumusasiakirjaan tallennetaan
hakutietoina lisdksi tieto potilaan antaman
suostumuksen olemassaolosta, suostumuk-
sen antamisen aika sekd suostumukseen liit-
tyvé palvelukokonaisuustunnus. Jos potilaal-
la ei ole henkil6tunnusta, voidaan hakutieto-
na tallentaa nimen ja syntymdajan yhdistel-
ma.

Potilastietojen haun hakutietojen avulla tu-
lee olla mahdollista erikseen julkisen ja yksi-
tyisen terveydenhuollon, eri palvelujen anta-
jien seka eri potilasrekistereiden osalta.

12 §
Hakutietojen luovutuskielto

Potilaalla on oikeus kieltdd hakutietojensa
luovutus tietyn palvelujen antajan palveluta-
pahtuman tai palvelukokonaisuuden osalta.
Potilaalla on oikeus peruuttaa hakutietojen
luovutuskielto tai tehdd siithen muutoksia.
Kiellon sekd sen muutoksen ja peruutuksen
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tulee olla allekirjoitettu omakitisesti tai tur-
vallisuudeltaan kehittynyttd sahkoistéd allekir-
joitusta vastaavalla sahkoiselld allekirjoituk-
sella, ja ne on tehtdvi sille palvelujen antajal-
le, jonka potilasrekisterin tietoja kielto kos-
kee.

Kiellosta huolimatta hakutiedot saadaan
luovuttaa potilaan 1 momentissa tarkoitetulla
tavalla allekirjoitetun suostumuksen perus-
teella seké potilaslain 13 §:n 3 momentin 3
kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa.

13§
Potilaan suostumus

Potilaan suostumus voidaan antaa palvelu-
tapahtumaa tai palvelukokonaisuutta varten.
Suostumuksen tulee olla allekirjoitettu oma-
kadtisesti tai turvallisuudeltaan kehittynyttd
sihkoistd allekirjoitusta vastaavalla sdhkoi-
selld allekirjoituksella. Potilaslain 13 §:n 3
momentin 2 kohdassa tarkoitetut tiedot ja ne
hakutiedot, joiden luovuttamista potilas ei ole
12 §:sséd tarkoitetulla tavalla kieltdnyt, voi-
daan kuitenkin luovuttaa toiselle terveyden-
huollon palvelujen antajalle potilaan suulli-
sella suostumuksella.

Kirjallisesta suostumuksesta tulee laatia
suostumusasiakirja.  Suostumusasiakirjasta
tulee suostumuksen antamisen yhteydessi tu-
lostaa jéljennds potilaalle. Suostumusasiakir-
jat ovat osa kunkin suostumuksen pyyténeen
palvelujen antajan sidhkoistd potilasrekisteri.
Suullinen suostumus kirjataan potilasrekiste-
riin. Potilaalla on oikeus peruuttaa suostumus
tai tehdd sithen muutoksia. Palvelukokonai-
suutta varten annettu suostumus lakkaa ole-
masta voimassa, kun edellisestd palveluko-
konaisuuteen kuuluvan palvelutapahtuman
padttymisestd on kulunut vuosi.

Jos potilaalla ei ole edellytyksid arvioida
annettavan suostumuksen merkitystd, palve-
lutapahtuman tai palvelukokonaisuuden kan-
nalta tarpeellisia tietoja saa antaa hinen lail-
lisen edustajansa suostumuksen perusteella.
Potilaan laillinen edustaja voi till6in potilaan
puolesta myos kieltdd 12 §:ssd tarkoitetulla
tavalla hakutietojen luovuttamisen. Potilaan
laillisella edustajalla on oikeus salassapito-
velvollisuuden estdméttd saada suostumuk-
sen antamista, kiellon toteuttamista tai nii-

den muuttamista varten valttiméttomét poti-
lasta koskevat tiedot.

4 Tuku

Terveydenhuollon valtakunnalliset tietojér-
jestelmipalvelut

14§
Valtakunnalliset tietojdrjestelmdpalvelut

Kansanelékelaitos hoitaa terveydenhuollon
palvelujen antajien lukuun potilasasiakirjojen
sdilytystd ja kdyttod varten olevaa arkistoin-
tipalvelua sekd sen osana potilasasiakirjojen
luovutusta varten hakemistopalvelua ja suos-
tumuksenhallintapalvelua. Kansaneldkelaitos
hoitaa luovutuslokirekisterien séilytyksen
osana arkistointipalvelua. Kansanelidkelaitos
voi hoitaa osana arkistointipalvelua myds
kayttolokirekisterien sdilytyksen. Kansaneli-
kelaitos hoitaa 19 §:ssd tarkoitettua katselu-
yhteyttd.

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehit-
tdmiskeskus vastaa koodistopalvelun siséllos-
td. Kansanelidkelaitos hoitaa koodistopalve-
lun tietoteknistd toteutusta. Koodistopalvelu
sisdltdad kaikki koodistot, joita tarvitaan poti-
lasasiakirjojen kasittelyssd valtakunnallisten
tietojdrjestelmépalvelujen avulla.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus hoi-
taa terveydenhuollon palvelujen antajien sekd
ndiden palvelujen antamiseen osallistuvien
henkiloiden ja tietoteknisten laitteiden var-
mennepalvelua, johon kuuluvat tunnistami-
sessa ja todentamisessa sekd sdhkoisessd al-
lekirjoittamisessa tarvittavat varmenteet ja
niihin liittyvit palvelut.

Valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelu-
jen sisdltdmid potilasrekistereitd tai niiden
kayttoon liittyvid lokirekistereitd ei saa antaa
ulkopuolisten késiteltdviksi tai sdilytettaviksi.

15§

Liittyminen tietojdrjestelmdpalvelujen kéiyt-
tdjdksi

Julkisen terveydenhuollon palvelujen anta-
jan tulee liittyd 14 §:ssd tarkoitettujen valta-
kunnallisten tietojédrjestelmépalvelujen kiyt-



74 HE 253/2006 vp

tdjaksi. Yksityisen terveydenhuollon palve-
lujen antajan tulee liittyd ndiden tietojérjes-
telmidpalvelujen kéyttdjaksi, jos sen potilas-
asiakirjojen pitkdaikaissdilytys toteutetaan
sdahkoisesti. Ahvenanmaan maakunnan julki-
sen terveydenhuollon palvelujen antaja voi
liittyd wvaltakunnallisten tietojdrjestelmépal-
velujen kéyttdjaksi. Téstd liittymisestd on
kuitenkin sdddettdva erikseen siten kuin Ah-
venanmaan itsehallintolain (1144/1991) 32
§:ssd sdddetddn.

Kaikki liittymisen jilkeen valmistuneiden
valmiiden potilasasiakirjojen alkuperdiset
kappaleet tulee tallentaa valtakunnalliseen
arkistointipalveluun. Néihin potilasasiakir-
joihin liittyvit suostumusasiakirjat tallenne-
taan vastaavasti suostumuksenhallintapalve-
luun. Ennen liittymistd syntyneet potilasasia-
kirjat seké niitd koskevat suostumusasiakirjat
voidaan tallentaa valtakunnalliseen arkistoin-
tipalveluun potilaan suostumuksella. Kes-
kenerdisten potilasasiakirjojen hakutiedot tu-
lee tallentaa hakemistopalveluun. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan sdatda
tarkemmin siitd, miten keskenerdiset potilas-
asiakirjat tallennetaan.

16 §
Vastuut tietojdrjestelmdpalvelujen hoidossa

Valtakunnallisten tietojirjestelmapalvelu-
jen ja potilastietojen tulee olla kéytettdvissd
ympirivuorokautisesti siten, ettd potilastiedot
ovat aina saatavilla potilasturvallisuutta vaa-
rantamatta. Tietojérjestelmépalveluilla tulee
olla tarpeelliset varajirjestelmét toimintah&i-
rididen ja poikkeusolojen varalle.

Kansanelékelaitos vastaa hoitamiensa tieto-
jarjestelmapalvelujen osalta potilastietojen
kaytettdvyydestd, eheydestd, muuttumatto-
muudesta, suojaamisesta, sdilyttdmisestd ja
havittdmisestd. Kansaneldkelaitos  vastaa
omalta osaltaan myds siitd, ettd potilastiedot
luovutetaan jérjestelmidn kirjatun potilaan
suostumuksen tai laissa sdddettyjen edelly-
tysten mukaisesti, seké siitd, ettd luovutuk-
sesta tallentuu lokitieto luovutuslokirekiste-
riin.

Kansaneldkelaitosta sitovat valtakunnallis-
ten tietojdrjestelmdpalvelujen hoitamisessa
potilastietojen salassapitoa koskevat sdéin-

nokset. Kansaneldkelaitoksen on pidettiavi
rekisterid sen hoidettavana olevien tietojér-
jestelmdpalvelujen ylldpitotehtdviin oikeute-
tuista ja ndiden kayttéoikeuksista sekéd loki-
rekisterid  ylldpitotehtdvien edellyttdmista
potilastietojen kiyttdtapahtumista. Kansan-
eldkelaitoksella ei valtakunnallisia tietojéir-
jestelmdpalveluja hoitaessaan ole oikeutta
saada eikd kidyttdd ndiden tietojérjestelmi-
palvelujen siséltdmid potilastietoja omassa
toiminnassaan. Kansanelikelaitoksen oikeu-
desta saada potilastietoja sdddetdédn erikseen.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus vas-
taa terveydenhuollon varmennepalvelujen
luotettavasta toiminnasta. Terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksen tulee pitdd yleisesti
saatavilla varmennetta ja varmennetoimintaa
koskevat tiedot, joiden perusteella sen toi-
minta ja luotettavuus voidaan arvioida, sekd
turvata allekirjoituksen luomistietojen luot-
tamuksellisuus silloin, kun Terveydenhuollon
oikeusturvakeskus itse tuottaa tiedot. Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskus ei saa tal-
lentaa tai jéljentdd allekirjoittajalle luovutet-
tuja allekirjoituksen luomistietoja. Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskuksen on pidet-
tdvd rekisterid myontdmistddn varmenteista.
Lis#ksi sen on pidettdvd varmenteisiin luot-
tavien osapuolten saatavilla rekisterid peruu-
tetuista varmenteista.

5 luku
Asiakkaan tiedonsaantioikeus
17§
Asiakkaan informointi

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palve-
lujen antajan on huolehdittava asiakkaan
mahdollisuudesta tiedonsaantiin asiakastieto-
jen kisittelystd siten kuin henkil6tietolain 24
§:ssd sdddetddn.

Lisdksi on huolehdittava, ettd potilas voi
saada tiedon terveydenhuollon palvelun anta-
jan kéyttdmistd valtakunnallisista tietojdrjes-
telmépalveluista, niiden yleisistd toimintape-
riaatteista sekd niistd tietojédrjestelmépalve-
luista vastaavista tahoista, hakutietojen tal-
lentamisesta ja niiden kayttotarkoituksesta
sekd kisittelystd, potilastiedon luovutuksen
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edellytyksistd, potilastietojen suojaamisesta
sekd muista potilaan kannalta merkitykselli-
sistd tietojen késittelyyn liittyvistd seikoista
siten kuin henkilttietolain 24 §:ssd sddde-
tdan.

Annetuista tiedoista tulee tehdd merkintd
asiakasrekisteriin. Tiedot tulee antaa asiak-
kaalle my®ds kirjallisessa muodossa.

18 §
Asiakkaan tiedonsaantioikeus

Asiakkaan oikeudesta tarkastaa asiakasre-
kisterin tietoja ja oikeuden toteuttamisesta
sdddetddn henkilotietolain 26—28 §:ssé.

Asiakkaalla on oikeus saada asiakastieto-
jensa kisittelyyn liittyvien oikeuksiensa sel-
vittdmistd tai toteuttamista varten sosiaali-
huollon ja terveydenhuollon palvelujen anta-
jalta kirjallisesta pyynnostd viivytyksettd lo-
kirekisterin perusteella maksutta tieto siité,
kuka on kéyttdnyt tai kenelle on luovutettu
héantd koskevia tietoja sekd mikd on ollut
kéyton tai luovutuksen peruste. Asiakkaalla
ei kuitenkaan ole oikeutta saada luovutuslo-
kitietoja henkilttietolain 27 §:n 1 momentin
1 — 4 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa.
Asiakas ei saa kiyttdd tai luovuttaa saamiaan
lokitietoja edelleen muuhun tarkoitukseen.

Jos asiakas pyytdd toistamiseen saman
ajanjakson lokitietoja, palvelujen antaja voi
perid lokitietojen antamisesta kohtuullisen
korvauksen, joka ei saa ylittdd tiedon antami-
sesta aiheutuvia vilittomid kustannuksia.
Padsystd lokitietoihin 19 §:ssd tarkoitetun
katseluyhteyden avulla ei kuitenkaan saa pe-
rid erillistd maksua.

Jos asiakas katsoo, ettd hinen asiakastieto-
jaan on kéytetty tai luovutettu ilman riittdvia
perusteita, tietoja kéyttdneen tai tietoja saa-
neen palvelujen antajan tulee antaa asiak-
kaalle pyynnostd selvitys tietojen kéyton tai
luovuttamisen perusteista.

19§
Katseluyhteys
Taysi-ikdiselle potilaalle annetaan sdhkoi-

sen katseluyhteyden avulla hidnen seuraavat
valtakunnalliseen arkistointipalveluun tallen-

netut potilastietonsa ja niiden luovutukseen
liittyvit tiedot:

1) suostumusta koskevat tiedot sekd luovu-
tuslokitiedot lukuun ottamatta luovuttajan ja
luovutuksensaajan henkilGtietoja sekd niitd
luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei henki-
I6tietolain 27 §:n 1 momentin 1 — 4 kohdan
mukaan ole tiedonsaantioikeutta;

2) potilasasiakirjojen hakutiedot, tiedot
palvelutapahtumien paikasta ja ajasta, l44-
kemdaéridystiedot, hoito-ohjeet; seké

3) ldhetteet, yhteenvedot annetusta hoidos-
ta, hoidon loppulausunnot, laboratoriotulok-
set sekd ladkarintodistukset ja -lausunnot sen
jélkeen, kun potilasta hoitava terveydenhuol-
lon ammattihenkild on hyviksynyt tietojen
antamisen katseluyhteyden kautta.

Potilaalle voidaan antaa sihko6isen katselu-
yhteyden avulla myos ajanvaraustiedot sekd
1 momentin 3 kohdan edellytysten tayttyessi
kuvantamistulokset ja muut vastaavat tutki-
mustulokset.

Sen estdmittd, mitd 1 ja 2 momentissa sdi-
detddn, katseluyhteys tulee toteuttaa siten,
ettei potilaalla ole péddsyd niihin tietoihin,
joiden luovuttamisesta voi aiheutua vakavaa
vaaraa potilaan terveydelle tai hoidolle taikka
jonkun muun oikeuksille.

Katseluyhteys tulee toteuttaa siten, ettd po-
tilaan yksityisyyden suoja ei vaarannu. Sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella voi-
daan sditidi siitd, miten tiedot annetaan katse-
luyhteyden kautta.

6 luku
Eriniiset sdfinnokset
20§
Ohjaus, valvonta ja seuranta

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon
sdhkoisen kasittelyn, sithen liittyvian tietohal-
linnon ja 14 §:ssi tarkoitettujen valtakunnal-
listen tietojarjestelmépalvelujen hoidon ja to-
teuttamisen yleinen suunnittelu, ohjaus ja
valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministe-
riolle.

Tietosuojavaltuutetun toimisto, Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskus sekd lddnin-
hallitus alueellaan ohjaavat ja valvovat osal-
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taan tdmén lain noudattamista.

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palve-
lujen antajan, Kansanelidkelaitoksen ja Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskuksen on
omalta osaltaan seurattava ja valvottava, ettd
sen antamaan palveluun liittyvé tietosuoja to-
teutuu. Jos joku on lainvastaisesti kasitellyt
asiakastietoja, tulee asianomaisen palvelujen
antajan sekd Kansaneldkelaitoksen oma-
aloitteisesti ryhty4d tarvittaviin toimenpitei-
siin. Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi
palvelujen antajalla on oikeus saada Kan-
saneldkelaitokselta omien potilasrekisteriensé
lokitiedot.

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon toi-
mintayksikén vastaavan johtajan tulee antaa
kirjalliset ohjeet asiakastietojen kisittelysta
ja noudatettavista menettelytavoista sekd
huolehtia henkilokunnan riittdvéstd asiantun-
temuksesta ja osaamisesta asiakastietojen ka-
sittelyssd. Lisdksi jokaisella palvelujen anta-
jalla, Kansanelidkelaitoksella ja Terveyden-
huollon oikeusturvakeskuksella on oltava
seuranta- ja valvontatehtivdd varten tie-
tosuojavastaava.

21 §

Sosiaali- ja terveydenhuollon schkdisen tie-
tohallinnon neuvottelukunta

Sosiaali- ja terveydenhuollon sdhkoisti tie-
donhallintaa koskevien periaatekysymysten
kasittelyd, 14 §:ssd tarkoitettujen valtakun-
nallisten tietojdrjestelmépalvelujen toteutusta
sekd palvelujen kéyttdjien tietojdrjestelmien
yhtendistdmistd ja kehittdmistd varten on so-
siaali- ja terveysministerién yhteydessd sosi-
aali- ja terveydenhuollon sihkéisen tietohal-
linnon neuvottelukunta. Neuvottelukunnan
tehtdvistd ja kokoonpanosta sididdetddn tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

22§

Valtakunnallisten palvelujen kdytdstd perit-
tavdt maksut

Kansaneldkelaitoksen ja Terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksen hoitamien 14 §:ssi
tarkoitettujen valtakunnallisten palvelujen
kaytté on terveydenhuollon palvelujen anta-

jille maksullista. Kayttomaksut sdéddetdén so-
siaali- ja terveysministerion asetuksella sel-
laisiksi, ettd ne kattavat palvelujen hoidosta
aiheutuneet kustannukset.

Kansaneldkelaitoksen ja Terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksen tulee toimittaa vuosit-
tain sosiaali- ja terveysministeridlle seké so-
siaali- ja terveydenhuollon sihkdisen tieto-
hallinnon neuvottelukunnalle selvitys kus-
tannuksiin vaikuttavista tekij6istd sekd arvio
seuraavan vuoden kédyttomaksujen perustana
olevista kokonaiskustannuksista.

23§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkedstd huolimatto-
muudesta rikkoo 2 — 5 luvun sddnnoksii ja
siten vaarantaa asiakkaan yksityisyyden suo-
jaa tai muutoin hénen oikeuksiaan, on tuo-
mittava, jollei teosta muualla laissa sdddetd
ankarampaa rangaistusta, sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen kisittelyrikko-
muksesta sakkoon.

7 luku
Voimaantulo ja siirtymisiinnokset
24§
Voimaantulo

T4mai laki tulee voimaan
20 .

pdivand kuuta

25§
Siirtymdsddnnokset

Lain 4 §:n 2 momenttia, 6 §:n 1 momenttia,
8ja 9 §:44, 3 ja 4 lukua sekd 18 ja 19 §:44
tulee soveltaa viimeistdén neljan vuoden ku-
luttua lain voimaantulosta.

Lain 22 §:ssid tarkoitettuja maksuja aletaan
perid neljan vuoden kuluttua tdmén lain voi-
maantulosta.

Sen estdmattd, mitd 15 §:n 2 momentissa
sdddetddn, sosiaali- ja terveydenhuollon
saumattoman palveluketjun kokeilusta anne-
tun lain (811/2000) mukaisesti toteutettuihin
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viitetietojdrjestelmiin tallennetut tiedot voi-
daan liittdd valtakunnalliseen arkistointipal-
veluun ilman potilaan suostumusta. Arkis-
tointipalveluun liitettyjen viitetietojen ja nii-
den avulla tapahtuva potilastietojen luovutus

tapahtuu tdmén lain mukaisesti.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.
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Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon saumattoman palveluketjun kokeilusta annetun lain 30 §:n
muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon saumattoman palveluketjun kokeilusta 22 pédivani
syyskuuta 2000 annetun lain (811/2000) 30 §:n 2 momentti, sellaisena kuin se on laissa
1262/2005, seuraavasti:

30§ Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuu-
ta20 .
Voimaantulo Ennen lain voimaantuloa kokeiluun hyvék-

sytyt kunnat ja kuntayhtymit ovat edelleen

—————————————— kokeilussa, jolleivdt ne sosiaali- ja terveys-

Tamai laki on voimassa 31 pdivddn joulu- ministeridlle jattamalladn ilmoituksella luovu

kuuta 2010. kokeilusta. Ilmoitus kokeilusta luopumisesta

—————————————— tulee tehdd viimeistddn 30 pédivand huhtikuu-
ta 2007.

Helsingissi 3 pdivdnd marraskuuta 2006

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Peruspalveluministeri Liisa Hyssdld
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon saumattoman palveluketjun kokeilusta annetun lain 30 §:n
muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon saumattoman palveluketjun kokeilusta 22 p#ivand
syyskuuta 2000 annetun lain (811/2000) 30 §:n 2 momentti, sellaisena kuin se on laissa

1262/2005, seuraavasti:
Voimassa oleva laki
30§

Voimaantulo

Tamai laki on voimassa 31 pdivéédn joulu-
kuuta 2006. Sosiaali- ja terveysministerio
voi viimeistddn 30 pdivand huhtikuuta 2006
saapuneen kunnan tai kuntayhtymin taikka
ndiden yhdessd tekemin hakemuksen perus-
teella paittdd kokeiluun hyviksymisestd 2
§:n 2 momentissa sdddetylld tavalla.

Ehdotus
30§

Voimaantulo

Tamai laki on voimassa 31 pdivéidn joulu-
kuuta 2010.

Timd laki tulee voimaan
kuuta 20 .

Ennen lain voimaantuloa kokeiluun hy-
véksytyt kunnat ja kuntayhtymdt ovat edel-
leen kokeilussa, jolleivdit ne sosiaali- ja ter-
veys-ministeriolle jdttimdlldcdn ilmoituksel-
la luovu kokeilusta. llmoitus kokeilusta luo-
pumisesta tulee tehdd viimeistddn 30 pdi-
vand huhtikuuta 2007.

pdivand




