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Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen sähköisestä käsittelystä an-
netun lain sekä sähköisestä lääkemääräyksestä annetun 
lain muuttamisesta 

ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 

Esityksessä ehdotetaan muutettavaksi sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen säh-
köisestä käsittelystä annettua lakia ja sähköi-
sestä lääkemääräyksestä annettua lakia. Esi-
tyksen tarkoituksena on edistää sosiaali- ja 
terveydenhuollon sähköisessä tietojenkäsitte-
lyssä tietosuojaa ja tietoturvaa sekä tietojär-
jestelmien yhteentoimivuutta ja toiminnalli-
suutta säätämällä näitä koskevista vaatimus-
määrittelyistä ja valvonnasta. Lisäksi säh-
köistä lääkemääräystä koskeviin säännöksiin 
ehdotetaan eräitä järjestelmän käytettävyyttä 
ja tietojen hyödynnettävyyttä parantavia 
muutoksia. 

Potilasasiakirjoihin sisältyvät tiedot henki-
lön terveydentilasta ja sairauksista ovat sa-
lassa pidettäviä. Näiden arkaluontoisten ja 
salassa pidettävien tietojen käsittely tietojär-
jestelmissä edellyttää, että kaikki osapuolet 
voivat luottaa siihen, että käytettävät tekni-
sesti monimutkaiset tietojärjestelmäkokonai-
suudet ovat periaatteiltaan, teknisiltä ratkai-
suiltaan ja toteutukseltaan lainsäädännön 
mukaisia ja täyttävät kaikki tietoturvallisuu-
den vaatimukset. Lisäksi järjestelmien käyt-
täjien näkökulmasta on tarpeen, että tietojär-
jestelmäkokonaisuudet ovat keskenään yh-
teentoimivia ja täyttävät käytännön toimin-
nallisuudelle asetettavat vaatimukset.  

Edellä todettujen ominaisuuksien osoitta-
miseksi edellä mainittuihin lakeihin ehdote-
taan lisättäväksi säännökset sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tietojärjestelmille tietosuojan 
ja tietoturvan sekä yhteentoimivuuden ja 
toiminnallisuuden keskeisistä vaatimuksista 
ja menettelyistä, joilla nämä varmistettaisiin. 
Samoin sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
tayksiköille säädettäisiin vaatimukset siitä, 
miten niiden tulee varmistaa tietosuoja ja tie-
toturvallisuus sähköisiä tietojärjestelmiä käy-
tettäessä. Laissa olevan valtuutussäännöksen 
perusteella Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen tulee laatia ja vahvistaa käytettävät 

kriteerit. Tietojärjestelmien toimittajien ja 
niitä käyttävien organisaatioiden tulee ensisi-
jassa laatujärjestelmän ja omavalvonnan kei-
noin huolehtia näiden kriteerien noudattami-
sesta. Lisäksi Kansaneläkelaitoksen ylläpi-
tämiin valtakunnallisiin tietojärjestelmäpal-
veluihin, kuten sähköisen lääkemääräyksen 
reseptikeskukseen ja potilasasiakirjojen säh-
köiseen arkistointipalveluun liitettävät tieto-
järjestelmät tulee hyväksyä ulkopuolisen ta-
hon toimesta.  

Kansaneläkelaitoksen ylläpitämiin valta-
kunnallisiin sähköisiin tietojärjestelmäpalve-
luihin ehdotetaan lisättäväksi keskitetty pal-
velu, johon liittyneet terveydenhuollon pal-
velujen antajat ja itsenäiset ammatinharjoitta-
jat voivat laatia ja tallentaa potilasasiakirja-
merkintöjä ja sähköisiä lääkemääräyksiä 
muutoinkin kuin potilastietojärjestelmän 
kautta. Tällöin keskitetyt palvelut voidaan 
saada käyttöön myös yksittäisiltä tietokoneil-
ta sekä niin sanottujen mobiililaitteiden, ku-
ten älypuhelimien avulla.  

Sähköisestä lääkemääräyksestä annettua 
lakia ehdotetaan muutettavaksi siten, että 
siirtymäkauden jälkeen kaikki lääkemääräyk-
set tulee laatia sähköisesti. Tämä edellyttää, 
että myös lääkemääräyksiä laativien itsenäi-
senä ammatinharjoittajana toimivien lääkäri-
en ja hammaslääkärien sekä sosiaalihuollon 
toimintayksiköiden tulee ottaa käyttöön säh-
köinen lääkemääräys. Sähköisen lääkemää-
räyksen käytön estävän teknisen häiriön ai-
kana ja eräissä muissa erikseen säädettävissä 
poikkeustilanteissa voitaisiin kuitenkin myös 
jatkossa käyttää tilapäisesti kirjallista tai pu-
helinlääkemääräystä. Toinen merkittävä si-
sällöllinen muutos koskee reseptikeskuksessa 
olevien lääkemääräystietojen katselussa ja 
käsittelyssä edellytettävän suostumusmenet-
telyn yhdenmukaistamista samankaltaiseksi 
kuin valtakunnallisessa sähköisessä potilas-
asiakirja-arkistossa olevien tietojen luovu-
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tuksessa noudatettava suostumusmenettely. 
Lisäksi lakiin ehdotetaan tehtäväksi eräitä 
sähköisen lääkemääräyksen toiminnallisuutta 
parantavia muutoksia. 

Täysi-ikäisellä potilaalla olevaa mahdolli-
suutta katsoa henkilökohtaisia terveystieto-
jaan ja lääkemääräyksiään omalta tietoko-
neelta ehdotetaan laajennettavaksi siten, että 
myös alaikäisten potilastiedot on vastaavasti 
nähtävissä omalta tietokoneelta.  

Lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan 
mahdollisimman pian. Osaa lakien muutok-
sista sovellettaisiin kuitenkin vasta siirtymä-
ajan jälkeen. Siirtymäajat koskevat muun 
muassa tietojärjestelmiä koskevien uusien 
vaatimusten voimaantuloa ja sähköisen lää-
kemääräyksen kattavaan käyttöön siirtymistä. 
Näiden osalta vaatimuksia sovellettaisiin as-
teittain vuosina 2014—2016. 

————— 
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YLEISPERUSTELUT 

1  Nykyt i la  

1.1 Yleistä 

Terveydenhuollossa ollaan toteuttamassa 
valtakunnallisia tietojärjestelmäpalveluja, 
jotka koostuvat sähköisestä lääkemääräyk-
sestä, valtakunnallisesta sähköisestä potilas-
asiakirja-arkistosta (arkistointipalvelu) sekä 
näihin liittyvistä lääketietokannasta, lääke-
määräys- ja potilastietojen katselusta ja poti-
laan tiedonhallintapalvelusta. Nämä muodos-
tavat yhdessä Kanta-palvelut.  

Kanta-palvelut perustuvat sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen sähköisestä 
käsittelystä annettuun lakiin (158/2007), jäl-
jempänä asiakastietolaki, ja sähköisestä lää-
kemääräyksestä annettuun lakiin (61/2007), 
jäljempänä lääkemääräyslaki. Asiakastieto-
laki tuli voimaan 1 päivänä heinäkuuta 2007 
ja lääkemääräyslaki 1 päivänä huhtikuuta 
2007. Mainittujen lakien perusteella Kansan-
eläkelaitos vastaa Kanta-palvelujen teknises-
tä toteutuksesta ja ylläpidosta. 

Sähköisen lääkemääräyksen ja arkistointi-
palvelun sekä niihin liittyvien valtakunnallis-
ten tietojärjestelmäpalvelujen tavoitteena on 
edistää hoidon jatkuvuutta ja potilasturvalli-
suutta mahdollistamalla potilaan ajantasais-
ten tutkimus, lääkitys- ja hoitotietojen saata-
vuus kaikissa hoitotilanteissa. Samalla tavoit-
teena on parantaa terveydenhuollon tuotta-
vuutta muun muassa poistamalla eri paikois-
sa tehtävien päällekkäisten tutkimusten tar-
vetta ja tehostamalla asiakirjahallintoa. Näi-
den tavoitteiden toteutuminen parantaa myös 
hoidon tuloksellisuutta ja sen kautta edistää 
potilaiden hyvinvointia ja voi samalla tuoda 
kustannushyötyjä hoidon tarpeen vähen-
tyessä.  

Edellä mainittuihin valtakunnallisiin palve-
luihin sisältyvä kansalaisen käyttöliittymä 
antaa terveydenhuollon asiakkaille mahdolli-
suuden nähdä esimerkiksi kotitietokoneelta 
ajantasaiset tiedot hänelle laadituista sähköi-
sistä lääkemääräyksistä ja keskeisistä potilas-
tiedoista. Käyttöliittymään ollaan myös to-
teuttamassa palveluja, joiden välityksellä ter-
veydenhuollon asiakkailla on mahdollisuus 
tehdä häntä koskevien potilastietojen luovu-

tuksiin liittyviä päätöksiä, kuten antaa suos-
tumuksia ja tehdä kieltoja. Lisäksi kansalai-
sen käyttöliittymän välityksellä voi tehdä 
hoitotahdon ja ilmoittaa elinluovutustahdon. 

Kansaneläkelaitos toteuttaa Kanta-palvelut 
yhteistyössä terveydenhuollon palvelujen an-
tajien, potilastietojärjestelmien toimittajien ja 
terveydenhuollon alalla toimivien viran-
omaisten kanssa.  

Kanta-palvelut otetaan käyttöön vaiheittain 
lainsäädännön ja sen perusteella laadittujen 
käyttöönottosuunnitelmien mukaisesti. En-
simmäisessä vaiheessa käyttöön on otettu 
sähköinen lääkemääräys. Kaikilla apteekeilla 
on ollut velvollisuus toimittaa sähköisiä lää-
kemääräyksiä 1 päivästä huhtikuuta 2012 lu-
kien. Kunnallinen terveydenhuolto otti säh-
köisen lääkemääräyksen käyttöönsä vaiheit-
tain vuoden 2013 maaliskuun loppuun men-
nessä. Yksityisen terveydenhuollon toimin-
tayksiköiden tulee ottaa sähköinen lääkemää-
räys käyttöönsä viimeistään maaliskuussa 
2014. Itsenäisinä ammatinharjoittajina toimi-
villa lääkäreillä ja hammaslääkäreillä ei kui-
tenkaan ole velvoitetta ottaa käyttöön säh-
köistä lääkemääräystä. Myöskään sosiaali-
huollon palvelujen antajilla, kuten kehitys-
vammalaitoksilla ja vanhustenhuollon laitok-
silla, ei ole velvollisuutta liittyä sähköisen 
lääkemääräyksen käyttäjiksi, vaikka niissä 
annettaisiin myös terveydenhuollon palveluja 
ja määrätään lääkkeitä. 

Kanta-palveluihin liittyviltä tietojärjestel-
mäpalveluilta edellytetään lääkemääräyslain 
ja asiakastietolain perusteella yhteentoimi-
vuutta Kansaneläkelaitoksen ylläpitämien 
keskitettyjen tietojärjestelmäpalvelujen kans-
sa. Näiden molempien lakien perusteella 
Kansaneläkelaitos vastaa tietojärjestelmäpal-
velujen edellyttämistä teknisistä määrittelyis-
tä.  
 
1.2 Tietojärjestelmien tietoturvan ja tie-

tosuojan varmistaminen 

Teknisen yhteentoimivuuden ohella Kanta-
palveluihin liittyminen edellyttää, että poti-
lastietojen käsittelyssä otetaan huomioon 
lainsäädännön edellyttämällä tavalla tie-
tosuojaan ja tietoturvaan liittyvät vaatimuk-
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set. Lisäksi järjestelmien tulee noudattaa 
Kansaneläkelaitoksen ylläpitämiä teknisiä 
määrityksiä. Näiden tietosuojaan, tietotur-
vaan ja teknisiin määrityksiin liittyvien nä-
kökohtien varmistaminen on sähköistä lää-
kemääräystä käyttöön otettaessa toteutettu eri 
osapuolten yhteistyönä kootuilla vaatimuksil-
la (auditointikriteerit) ja niiden pohjalta sovi-
tuilla menettelyillä (auditoinnilla). Auditoin-
tikriteerit perustuvat lainsäädännössä jo muu-
toinkin oleviin tietoturvaa ja tietosuojaa kos-
keviin vaatimuksiin, jotka on koottu yhteen. 
Lisäksi Kansaneläkelaitos on määritellyt 
Kanta-palvelujen teknisen yhteentoimivuu-
den edellyttämät vaatimukset asiakastieto-
laissa olevan säännöksen perusteella. Audi-
tointivaatimukset on käsitelty sosiaali- ja ter-
veydenhuollon sähköisen tiedonhallinnon 
neuvottelukunnassa ja tämän pohjalta sosiaa-
li- ja terveysministeriö on antanut kesällä 
2010 ohjeet auditointimenettelystä. Kaikki 
auditointeihin liittyvä aineisto, kuten audi-
tointikriteerit, on julkisesti saatavilla 
www.kanta.fi sivustolla.  

Lähtökohtana on ollut, että kaikki valta-
kunnallisiin tietojärjestelmäpalveluihin liitty-
vät tietojärjestelmät ja organisaatiot on audi-
toitava. Menettely on toteutettu siten, että 
Kansaneläkelaitoksen ylläpitämiin keskitet-
tyihin palveluihin (reseptikeskus ja arkistoin-
tipalvelu) liitetyiltä potilastietojärjestelmiltä, 
välityspalveluilta ja apteekkijärjestelmiltä on 
edellytetty ulkopuolisen tahon tekemään au-
ditointia ja näitä järjestelmiä käyttäviltä or-
ganisaatioilta itseauditointia. Käytössä olleil-
la auditointimenettelyillä on varmistettu, että 
käytettävät tietojärjestelmät ja niitä käyttävät 
tietojärjestelmät täyttävät niille asetetut vaa-
timukset mukaan lukien tietojärjestelmien 
yhteentoimivuus.  

Tietojärjestelmien auditointi jakautuu kah-
teen vaiheeseen. Teknisessä auditoinnissa 
varmistetaan tietojärjestelmien tekninen yh-
teentoimivuus. Tämä toteutetaan yhteistesta-
uksella. Sen käytännön toteutuksesta vastaa 
Kansaneläkelaitos. Testausta varten on laa-
dittu malli, jolla voidaan varmistaa, että eri 
osapuolet kykenevät toteuttamaan vaaditut 
toiminnallisuudet ja pystyvät ymmärtämään 
toistensa tallentamat dokumentit.  

Toinen osa tietojärjestelmien auditointia 
käsittää tietoturvan. Siinä varmistetaan, että 

tietojärjestelmiin ja toimittajan vastuulla ole-
vaan tekniseen käyttöympäristöön on toteu-
tettu auditointivaatimuksissa ilmoitetut tur-
vallisuusominaisuudet. Tämän osan audi-
toinnista on toteuttanut sosiaali- ja terveys-
ministeriö. Käytännössä tietoturva-auditointi 
on perustunut ulkopuolisen asiantuntija te-
kemään tarkastukseen, jonka perusteella asi-
antuntija on laatinut raportin vaatimusten to-
teutumisesta. Annetun raportin perusteella 
ministeriö on antanut Kansaneläkelaitokselle 
lausunnon tietoturvaominaisuuksien audi-
tointikriteerien täyttymisestä. Ministeriön 
lausunnon perusteella Kansaneläkelaitos on 
hyväksynyt tietojärjestelmän liitettäväksi 
Kanta-palveluihin. 

Tietojärjestelmän auditointi on voimassa 3 
vuotta, jonka jälkeen se tulee uudistaa. Kui-
tenkin tietojärjestelmän uudet ominaisuudet 
tai merkittävät muutokset voivat edellyttää 
uudelleen auditointia.  

Myös Kanta-palveluihin liittyviltä tervey-
denhuollon palvelujen antajilta ja apteekeilta 
edellytetään auditointia. Tämä suoritetaan it-
seauditointina. Organisaation auditointikri-
teereissä keskitytään erityisesti siihen, että 
potilastietojen käsittely toteutuu tietoturvan 
ja salassa pidettävien potilasasiakirjojen ja 
-tietojen tietosuojan kannalta asianmukaises-
ti. Liittyessään Kanta-palvelujen käyttäjäksi 
asianomaisen organisaation tulee vakuuttaa, 
että sen käyttämät tietojärjestelmät ja välittä-
jät täyttävät auditointivaatimukset. Itseaudi-
toinnin voimassaololle ei ole sovittu määrä-
aikaa. Asianomaisen organisaation on kui-
tenkin huolehdittava jatkuvasti, että sen toi-
minta on auditointikriteerien mukaista. 

Jos terveydenhuollon palvelujen antaja tai 
apteekki liittyy Kanta-palvelujen käyttäjäksi 
niin sanotun välittäjän tarjoaman palvelun 
kautta, on myös välitystoiminta audioitava. 
Tämä perustuu siihen, että välittäjällä voi ol-
la mahdollisuus nähdä salaamattomia potilas-
tietoja välityspalvelun ylläpitotoimien yhtey-
dessä.  
 
 
1.3 Sähköinen lääkemääräys 

Sähköisellä lääkemääräyksellä tarkoitetaan 
lääkemääräystä, jonka lääkäri, hammaslääkä-
ri tai lääkkeen määräämiseen oikeutettu sai-
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raanhoitaja laatii ja allekirjoittaa sähköisesti 
siten kuin lääkemääräyslaissa säädetään. 
Sähköinen lääkemääräys tallennetaan keski-
tettyyn tietokantaan, jota kutsutaan resepti-
keskukseksi. Reseptikeskuksen rekisterinpi-
täjä on Kansaneläkelaitos. Valtakunnallinen 
reseptikeskus sisältää kaikki sähköiset lää-
kemääräykset ja apteekkien niihin tekemät 
toimitusmerkinnät. Reseptikeskuksen tietojen 
perusteella jokainen reseptikeskukseen liitty-
nyt apteekki voi toimittaa lääkkeet. Loka-
kuussa 2012 sähköisen lääkemääräyksen 
toimitusvalmius oli kaikissa Suomessa toi-
mivissa avohoidon apteekissa ja sivuaptee-
kissa. Sähköisiä lääkemääräyksiä oli laadittu 
samaan ajankohtaan mennessä yhteensä yli 3 
miljoonaa.  

Sähköisen lääkemääräyksen käyttöönotto 
on pakollista apteekeille, terveydenhuollon 
toimintayksiköille ja yksityisen terveyden-
huollon toimintayksiköiden tiloissa itsenäi-
senä ammatinharjoittajana vastaanottoa pitä-
ville lääkäreille ja hammaslääkäreille. Säh-
köisen lääkemääräyksen käyttöönotto on por-
rastettu siten, että apteekkien tuli liittyä jär-
jestelmään viimeistään maaliskuussa 2012, 
julkisen terveydenhuollon toimintayksiköi-
den määräaika on maaliskuu 2013 ja yksityi-
sen terveydenhuollon toimintayksiköiden 
määräaika maaliskuu 2014. 

Käyttöönotto on vapaaehtoista terveyden-
huollon toimintayksiköille Ahvenanmaalla 
sekä itsenäisinä ammatinharjoittajina muual-
la kuin yksityisen terveydenhuollon toimin-
tayksikön tiloissa toimiville lääkäreille ja 
hammaslääkäreille. Sosiaalihuollon toimin-
tayksiköiden liittymisestä sähköisen lääke-
määräyksen käyttäjäksi ei ole säädetty, mutta 
ne voivat halutessaan ottaa sen käyttöönsä, 
edellyttäen että kaikki liittymisen edellytyk-
set täyttyvät. 
 
 
Sähköisen lääkemääräyksen toimintaperiaate 

Sähköisen lääkemääräyksen perustana on 
valtakunnallinen reseptikeskus, johon lääke-
määräykset tallennetaan. Reseptikeskuksen 
tiedot ovat kaikkien sähköisen lääkemäärä-
yksen käyttäjäksi liittyneiden terveydenhuol-
lon toimintayksiköiden ja apteekkien saata-
villa laissa säädetyin edellytyksin. Sen tietoja 

käytetään potilastietojärjestelmien ja apteek-
kijärjestelmien avulla. 

Lääkkeen määrääjä tunnistautuu potilastie-
tojärjestelmään Väestörekisterikeskuksen 
myöntämällä terveydenhuollon varmenne-
kortilla. Kortin avulla varmistetaan lääkkeen 
määrääjän henkilöllisyys sekä hänen oikeu-
tensa määrätä lääkkeitä. Potilastietojärjestel-
mä tarkistaa samalla lääkkeenmäärääjän oi-
keuksissa mahdollisesti olevat rajoitukset So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton, jäljempänä Valvira, tiedoista.  

Sähköiset lääkemääräykset kirjoitetaan po-
tilastietojärjestelmässä, ja ne allekirjoitetaan 
sähköisesti varmennekorttia käyttäen. Poti-
lastietojärjestelmästä lääkemääräys lähete-
tään reseptikeskukseen.  

Potilaalle voidaan antaa lääkemääräyskoh-
taisia tai kaikki sähköiset lääkemääräykset 
käsittäviä tulosteita terveydenhuollossa tai 
apteekissa. Potilas näkee lääkemääräysten ti-
lanteen myös internetin välityksellä käytettä-
västä omien tietojen katselupalvelusta. 
 
Lääkkeen määrääminen 

Lääkemääräyslain mukaan järjestelmän 
käyttöön ottaneessa terveydenhuollon toi-
mintayksikössä lääkemääräykset tulee laatia 
sähköisesti. Potilaalla on kuitenkin halutes-
saan oikeus kieltäytyä sähköisestä lääkemää-
räyksestä ja saada sen sijaan perinteinen kir-
jallinen, puhelin- tai telefaxresepti. Kirjallis-
ta, puhelin- tai telefaxreseptiä voi käyttää 
myös siinä tapauksessa, että sähköisen lää-
kemääräyksen laatiminen ei ole teknisen häi-
riön tai muun vastaavan syyn takia mahdol-
lista. 

Ennen kuin potilaalle laaditaan ensimmäi-
sen kerran sähköinen lääkemääräys, on hä-
nelle annettava informaatio siitä ja sen käy-
töstä. Informaatio annetaan suullisesti ja sen 
lisäksi potilaalle pitää antaa vastaava infor-
maatio kirjallisesti.  

Laaditusta sähköisestä lääkemääräyksestä 
tulee antaa potilaalle kirjallinen potilasohje, 
jossa on tiedot määrätystä lääkkeestä, lääk-
keen määrästä ja annostusohje. Potilasohjetta 
ei kuitenkaan tarvitse antaa potilaalle, jos hän 
ei halua sitä. Lääkkeen ostaminen ei edellytä, 
että potilaalla olisi mukanaan potilasohje hä-
nen mennessä ostamaan lääkettä. Resepti-
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keskuksessa olevan lääkemääräyksen voi 
toimittaa myös potilaan ilmoittaman henkilö-
tunnuksen perusteella. Potilasohjeen tarkoi-
tuksena on lähinnä muistuttaa potilasta hä-
nelle vastaanotolla määrätyistä lääkkeistä. 
 
Reseptikeskuksessa olevien tietojen katselu 

Reseptikeskuksessa olevia potilaan lääke-
määräyksiä pääsevät katsomaan terveyden-
huollon toimintayksiköissä lääkärit, hammas-
lääkärit ja näiden alojen opiskelijat, jotka 
ovat suorittaneet tarvittavat opinnot sekä sai-
raanhoitajat. Edellytyksenä tietojen katselulle 
on pääsääntöisesti hoitosuhde potilaan ja ter-
veydenhuollon toimintayksikön välillä sekä 
potilaan antama suostumus. Jokaisesta resep-
tikeskukseen tehdystä tietojen katselusta tal-
lentuu lokitieto, jonka perusteella voidaan 
jälkikäteen selvittää, milloin ja kuka on tieto-
ja katsonut. Apteekeissa tietoja pääsevät kat-
somaan reseptilääkkeitä asiakkaille toimitta-
vat farmaseutit ja proviisorit. 

Myös täysi-ikäisellä potilaalla on oikeus 
katsoa reseptikeskuksessa olevien omien lää-
kemääräysten tiedot. Oikeus ei koske alaikäi-
siä potilaita. Rajaus on perustunut muun mu-
assa alaikäisen henkilön tietosuojaan liittyvi-
en oikeudellisiin ja teknisiin ongelmiin. 
Myös asiakastietolaissa on vastaava säännös, 
joka mahdollistaa täysi-ikäiselle potilaalle 
potilasasiakirjoissa olevien keskeisten tieto-
jen katselun.  
 
 
Sähköisen lääkemääräyksen mitätöinti 

Kokonaan toimittamattoman tai osittain 
toimitetun sähköisen lääkemääräyksen voi 
mitätöidä esimerkiksi lääkityksen vaihtami-
sen tai lopettamisen takia. Mitätöinti voi 
koskea sekä omassa toimintayksikössä että 
muualla kirjoitettuja reseptejä. Mitätöinnin 
yhteyteen pitää aina kirjata mitätöinnin syy, 
joka voi olla joko hoidollinen, tekninen tai 
potilaan aiheuttama. Hoidolliseen mitätöin-
tiin tarvitaan aina potilaan suullinen suostu-
mus. Lääkemääräyksen kirjoittaja saa ilman 
potilaan suostumusta mitätöidä reseptin, joka 
on laadittu potilaan tahallaan antamien vir-
heellisten tietojen perusteella tai potilaan pa-
kottamana. Myös väärälle henkilölle kirjoite-

tun lääkemääräyksen saa mitätöidä ilman po-
tilaan suostumusta.  

Jos apteekki on toimittanut potilaalle säh-
köisellä lääkemääräyksellä määrätyt lääkkeet 
kokonaan, ei tällaista kokonaan toimitettua 
lääkemääräystä voi enää jälkikäteen mitätöi-
dä. 
 
 
Sähköisen lääkemääräyksen uudistaminen 

Sähköisen lääkemääräyksen voi uudistaa. 
Tämä tehdään siten, että potilaalle laaditaan 
uusi sähköinen lääkemääräys vanhan resepti-
keskuksessa olevan lääkemääräyksen pohjal-
ta. Uudistamisen edellytyksenä on, että kaik-
ki sähköisellä lääkemääräyksellä määrätyt 
lääkkeet on toimitettu apteekista ja että alku-
peräisen lääkemääräyksen kirjoittamisesta on 
kulunut enintään 16 kuukautta.  

Potilas tai hänen puolestaan asioiva henkilö 
voi pyytää sähköisen reseptin uusimista suo-
raan terveydenhuollon toimintayksiköstä tai 
halutessaan myös apteekista. Jos uudistamis-
pyyntö tehdään apteekkiin, se toimittaa 
pyynnön edelleen asianomaiseen terveyden-
huollon toimintayksikköön. Uudistamis-
pyynnön tultua hyväksytyksi potilas saa tie-
don tästä tekstiviestillä. Myös uudistamis-
pyynnön hylkäämisestä ilmoitetaan potilaalle 
tekstiviestillä. Tällöin potilas voi ottaa yhte-
yttä terveydenhuoltoon hylkäämisen syyn 
selvittämiseksi ja sen vaikutuksesta hoitoon. 
 
 
Sähköisen lääkemääräyksen toimittaminen 
apteekissa 

Kun potilas tulee apteekkiin ostamaan säh-
köisellä lääkemääräyksellä määrättyjä lääk-
keitä, farmaseutti tai proviisori tunnistautuu 
apteekkijärjestelmään väestörekisterikeskuk-
sen myöntämällä ammattikortilla. Sen jäl-
keen apteekkijärjestelmä hakee toimitettavat 
lääkemääräykset reseptikeskuksesta, jonne ne 
on tallennettu. 

Jos lääkkeen ostaja on joku muu kuin poti-
las itse, hänen on pystyttävä osoittamaan luo-
tettavasti oikeutensa vastaanottaa potilaan 
lääke. Tämän voi tehdä esimerkiksi poti-
lasohjeella, potilaan Kela-kortilla tai muulla 
luotettavalla tavalla.  



 HE 219/2013 vp  
  

 

8 

Lääkkeen toimitus tehdään yhteen lääke-
määräykseen kerrallaan. Kun apteekki valit-
see lääkemääräyksen toimitettavaksi, apteek-
kijärjestelmä näyttää sen tietojen perusteella 
esitäytetyn toimituksen. Farmaseutti tai pro-
viisori tarkistaa toimituksen tiedot ja täyden-
tää puuttuvat kohdat. Apteekkijärjestelmä 
varmistaa, että pakolliset tiedot on täytetty ja, 
että toimitettava lääke löytyy lääketietokan-
nasta, ellei kysymyksessä ole apteekissa 
valmistettava lääke tai muu lääketietokannan 
ulkopuolinen valmiste. 

Sähköinen lääkemääräys sisältää kentän, 
johon lääkäri on voinut kirjoittaa viestin ap-
teekille. Lääkäri voi viestin välityksellä il-
moittaa esimerkiksi uusimispalkkiota koske-
vat tiedot tai pyytää apteekkia mitätöimään 
potilaan reseptin. 

Jos potilas haluaa lääkkeestä sairausvakuu-
tuksen suorakorvauksena, apteekki voi hakea 
suorakorvausoikeuteen vaikuttavat edellisen 
toimituksen tiedot reseptikeskuksesta. 

Toimitustiedot tallennetaan reseptikeskuk-
seen. Jos toimituksen tekijä on farmasian 
opiskelija, toimitus tallentuu häntä valvovan 
farmaseutin tai proviisorin tarkistettavaksi ja 
lähetettäväksi. 

Lääkkeen luovutuksen yhteydessä potilaal-
le annetaan selvitys toimitetusta lääkkeestä. 
Tiedot tulostetaan lääkepakkaukseen kiinni-
tettävälle tarralle. 
 
Reseptikeskuksen tietojen käytön valvonta 

Lääkemääräyslain mukaan Kansaneläkelai-
toksen, terveydenhuollon toimintayksiköiden 
ja apteekkien on valvottava reseptikeskuksen 
tietojen katselua ja käsittelyä potilastietojen 
luottamuksellisuuden suojaamiseksi. Kan-
saneläkelaitos on rekisterinpitäjänä velvolli-
nen seuraamaan ja valvomaan reseptikeskuk-
sen käyttöä ja siellä olevien tietojen käsitte-
lyä. Terveydenhuollon toimintayksiköiden ja 
apteekkien pitää lain perusteella valvoa 
omassa organisaatiossaan reseptikeskuksen 
käyttöä. 

Myös potilaalla itsellään on mahdollisuus 
valvoa reseptikeskuksessa olevien omien 
lääkemääräystensä tietojen käsittelyä. Hän 
voi tehdä tämän omalta tietokoneeltaan kir-
jautumalla pankkitunnuksia tai sähköistä 
henkilökorttia käyttäen Kansaneläkelaitoksen 

ylläpitämään omien tietojen katseluun. Sen 
kautta potilas voi seurata, missä organisaati-
oissa hänen reseptitietojaan on katsottu ja kä-
sitelty tai mihin hänen potilastietojaan luovu-
tettu. Hänellä on lisäksi oikeus saada Kan-
saneläkelaitoksesta lokitietojen perusteella 
tieto siitä, ketkä ovat käsitelleet ja katselleet 
häntä koskevia reseptikeskuksessa olevia tie-
toja.  

Kaikista reseptikeskuksessa suoritetuista 
toimenpiteistä tallentuu merkintä reseptikes-
kuksen käyttölokiin. Potilastieto- ja apteekki-
järjestelmien on myös ylläpidettävä lokia 
toimenpiteistä, joita niiden käyttäjät tekevät 
reseptikeskuksessa. Potilastieto- ja apteekki-
järjestelmien lokeista on tarvittaessa pystyt-
tävä selvittämään myös, mihin reseptikes-
kuksesta haettuja tietoja on käytetty. 
 
2  Esityksen tavoit teet  ja  keskei set  

ehdotukset  

2.1 Tietojärjestelmiä ja niiden käyttäjiä 
koskevat vaatimukset 

Yleistä 

Kuten edellä kohdassa 1.2. on todettu, ter-
veydenhuollon valtakunnallisiin tietojärjes-
telmäpalveluihin liitettävät tietojärjestelmät 
ja näitä käyttävät organisaatiot tulee auditoi-
da. Käytössä olevasta auditoinnista ja audi-
tointikriteereistä sekä niihin liittyvistä menet-
telyistä ei kuitenkaan ole säännöksiä voimas-
sa olevassa lainsäädännössä. Valtiontalouden 
tarkastusvirasto kiinnitti tähän huomiota tar-
kastuskertomuksessaan 217/2011. Kerto-
muksessa katsottiin, että terveydenhuollon 
tietojärjestelmien auditointimenettelyt eivät 
ole perustuslain 124 §:n ja hallintolain 
(434/2003) 45—48 §:ien mukaisia. Sen 
vuoksi tarkastusvirasto totesi, että sosiaali- ja 
terveysministeriön tulee ryhtyä viipymättä 
toimenpiteisiin siten, että auditointien oikeu-
dellinen perusta olisi selkeä.  

Tarkastusviraston kannanoton ja käytän-
nössä sovellettujen auditointimenettelyjen 
perusteella auditointeja koskevat säännökset 
on tarpeen sisällyttää sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen sähköistä käsittelyä ja 
sähköistä lääkemääräystä koskevaan lainsää-
däntöön. Käytössä olleet menettelyt ovat kui-
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tenkin osoittautuneet toimiviksi, minkä 
vuoksi auditointimenettelyjen lakisääteistä-
minen on perusteltua toteuttaa keskeisiltä 
osiltaan jo käytössä olevan mallin mukaise-
na. Osin samankaltaista terveydenhuollossa 
käytettävien tuotteiden hyväksymismenette-
lyä sovelletaan myös terveydenhuollon lait-
teisiin ja tarvikkeisiin, joista annetussa laissa 
(629/2010) on säädetty vaatimuksista ja me-
nettelyistä, joiden tulee täyttyä otettaessa 
käyttöön ja käytettäessä lain tarkoittamia ter-
veydenhuollon laitteita ja tarvikkeita. Ehdo-
tuksen mukaan sosiaali- ja terveydenhuollos-
sa käytettävien tietojärjestelmien vaatimuksia 
ja käyttöönottoa ja valvontaa koskevat sään-
nökset perustuvat samaan malliin kuin mitä 
noudatetaan terveydenhuollon laitteisiin ja 
tarvikkeisiin. Samalla kun tietojärjestelmille 
ja niiden käyttäjille säädetään lakiin perustu-
vat vaatimukset, joiden osoittamisessa nou-
datettavat menettelyt on määritelty laissa, 
voidaan menettelyjä kutsua jatkossa sertifi-
oinniksi.  
 
Tietojärjestelmät 

Esityksen merkittävimpänä muutoksena 
nykytilaan on, että myös muille kuin tervey-
denhuollon valtakunnallisiin tietojärjestel-
mäpalveluihin liitettäville sosiaali- ja tervey-
denhuollon tietojärjestelmille ehdotetaan 
säädettäväksi vaatimukset, joiden tulee täyt-
tyä ennen kuin niitä saa ottaa käyttöön. Sa-
moin kaikilta tietojärjestelmiä käyttäviltä so-
siaalihuollon ja terveydenhuollon organisaa-
tioilta ehdotetaan edellytettäväksi näiden 
käyttöön liittyvää omavalvontasuunnitelmaa, 
jonka tarkoituksena on varmistaa asiakkaiden 
ja potilaiden tietoja sisältävien, salassa pidet-
tävien tietojen ja asiakirjojen tietosuoja ja tie-
toturva. 

Tarkoituksena on, että ehdotettavat uudet 
säännökset tietojärjestelmien sertifioinneista 
koskevat vain sellaisia tietojärjestelmiä, jotka 
on tarkoitettu nimenomaisesti sosiaalihuollon 
tai terveydenhuollon asiakirjojen ja niissä 
olevien asiakastietojen käsittelyyn. Muut tie-
tojärjestelmät ja ohjelmistot jäisivät tämän 
sääntelyn ulkopuolelle. Näin ollen esimer-
kiksi yleiset tekstinkäsittely- ja taulukkolas-
kentaohjelmistot olisivat sellaisia, joita ehdo-
tettavat uudet säännökset eivät koskisi. Sa-

moin sellaiset yksinomaan terveydenhuollos-
sa käytettävät tietojärjestelmät ja ohjelmistot, 
joilla ei käsitellä asiakas- ja potilastietoja, 
jäisivät säännösten soveltamisalan ulkopuo-
lelle. Tällaisia ohjelmistoja ovat esimerkiksi 
joidenkin terveydenhuollon laitteiden toi-
minnan ohjaamisessa käytettävät ohjelmistot.  

Ehdotuksen mukaan sosiaali- ja terveyden-
huollon tietojärjestelmät jaettaisiin kahteen 
luokkaan, luokka A ja luokka B. Ensin mai-
nittuun kuuluvat valtakunnallisiin tietojärjes-
telmäpalveluihin liitettävät potilastietojärjes-
telmät. Jatkossa myös sosiaalihuollon asia-
kastietojen käsittelyssä on tarkoitus ottaa 
käyttöön valtakunnallisia tietojärjestelmäpal-
veluja. Tällöin myös näihin sosiaalihuollon 
valtakunnallisiin tietojärjestelmäpalveluihin 
liitettävät tietojärjestelmät kuuluisivat luok-
kaan A ja niitä tulisivat koskemaan vastaavat 
menettelyt kuin terveydenhuollon Kanta-
palveluihin liitettäviä tietojärjestelmiä ja niitä 
käyttäviä organisaatioita. Muut tietojärjes-
telmät kuuluvat luokkaan B. 

Kaikille tietojärjestelmille, sekä sosiaali-
huollon että terveydenhuollon, määriteltäisiin 
olennaiset vaatimukset. Järjestelmän tulee 
täyttää nämä olennaiset vaatimukset ennen 
kuin sen saa ottaa käyttöön. Olennaisilla vaa-
timuksilla varmistetaan asiakas- ja potilastie-
tojen asianmukainen käsittely sekä tietosuoja 
ja tietoturvallisuus. Lisäksi vaatimukset voi-
vat koskea tietojärjestelmien yhteentoimi-
vuutta ja toiminnallisuutta. Olennaiset vaati-
mukset voivat vaihdella tietojärjestelmän 
käyttötarkoituksen mukaan.  

Tietojärjestelmien luokittelu A ja B luok-
kiin perustuu siihen, että valtakunnallisiin 
tietojärjestelmäpalveluihin liitettäville luokan 
A järjestelmille on tarpeen asettaa pidemmäl-
le menevät vaatimukset kuin muille. Tämän 
taustalla on toisaalta tarve varmistaa tietojär-
jestelmien yhteentoimivuus ja toisaalta tie-
tosuoja ja tietoturva tilanteessa, jossa näiden 
järjestelmien kautta on pääsy lähes kaikkien 
Suomessa asuvien henkilöiden terveystietoi-
hin. Tällöin tietojärjestelmältä voidaan edel-
lyttää, että se mahdollistaa vain sellaisten po-
tilastietojen käsittelyn, mihin kussakin yksit-
täistapauksessa on lainsäädäntöön perustuva 
oikeus. Lisäksi käsiteltävien tietojen eheys ja 
muuttumattomuus tulee turvata vaikka niitä 
käytetään eri järjestelmistä käsin. 
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Luokan B tietojärjestelmiä käytetään vain 
paikallisesti tai alueellisesti. Tällöin tietojen 
käyttöön liittyvät riskit ovat vähäisempiä 
kuin valtakunnallisiin tietojärjestelmäpalve-
luihin liitetyissä tietojärjestelmissä.  

Sen lisäksi että tietojärjestelmille määritel-
tävät olennaiset vaatimukset voivat olla eri-
laisia käyttötarkoituksen perusteella, myös 
näiden vaatimusten täyttymisen toteaminen 
voi olla erilaista. Esityksessä ehdotetaankin, 
että luokan A tietojärjestelmien tulee läpäistä 
Kansaneläkelaitoksen järjestämä yhteistesta-
us. Yhteistestauksella varmistetaan tietojär-
jestelmän yhteentoimivuus Kansaneläkelai-
toksen toteuttamien Kanta-palvelujen sekä 
siihen liitettyjen muiden tietojärjestelmien 
kanssa. Lisäksi tietojärjestelmän tietoturvalli-
suus tulee arvioida ulkopuolisen tahon, toi-
mesta. Tällainen ulkopuolinen taho on ehdo-
tuksen mukaan tietoturvallisuuden arviointi-
laitos. Tietojärjestelmän valmistajan tulee 
pyytää hyväksytyn yhteistestauksen jälkeen 
tietoturvallisuuden arviointilaitokselta järjes-
telmän arviointia ja jos se täyttää olennaiset 
vaatimukset, laitos antaa järjestelmästä vaa-
timustenmukaisuustodistuksen. Tietoturvaa 
koskevat olennaiset vaatimukset tulisivat 
pohjautumaan valtionhallinnon tietoturvalli-
suuden johtoryhmän (VAHTI) hyväksymiin 
tietoturvaohjeistot. Vain sellaiset tietojärjes-
telmät, joilla on vaatimustenmukaisuustodis-
tus, voidaan liittää Kanta-palveluihin ja tule-
vaisuudessa mahdollisesti käyttöön otettaviin 
muihin valtakunnallisiin tietojärjestelmäpal-
veluihin. 

Luokan B tietojärjestelmiltä ei vaadita ul-
kopuolista arviointia, vaan niiden osalta on 
riittävää, että valmistaja laatii niistä kirjalli-
sen selvityksen olennaisten vaatimusten to-
teutumisesta. Sen jälkeen kun valmistaja on 
laatinut tällaisen kirjallisen selvityksen, saa 
järjestelmän ottaa tuotantokäyttöön. 

Kaikki tuotantokäyttöön otettavat tietojär-
jestelmät tulee ilmoittaa Valviralle. Sen tulee 
ylläpitää julkista rekisteriä, johon valmistaji-
en ilmoittamat sosiaali- ja terveydenhuollon 
tietojärjestelmät merkitään. Rekisterin perus-
teella tietojärjestelmien käyttäjät voivat tar-
kistaa, että käytössä oleva tai hankittava tie-
tojärjestelmä täyttää lainsäädännössä ja sen 
perusteella asetetut vaatimukset. 
 

Tietojärjestelmiä käyttävät organisaatiot 

Sosiaali- ja terveydenhuollossa käsiteltävät 
asiakas- ja potilastiedot ovat hyvin henkilö-
kohtaisia ja arkaluontoisia, minkä vuoksi 
nämä tiedot on säädetty salassa pidettäviksi. 
Jotta tämä toteutuisi asianmukaisesti, on vält-
tämätöntä, että käytettävät tietojärjestelmät 
ovat vaatimusten mukaisia ja että tietoja kä-
sittelevät organisaatiot ja niissä työskentele-
vät henkilöt tuntevat hyvin asiaan liittyvät 
säännökset ja osaavat myös soveltaa niitä. 
Lisäksi tietojärjestelmien ja ohjelmistojen 
käyttöön liittyy monia elementtejä, jotka tu-
lee hallita hyvin, jotta tietojen käsittely ei 
johda niiden muuttumiseen, häviämiseen tai 
joutumiseen vääriin käsiin.  

Sen varmistamiseksi että jokainen sosiaali- 
tai terveydenhuollon tietojärjestelmiä käyttä-
vä organisaatio ja itsenäinen ammatinharjoit-
taja sekä myös välityspalvelujen tuottaja on 
järjestänyt toimintansa asianmukaisesti, tulisi 
näiden laatia omavalvontasuunnitelma, jossa 
on selvitetty asiakas- ja potilastietojen käsit-
telyyn liittyvät tekijät ja näiden tietojen käsit-
telyssä käytettävien tietojärjestelmien asian-
mukaisuus. Suunnitelmassa tulee käsitellä 
muun muassa henkilöstön osaamiseen ja 
koulutukseen liittyvät asiat sekä tietojärjes-
telmien vaatimustenmukaisuus. Lisäksi oma-
valvontasuunnitelmalla tulee varmistaa, että 
organisaatiossa huolehditaan jatkuvasti riit-
tävästä koulutuksesta ja seurannasta. 
 
Tietoturvallisuuden arviointilaitos 

Luokkaan A kuuluvan tietojärjestelmän 
vaatimustenmukaisuus tulee osoittaa Kan-
saneläkelaitoksen kanssa toteutettavalla yh-
teistestauksella ja tietoturvallisuuden arvioin-
tilaitoksen suorittamalla arvioinnilla. Tieto-
turvallisuuden arviointilaitoksen suorittamaa 
arviointia vastaava menettely on käytössä 
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kos-
kevassa lainsäädännössä, jossa laitteen vaa-
timustenmukaisuuden toteaa niin sanottu il-
moitettu laitos. Ilmoitetuksi laitokseksi voi 
hakeutua sekä viranomainen että yksityinen 
yritys tai muu organisaatio. Vastaavaa me-
nettelyä ehdotetaan sovellettavaksi myös 
luokan A tietojärjestelmien arviointeja suorit-
tavan tietoturvallisuuden arviointilaitoksen 
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kohdalla. Tietoturvallisuuden arviointi-
laitokseksi voi hakeutua sekä viranomainen 
että yksityinen taho. Jos tällä organisaatiolla 
on riittävät tiedot ja osaaminen tietojärjes-
telmien olennaisista vaatimuksista ja lainsää-
dännöstä, voidaan se hyväksyä tietoturvalli-
suuden arviointilaitokseksi. Arviointilaitok-
sen pätevyyden arvioinnin suorittaa tietotur-
vallisuuden arviointilaitoksista annetun lain 
(1405/2011) 5 §:n perusteella Mittatekniikan 
keskuksen akkreditointiyksikkö FINAS. Or-
ganisaation hyväksymisestä tietoturvallisuu-
den arviointilaitokseksi päättää Viestintävi-
rasto siten kuin tietoturvallisuuden arviointi-
laitoksista annetussa laissa säädetään.  

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen teh-
tävänä on suorittaa sosiaalihuollon ja tervey-
denhuollon tietojärjestelmien vaatimusten-
mukaisuuden arviointeja tietojärjestelmien 
valmistajien hakemuksesta. Ehdotuksen mu-
kaiseen arviointilaitoksen suorittamaan tieto-
turvallisuuden arviointiin ei sisälly tietojär-
jestelmän käyttöympäristön tietoturvallisuu-
den arviointia. Tältä osin menettely poikkeaa 
tietoturvallisuuden arviointilaitoksista anne-
tun lain 9 §:ssä säädetystä menettelystä, joka 
sisältää myös arvioinnin kohteen toimitilojen 
arvioinnin. Arviointilaitoksen tulee myös 
seurata, että tietojärjestelmä täyttää olennai-
set vaatimukset koko sen ajan, jonka vaati-
mustenmukaisuustodistus on voimassa. Tie-
toturvallisuuden arviointilaitoksen suoritta-
man arvioinnin aiheuttamista kustannuksista 
vastaa arviointia hakeva tietojärjestelmän 
valmistaja. Arviointilaitoksen toimintaa val-
voo Viestintävirasto. 
 
2.2 Sähköinen lääkemääräys 

Sähköisen lääkemääräyksen käytöstä on 
saatu kokemuksia hieman yli kolmen vuoden 
ajalta. Näiden käyttökokemusten perusteella 
eräät lainsäädännön mukaiset toimintamallit 
kaipaavat kehittämistä ja uudistamista. Uu-
distusten tavoitteena on parantaa sähköisen 
lääkemääräyksen toiminnallisuutta ja käytet-
tävyyttä sekä potilasturvallisuutta. Lisäksi 
tavoitteena on, että jatkossa kaikki lääkemää-
räykset laaditaan sähköisesti. Tällöin resepti-
keskuksessa olisi kootusti tiedot kaikista po-
tilaiden käyttämistä lääkkeistä. Tietoja voi-
taisiin tällöin hyödyntää tehokkaasti potilai-

den hoidon toteutuksessa, koska lääkkeitä 
määräävällä olisi näin hyvät tiedot potilaan 
avohoidossa käyttämistä reseptilääkkeistä. 
Lisäksi reseptikeskuksessa olevia kattavia 
tietoja voitaisiin käyttää monin tavoin viran-
omaistoiminnassa kuten lääkkeiden käytön 
seurannassa ja tilastoinnissa, lääketurvatoi-
minnassa ja terveydenhuollon valvonnassa. 

Edellä olevan perusteella tarkoituksena on 
muuttaa lääkemääräyslakia siten, että kaikki 
lääkemääräykset tulee laatia sähköisesti. Täs-
tä voitaisiin poiketa vain erikseen säädetyissä 
poikkeustapauksissa, kuten sähköisen lääke-
määräyksen käytön estävien teknisten häiri-
öiden takia. Tällöin varajärjestelmänä voitai-
siin tilapäisesti käyttää kirjallista tai puhelin-
lääkemääräystä. Näissä tapauksissa apteekin 
pitäisi kuitenkin tallentaa lääkemääräykset 
reseptikeskukseen toimitettaessa reseptin 
mukainen lääke potilaalle. Näin myös poik-
keustilanteissa laadittujen lääkemääräysten 
tiedot saataisiin reseptikeskukseen ja kattavat 
tiedot varmistetuksi. 

Lisäksi sähköiseen lääkemääräykseen eh-
dotetaan useita käytännön kokemuksiin pe-
rustuvia uudistuksia. Merkittävin uudistus 
koskee reseptikeskuksessa olevien tietojen 
luovutuksen edellytyksenä olevaa potilaan 
suostumusta. Menettely ehdotetaan uudistet-
tavaksi mahdollisimman pitkälle vastaavaksi 
kuin asiakastietolain mukainen menettely ar-
kistointipalvelussa olevien tietojen luovutuk-
sissa. Tämä mukaisesti potilas voi antaa 
suostumuksen, jonka perusteella reseptikes-
kuksessa olevia reseptitietojen saa luovuttaa 
potilasta hoitavalle terveydenhuollon ammat-
tihenkilölle tai hoitoon muutoin osallistuvalle 
silloin kun tiedot ovat tarpeen potilaan ter-
veyden- ja sairaanhoidon toteuttamiseksi. 
Suostumus on voimassa toistaiseksi ja sen 
saa peruuttaa. Vaikka potilas on antanut edel-
lä kuvatun suostumuksen, hän voi kuitenkin 
kieltää haluamiensa yksittäisten lääkemäärä-
ysten luovuttamisen. Suostumusmenettelyä 
koskeva uudistus yhdenmukaistaisi salassa 
pidettävien potilastietojen käsittelyyn liitty-
viä suostumusmenettelyjä ja selkeyttäisi näin 
sekä terveydenhuollon henkilöstön että poti-
laiden asemaa. 

Lääkemääräyksen toiminnallisuutta on tar-
koitus parantaa mahdollistamalla potilaan in-
formoiminen myös sähköisesti, lisäämällä 
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lakiin säännös reseptikeskuksessa olevien 
lääkemääräysten korjauksiin ja mitätöinteihin 
liitettävästä perustelusta, määrittämällä ala-
ikäisen tai hoidostaan muutoin päättämään 
kykenemättömän henkilön sijasta toimivan 
henkilön asema ja toteuttamalla katseluyh-
teyteen potilaalle mahdollisuus eräiden tah-
donilmaisujen ja toimenpiteiden tekoon. Kat-
seluyhteyden rajaaminen ainoastaan täysi-
ikäisten reseptitietoihin poistetaan. Vastaava 
muutos tehdään myös asiakastietolain katse-
luyhteyttä koskevaan säännökseen.  

Sähköisen lääkemääräyksen laadinnassa ja 
käsittelyssä käytettäviltä tietojärjestelmiltä 
tulee myös edellyttää vastaavia tietosuojaa, 
tietoturvaa ja toiminnallisuutta koskevia vaa-
timuksia kuin muiltakin sosiaali- ja tervey-
denhuollossa käytettäviltä tietojärjestelmiltä. 
Samoin näitä tietojärjestelmiä käyttävien or-
ganisaatioiden on huolehdittava omavalvon-
nasta laatimalla tätä koskeva suunnitelma.  

Euroopan unionissa toteutetaan vuosina 
2008—2014 Smart Open Services for Euro-
pean Patients -projekti (epSOS-kokeilu). 
Osana projektia kokeillaan sähköisten lää-
kemääräysten välittämistä kokeilussa muka-
na olevien valtioiden välillä. EpSOS-kokei-
lussa mukana olevien valtioiden määrittelyt 
ja toteutukset sähköisestä lääkemääräyksestä 
poikkeavat toisistaan, minkä vuoksi kokei-
lussa on laadittu erilliset määrittelyt sen yh-
teydessä valtiosta toiseen välitettäville säh-
köisille lääkemääräyksille. Koska epSOS-
kokeilun mukainen sähköinen lääkemääräys 
poikkeaa Suomessa sovellettavista sähköisen 
lääkemääräyksen määrittelystä ja teknisestä 
toteutuksesta, ehdotetaan lakiin lisättäväksi 
säännös, jonka perusteella Suomessa voidaan 
toimittaa myös muissa Euroopan talousalu-
een jäsenvaltioissa tai Suomen ja toisen val-
tion kesken sovittujen periaatteiden mukaisia 
sähköisiä lääkemääräyksiä ja vastaavasti lä-
hettää toiseen valtioon suomalaisten määri-
tysten mukaisia sähköisiä lääkemääräyksiä. 
Säännös liittyy myös Euroopan parlamentin 
ja neuvoston direktiiviin 2011/24/EU potilai-
den oikeuksien soveltamisesta rajat ylittäväs-
sä terveydenhuollossa, eli niin sanottuun po-
tilasdirektiiviin. Sen perusteella EU-val-
tioissa laaditut lääkemääräykset tulee hyväk-
syä myös muissa EU-valtioissa. Lakiin otet-
tava säännös mahdollistaa myös epSOS-

kokeilun jälkeen sähköisten lääkemääräysten 
toimittamisen muihin EU- ja ETA-valtioihin 
ja vastaavasti niissä laadittujen sähköisten 
lääkemääräysten toimittamisen Suomessa. 
Käytännössä tämä voi toteutua vasta siinä 
vaiheessa kun Euroopassa on käytössä sellai-
set tekniset määritykset, jotka mahdollistavat 
eri maiden järjestelmissä laadittujen sähköis-
ten lääkemääräysten välittämisen valtioiden 
välillä. 
 
2.3 Selain- ja mobiililaitteet 

Toistaiseksi sähköisten lääkemääräysten 
laatiminen ja myös potilasasiakirjojen laati-
minen ja tallentaminen keskitettyihin tietojär-
jestelmäpalveluihin on mahdollista vain ter-
veydenhuollon organisaatioiden potilastieto-
järjestelmillä. Säännökset mahdollistaisivat 
myös sellaisten järjestelmien toteuttamisen, 
joilla sähköisiä lääkemääräyksiä ja arkistoin-
tipalveluun tallennettavia potilasasiakirjoja 
laadittaisiin tietokoneen Internet-selaimella 
tai muulla vastaavalla ohjelmalla. Toistaisek-
si tällaisia sovelluksia ei kuitenkaan ole to-
teutettu.  

Jotta lääkärin mahdollisuus kirjoittaa lää-
kemääräyksiä myös itsenäisesti ilman ter-
veydenhuollon organisaation potilastietojär-
jestelmää, on sähköisen lääkemääräyksen tul-
lessa pakolliseksi luotava palvelu, jolla säh-
köisiä lääkemääräyksiä voidaan kirjoittaa. 
Tällaisia palveluja ei ole kuitenkaan toteutet-
tu markkinalähtöisesti. Itsenäisten lääkärien 
kirjoittamien lääkemääräysten lukumäärä on 
niin pieni, että se ei ilmeisestikään ole mah-
dollistanut toimivaa liiketoimintamallia. Sen 
vuoksi on perusteltua rakentaa keskitetysti 
toteutettava kansallinen palvelu. Ehdotuksen 
mukaan palvelun toteuttaisi Kansaneläkelai-
tos osana muita valtakunnallisia tietojärjes-
telmäpalveluja.  
 
3  Esityksen vaikutukset  

3.1 Yleistä 

Esityksellä on toteutuessaan vaikutuksia 
laajasti sosiaali- ja terveydenhuoltoon. Mer-
kittävin vaikutus aiheutuisi sähköisen lääke-
määräyksen käytön säätämisestä pakolliseksi. 
Tällä olisi huomattavia vaikutuksia erityisesti 



 HE 219/2013 vp  
  

 

13 

terveydenhuollon toimintaan. Muutos vel-
voittaisi kaikki lääkäri- ja hammaslääkäripal-
veluja antavat terveydenhuollon palvelujen 
antajat, käytännössä myös itsenäisenä amma-
tinharjoittajana toimivat lääkärit ja hammas-
lääkärit, liittymään Kanta-palvelujen käyttä-
jäksi ainakin sähköisen lääkemääräyksen 
osalta. Samoin niiden sosiaalihuollon toimin-
tayksiköiden, joissa määrätään lääkkeitä, tu-
lee esityksen perusteella liittyä sähköisen 
lääkemääräyksen käyttäjiksi. Tällöin lääkettä 
määrättäessä olisi pääsääntöisesti mahdolli-
suus saada tieto potilaan aiemmista lääke-
määräyksistä ja näiden vaikutus hoitopäätök-
seen. Lisäksi lääkemääräyslakiin ehdotettavi-
en muiden muutosten tavoitteena on sähköi-
sen lääkemääräyksen käytettävyyden paran-
taminen, mikä voi osaltaan edistää tulokselli-
sen hoitoprosessin toteutumista. 

Toinen merkittävä muutos koskee sosiaali- 
ja terveydenhuollon tietojärjestelmiä ja niille 
asetettavia vaatimuksia. Lainsäädännössä 
määriteltäisiin yleisellä tasolla tietojärjestel-
miä koskevat vaatimukset ja niitä tarkentavat 
määrittelyt tehtäisiin Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen antamilla määräyksillä. 
Tämä edistäisi toiminnan avoimuutta ja en-
nakoitavuutta. Vaatimusmäärittelyjen on tar-
koitus pohjautua jo käytössä oleviin auditoin-
tikriteereihin. Sen vuoksi ehdotettavat uudet 
säännökset eivät kuitenkaan edellyttäisi käy-
tännössä välittömiä muutoksia Kansaneläke-
laitoksen ylläpitämiin Kanta-palveluihin jo 
liitettyihin tietojärjestelmiin. Jatkossa tieto-
järjestelmien valmistajat joutuisivat ottamaan 
säädetyt vaatimukset huomioon jo tietojärjes-
telmien suunnittelussa ja kehittämisessä. 
Säädettyjen vaatimusten osoittaminen aiheut-
taisi kustannuksia tietojärjestelmien valmis-
tajille. 

Uudet säännökset lisäisivät jossain määrin 
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen sekä 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tehtäviä. Tämä edellyttäisi osittain 
olemassa olevien voimavarojen uudelleen 
kohdentamista ja osaksi myös lisävoimavaro-
ja erityisesti tietojärjestelmien valvontaan.  
 
3.2 Taloudelliset vaikutukset 

Asiakastietolakiin ehdotettavat muutokset 
merkitsevät uusia velvoitteita eräille valtion 

viranomaisille, tietojärjestelmien valmistajil-
le ja tietojärjestelmiä käyttäville sosiaalihuol-
lon ja terveydenhuollon palvelujen antajille. 
Velvoitteet aiheuttavat jonkin verran kustan-
nuksia mainituille tahoille. Samoin lääke-
määräyslain muutokset tuovat uusia velvoit-
teita samoille tahoille.  

Valtion viranomaisista uusia tehtäviä ja 
niistä aiheutuvia kustannuksia syntyy erityi-
sesti Valviralle, jonka tehtävänä on valvoa 
tietojärjestelmien olennaisten vaatimusten to-
teutumista. Tietojärjestelmien valvontaan liit-
tyvät tehtävät edellyttäisivät yhden uuden vi-
ran perustamista Valviraan. Tämän aiheutta-
mat vuotuiset kustannukset olisivat noin 
70 000 euroa vuodessa. Uuden tehtävän ai-
heuttamat kustannukset on tarkoitus toteuttaa 
valtion talousarvion sisäisin järjestelyin siir-
tämällä tarvittavat määrärahat momentilta 
33.01.25 (sosiaali- ja terveydenhuollon kan-
salliset sähköiset asiakastietojärjestelmät) 
momentille 33.02.05 (Sosiaali- ja terveysalan 
lupa- ja valvontaviraston toimintamenot). 

Lisäksi Valviran tulisi toteuttaa julkinen 
rekisteri sosiaali- ja terveydenhuollon tieto-
järjestelmistä. Julkisen rekisterin toteuttami-
nen aiheuttaisi noin 80 000 euron perusta-
miskustannukset ja 10 000 euron vuotuiset 
ylläpitokustannukset. Rekisterin ylläpidosta 
aiheutuvat kustannukset rahoitettaisiin mak-
suilla, jotka perittäisiin tietojärjestelmien 
valmistajilta.  

Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle uu-
sia laissa todettuja tehtäviä tulee lähinnä 
asiakastietolain mukaisesta tietojärjestelmien 
olennaisten vaatimusten määrittelystä ja niitä 
koskevien määräysten valmistelusta. Nämä 
tehtävät liittyvät kuitenkin THL:ssa jo nyt 
olevaan tietojärjestelmien operatiiviseen oh-
jaukseen ja siihen liittyviin kehittämistehtä-
viin. Sen vuoksi nämä tehtävät voidaan to-
teuttaa THL:n operatiivisen yksikön sisäisillä 
järjestelyillä.  

Kanta-palveluihin liittyneiden tietojärjes-
telmien on jo nykyisin pitänyt täyttää yhteen-
toimivuuden vaatimukset ja muualla lainsää-
dännössä oleviin vaatimuksiin perustuvat au-
ditointikriteerit. Myös jatkossa Kanta-
palveluihin liittyvien järjestelmien tulee täyt-
tää vastaavat vaatimukset. Sen vuoksi asia-
kastietolaissa olevat säännökset olennaisista 
vaatimuksista ja niiden osoittamisesta eivät 
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sinänsä aiheuta juurikaan uusia kustannuksia 
luokkaan A kuuluvien tietojärjestelmien 
valmistajille ja niiden käyttäjille. Kustannuk-
sia aiheutuu kuitenkin näiden vaatimusten 
osoittamisesta. Tähän saakka säädettyjen 
vaatimusten osoittamisen aiheuttamat kus-
tannukset ovat jääneet pitkälti valtion vas-
tuulle. Ulkoisen auditoinnin aiheuttamat vä-
littömät kustannukset on rahoittanut sosiaali- 
ja terveysministeriö, joka on tehnyt sopimuk-
sen auditointeihin liittyvien ulkoisten arvi-
ointien suorittamisesta ja rahoittamisesta 
KPMG OY:n kanssa. Kustannukset ovat ol-
leet keskimäärin 4 000 euroa kustakin arvi-
oinnista, jotka sosiaali- ja terveysministeriö 
on maksanut valtion talousarvion momentilla 
33.01.25 olevasta määrärahasta. Jatkossa 
Kantaan liitettävien tietojärjestelmien val-
mistajat joutuvat vastaamaan näistä kustan-
nuksista. Ehdotettu vaatimustenmukaisuuden 
osoittamisen menettely (sertifiointi) aiheut-
taisi nykyistä enemmän kustannuksia erityi-
sesti sen vuoksi, että siihen sisältyy tietojär-
jestelmien jatkuva arviointi. Aiheutuvien 
kustannusten kokonaismäärää ei voida enna-
kolta arvioida täsmällisesti. Todennäköisesti 
tietojärjestelmää kohden aiheutuvat kustan-
nukset nousevat edellä todetusta yli kaksin-
kertaisiksi.  

Tietojärjestelmien yhteistestaus aiheuttaa 
kustannuksia Kansaneläkelaitokselle. Tois-
taiseksi nämä kustannukset on rahoitettu 
edellä mainitulta valtion talousarvion mo-
mentilta Kansaneläkelaitokselle osoitetulla 
määrärahalla. Sähköisen lääkemääräyksen to-
teutukseen liittyvien yhteistestausten osalta 
niiden aiheuttaman työmäärän perusteella 
laskettu keskimääräinen kustannus on ollut 
vajaat 30 000 euroa. Arkistopalvelujen käyt-
töönoton myötä yhteistestaukset tulevat laa-
jenemaan ja tämä aiheuttanee Kansaneläke-
laitokselle vuositasolla vajaan miljoonan eu-
ron kustannukset. Ehdotuksen mukaan jat-
kossa tietojärjestelmien valmistajien tulisi 
suorittaa Kansaneläkelaitokselle korvaus yh-
teistestauksen aiheuttamista kustannuksista. 
Yksittäisen tietojärjestelmän kohdalla tämä 
tarkoittaa sitä, että Kansaneläkelaitokselle 
suoritettavan korvauksen suuruuteen vaikut-
taisi olennaisella tavalla se, miten hyvin yh-
teentoimivuuden vaatimukset on kyetty to-
teuttamaan jo ennakkoon testattavaksi tuota-

vassa järjestelmässä. Mitä enemmän yhteen-
toimivuudessa on puutteita, sitä korkeammat 
kustannukset testauksesta aiheutuu. 

Kanta-palveluihin liitettävien tietojärjes-
telmän kokonaiskustannuksissa edellä maini-
tut kustannukset eivät kuitenkaan ole merkit-
täviä. Kustannukset olisivat joitakin tuhansia 
euroja kustakin tietojärjestelmästä. Käytän-
nössä nämä aiheutuvat lisäkustannukset siir-
rettäneen tietojärjestelmien käyttäjiltä perit-
täviin maksuihin. Viime kädessä uudet vaa-
timukset lisäävät siten Kanta-palvelujen 
käyttäjien kustannuksia. Missä määrin kus-
tannukset lisääntyvät määräytyy tietojärjes-
telmien valmistajien hinnoittelusta ja kilpai-
lutilanteesta.  

Luokan B tietojärjestelmiltä ei edellytetä 
tietojärjestelmien arviointilaitoksen arvioin-
tia. Sen vuoksi ehdotetut säännökset eivät ai-
heuttane niiden valmistajille tai käyttäjille 
merkittäviä lisäkustannuksia. Suurimmat 
kustannukset tietojärjestelmien valmistajille 
aiheutuisivat maksuista, joita perittäisiin 
Valviralle tehtävistä ilmoituksista, joiden pe-
rusteella tiedot tietojärjestelmistä tallennet-
taisiin Valviran ylläpitämään julkiseen rekis-
teriin. Maksut olisivat joitakin kymmeniä eu-
roja vuodessa.  

Lääkemääräyslakiin ehdotetaan lisättäväksi 
säännökset rajat ylittävästä sähköisestä lää-
kemääräyksestä. Säännökset mahdollistavat 
ensi vaiheessa epSOS-kokeilun käytännön 
toteutuksen. Kustannuksia kokeilusta aiheu-
tuu kokeilusta Suomessa vastaavalle Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitokselle ja teknisestä 
toteutuksesta vastaavalle Kansaneläkelaitok-
selle. Alustavan arvion mukaan kokeilusta 
aiheutuu noin 500 000 euron kustannukset. 
Nämä rahoitetaan valtion talousarvion mo-
mentilta 33.01.25. 

Ehdotettu uusi valtakunnallinen palvelu, 
joka mahdollistaa selain- ja mobiililaitteilla 
laadittujen potilasasiakirjojen ja sähköisten 
lääkemääräysten laatimisen ja tallentamisen 
Kanta-palveluihin, aiheuttaa alustavan arvion 
mukaan vajaan miljoonan euron perustamis-
kustannukset. Perustamiskustannus rahoite-
taan valtion talousarviomomentilta 33.01.25. 
Tämä järjestely kuitenkin pienentää seuraa-
vassa kappaleessa mainittuja ammatinharjoit-
tajille aiheutuvia kuluja niin, että kokonais-
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kustannukset ovat pienemmät kuin ilman täl-
laista palvelua. 

Sähköisestä lääkemääräyksestä annettuun 
lakiin tehtävät muutokset tarkoittavat, että 
kaikki organisaatiot ja myös itsenäiset am-
matinharjoittajat, joiden toiminnassa laadi-
taan lääkemääräyksiä, joutuvat liittymään 
sähköisen lääkemääräyksen käyttäjiksi. Val-
taosalle terveydenhuollon palvelujen antajia 
tämä ei aiheuta uutta velvoitetta tai lisäkus-
tannuksia, koska jo voimassa olevan lainsää-
dännön perusteella niiden on otettava käyt-
töön sähköinen lääkemääräys viimeistään 
1 päivänä huhtikuuta 2014. Tällä uudella 
velvoitteella on vaikutusta ensisijassa eräisiin 
sosiaalihuollon palvelujen antajiin ja itsenäi-
siin ammatinharjoittajiin, joiden on jatkossa 
tarpeen liittyä Kanta-palvelujen käyttäjiksi. 
Monissa kunnallisissa sosiaalihuollon yksi-
köissä tämä tarkoittaa lähinnä olemassa ole-
vien tietojärjestelmien päivittämistä sähköi-
sen lääkemääräyksen kirjoitusominaisuudel-
la, minkä aiheuttamat kustannukset eivät ole 
merkittävät. Suurin kustannusvaikutus on it-
senäisinä ammatinharjoittajina toimiville 
lääkäreille ja hammaslääkäreille, joiden tulee 
hankkia tarvittavat laitteistot ja yhteydet säh-
köisten lääkemääräysten laatimiselle. Tällä 
hetkellä tällaisia laitteistoja ja yhteyksien to-
teuttajia ei vielä ole, joten kustannusten tark-
ka arvioiminen on vaikeaa. Alustavan arvion 
mukaan yksin toimivalle lääkärille tai ham-
maslääkärille, joka liittyy sähköisen lääke-
määräyksen käyttäjäksi, aiheutuisi noin 
12 000 euron perustamiskustannukset. Lisäk-
si järjestelmän ylläpito ja käyttö aiheuttaisi 
kustannuksia samoin kuin muidenkin tieto-
järjestelmien käyttö.  

Lääkemääräyslakiin ehdotettavan muutok-
sen perusteella Kansaneläkelaitoksen tulee 
toteuttaa käyttöliittymäpalvelu, joka mahdol-
listaa sähköisen lääkemääräyksen laatimisen 
ja käsittelyn Internetin välityksellä sekä pu-
helin- ja tietoliikenneverkkojen välityksellä. 
Sähköisten lääkemääräysten laatiminen ja 
käsittely käyttöliittymäpalvelun kautta edel-
lyttää normaalin tietokoneyhteyden lisäksi 
ainoastaan varmennekorttia ja kortinlukijaa. 
Näiden aiheuttamat kertaluonteiset kustan-
nukset ovat vähäiset. Lisäksi jokaisesta laa-
dittavasta lääkemääräyksestä on suoritettava 

maksu, jonka suuruus on vuonna 2014 kusta-
kin lääkemääräyksestä 0,21 euroa. 

Apteekeille sähköisen lääkemääräyksen 
käytön pakollisuus toisi lisätehtävänä poik-
keustilanteissa laadittujen kirjallisten ja pu-
helinlääkemääräysten tallentamisen resepti-
keskukseen. Tämä on kokonaan uusi ominai-
suus apteekkijärjestelmiin ja sen toteuttami-
nen aiheuttaa muutoksia apteekkien nykyisiin 
tietojärjestelmiin. Siitä aiheutuu kustannuksia 
tietojärjestelmien toimittajille ja apteekeille. 
Lisäksi apteekeille aiheutuu kustannuksia 
kirjallisten ja puhelinreseptien tallentamises-
ta reseptikeskukseen, mikä aiheuttaa jonkin 
verran työtä. Tämän vastapainona apteekeilta 
jää pois nykyisiin kirjallisiin ja puhelinlää-
kemääräyksiin liittyvä tietojen tallennus ap-
teekin omaan tietojärjestelmään. Kokonai-
suutena ehdotettavat muutokset eivät juuri-
kaan lisää lääkemääräysten käsittelystä ap-
teekeille aiheutuvaa työtä.  

Edellä todettujen uusien velvoitteiden ja 
tehtävien tarkoituksena on ensisijaisesti var-
mistaa sosiaali- ja terveydenhuollon tietojär-
jestelmien asianmukaisuus ja toisaalta paran-
taa hoidon tuloksellisuutta ja potilasturvalli-
suutta. Mikäli nämä tavoitteet toteutuvat, 
voidaan tietojen käytön tehostumisen kautta 
saavuttaa aiheutuvia kustannuksia suurem-
mat säästöt. Säästöjen syntyminen on kuiten-
kin kiinni niin monista eri tekijöistä, että eri 
tekijöiden kokonaisvaikutuksesta ei ole esi-
tettävissä luotettavaa arviota. 

Kanta-palvelujen käyttö rahoitetaan niitä 
käyttäviltä terveydenhuollon palvelujen anta-
jilta ja apteekeilta perittävillä maksuilla. 
Koska käyttäjämaksut ja käytöstä aiheutuvat 
kulut tapahtuvat eri aikoina, on tarpeen yllä-
pitää puskuria Kansaneläkelaitoksen palvelu-
rahastossa. Tätä varten rahastoon on siirretty 
2,1 miljoonaa euroa. Lisäksi tulevina vuosina 
sinne on tarkoitus siirtää 4 miljoonaa euroa. 
Tämä 4 miljoonaa euroa korvataan vuoteen 
2022 mennessä käyttäjien maksuilla. Pusku-
ria käytetään ensisijaisesti vuoden sisällä ta-
soittamaan tulojen ja menojen eriaikaisuutta, 
mutta sitä voidaan käyttää myös tasoittamaan 
korvausinvestointien vuosittaista vaihtelua. 
Tällöin tarkoituksena on pitää käyttäjiltä pe-
rittävät maksut vakaina ja ennustettavina.  
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3.3 Hallinnolliset vaikutukset 

Ehdotetut säädösmuutokset lisäävät Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksen ja Sosiaali- 
ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston vi-
ranomaistehtäviä. Valtakunnallisten tietojär-
jestelmäpalvelujen toteutuksesta vastaavan 
Kansaneläkelaitoksen uudeksi lakisääteiseksi 
tehtäväksi tulevat Kanta-palveluihin liitettä-
vien tietojärjestelmien yhteistestaus sekä se-
lain- ja mobiilikäytön mahdollistava palvelu. 
Kansaneläkelaitos toteuttaa myös säädös-
muutosten edellyttämät muutokset vastuul-
laan oleviin keskitettyihin palveluihin. Lisäk-
si tietojärjestelmien tuottajille, tietojärjestel-
miä käyttäville sosiaalihuollon ja terveyden-
huollon palvelujen antajille ja apteekeille ai-
heutuu lisävelvoitteita.  

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella on 
ehdotuksen mukaan oikeus antaa tarkempia 
säännöksiä asiakastietolaissa säädettävistä 
tietojärjestelmien olennaisista vaatimuksista, 
tietojärjestelmien luokkien määräytymisestä, 
olennaisten vaatimusten osoittamisessa nou-
datettavista menettelyistä ja annettavasta sel-
vityksestä, olennaisten vaatimusten merkittä-
vistä poikkeamista ja niitä koskevista ilmoi-
tuksista ja omavalvontasuunnitelman sisäl-
löstä. Säännökset annettaisiin laitoksen mää-
räyksellä. Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
sella ei aiemmin ole ollut tietojärjestelmiä 
koskevaa norminantovaltuutta. Toisaalta val-
tuudet liittyvät vuoden 2011 alusta voimaan 
tulleilla asiakastietolain muutoksilla Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitokselle annettuihin 
tehtäviin, joiden perusteella laitoksella on 
vastuu kansallisten tietojärjestelmäpalvelujen 
operatiivisesta ohjauksesta. Ehdotettu nor-
minantovalta tukee Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksen ohjaustoimintaa ja se voidaan 
toteuttaa olemassa olevilla voimavaroilla.  

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tehtävät laajenisivat käsittämään asia-
kastietolain tarkoittamien sosiaali- ja tervey-
denhuollon tietojärjestelmien olennaisten 
vaatimusten toteutumisen valvontaan ja eräi-
siin siihen liittyviin tehtäviin. Nämä olisivat 
uusia tehtävä, joilla kuitenkin on läheinen 
liittymäkohta Valviran vastuulla jo oleviin 
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista an-
netun lain (629/2010), jäljempänä laitelaki, 
mukaisiin valvontatehtäviin. Uudet tehtävät, 

kuten valvonta, valtuutetun tarkastuslaitok-
sen hyväksyntä ja julkisen rekisterin ylläpito, 
edellyttäisivät kuitenkin Valviralle uusia 
voimavaroja.  

Mainittujen asiakastietolain uusien tehtävi-
en vastapainona ehdotus sähköisen lääke-
määräyksen käytön pakollisuudesta helpot-
taisi osaltaan Valviran valvontatehtävin suo-
rittamista. Tällä hetkellä lääkkeiden määrää-
miseen, erityisesti pkv- ja huumausainelääk-
keiden määräämisen, liittyvät valvontatehtä-
vät edellyttävät työlästä lääkemääräystietojen 
hankintaa apteekeista. Sen jälkeen kun kaikki 
lääkemääräystiedot ovat poikkeuksetta resep-
tikeskuksessa, tarvittavien tietojen hankinta 
helpottuu olennaisesti.  

Myös Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskuksen eräät valvonta- ja seurantateh-
tävät helpottunevat merkittävästi sen jälkeen 
kun kaikki lääkemääräystiedot saadaan re-
septikeskuksesta. Tämä koskee erityisesti 
huumausainevalvontaa. Lisäksi lääketurva-
toiminnassa, lääketilastoinnissa ja lääkkeiden 
käytön seurannassa tarvittavien tietojen saan-
ti helpottuu merkittävästi. Erityisesti lääke-
korvausjärjestelmän ulkopuolisten resepti-
lääkkeiden seuranta helpottuu, koska näistä 
ei nykyisin ole mahdollista saada keskitetysti 
tietoja.  

Asiakastietolain ja reseptilain muutokset 
tuovat tullessaan uuden kansallisen tietojär-
jestelmäpalvelun, ammattilaisen käyttöliit-
tymän, jonka avulla voidaan itsenäisesti sela-
ta ja kirjoittaa sähköisiä lääkemääräyksiä se-
kä potilasasiakirjoja. Kansaneläkelaitos tuot-
taa tämän palvelun joko erikseen tai osana 
olemassa olevia palveluita. Tämä laajentaa 
Kansaneläkelaitoksen vastuita erityisesti po-
tilasasiakirjojen osalta. Itsenäiset ammatin-
harjoittajat toimivat rekisterinpitäjinä omalta 
osaltaan, mutta Kansaneläkelaitoksen rooli 
teknisenä rekisterinpitäjänä on suurempi kuin 
terveydenhuollon organisaatioiden kohdalla.  
 
3.4 Vaikutukset asiakkaan asemaan 

Esitykseen sisältyvistä ehdotuksista ter-
veydenhuollon asiakkaiden ja potilaiden 
kannalta merkityksellisiä ovat lähinnä lää-
kemääräyslakiin ehdotettavat muutokset. Sen 
sijaan asiakastietolakiin ehdotettavilla muu-
toksilla, jotka koskevat tietojärjestelmien ser-



 HE 219/2013 vp  
  

 

17 

tifiointeja ja palvelujen antajien omavalvon-
tasuunnitelmia, ei ole käytännössä merkittä-
viä välittömiä vaikutuksia asiakkaiden ja po-
tilaiden asemaan. 

Asiakkaiden ja potilaiden kannalta merkit-
tävin muutos on siirtyminen kattavasti säh-
köiseen lääkemääräykseen. Tämän seurauk-
sena lääkemääräyksen saavalla potilaalla ei 
ole enää nykyiseen tapaan mahdollisuutta va-
lita sähköisen lääkemääräyksen ja kirjallisen 
tai puhelinlääkemääräyksen välillä. Tällöin 
tiedot kaikista lääkemääräyksistä tulevat 
olemaan reseptikeskuksessa. Potilaan kannal-
ta tämä tarkoittaa, että lääkemääräykset ja 
niiden tiedot ovat aina tallessa. Vaikka esi-
merkiksi apteekissa asioinnin kannalta on 
hyvä säilyttää vastaanotolla saatu potilasohje 
määrätyistä lääkkeistä tai apteekista saatu yh-
teenveto, ei näiden säilyttäminen ole kuiten-
kaan välttämätöntä potilaalle. Potilaalla on 
myös mahdollisuus saada ajantasaiset tiedot 
lääkemääräyksistä katseluyhteyden välityk-
sellä esimerkiksi omalta kotitietokoneeltaan.  

Katseluyhteyttä koskevia säännöksiä ehdo-
tetaan muutettavaksi siten, että sen nimi 
muutetaan kansalaisen käyttöliittymäksi, 
koska omien tietojen katselun lisäksi potilas 
voi tehdä eräitä tahdonilmaisuja. Sisällölli-
sesti merkittävä muutos on ehdotus, jonka 
mukaan kansalaisen käyttöliittymän kautta 
voidaan katsoa myös alaikäisen henkilön 
lääkemääräystietoja ja keskeisiä potilasasia-
kirjatietoja. Muutos mahdollistaa alaikäiselle 
itselleen tai hänen huoltajalleen taikka muul-
le lailliselle edustajalleen mahdollisuuden 
katsoa potilas- ja reseptitietoja omalta tieto-
koneelta. Katseluyhteyden laajennus alaikäi-
siin toteutetaan kuitenkin siten, että siinä tur-
vataan potilaslain säännökset, kuten 9 §:n 
2 momentin säännös, jonka mukaan itse hoi-
dostaan päättämään kykenevällä potilaalla on 
oikeus kieltää hänen huoltajaltaan tai muulta 
lailliselta edustajaltaan oikeus katsoa lääke-
määräys- ja potilastietoja.  

Kansalaisen käyttöliittymän kautta asiakas 
voi lääkemääräysten seurannan lisäksi vas-
taanottaa informaation sähköisestä lääkemää-
räyksestä, antaa laissa tarkoitetun suostu-
muksen ja tehdä kiellon sekä peruuttaa ne ja 
tehdä lääkemääräyksen uudistamispyynnön. 
Käyttöliittymän yhteyteen voidaan jatkossa 
lisätä myös uusia toimintoja, jotka mahdollis-

tavat myöhemmin kehitettävien ominaisuuk-
sien lisäämisen siihen. Kokonaisuutena näi-
den uusien ominaisuuksien voidaan arvioida 
lisäävän ihmisten mahdollisuuksia seurata ja 
vaikuttaa omaan hoitoonsa ja lääkitykseen. 

Kaikkien lääkemääräysten tallentaminen 
reseptikeskukseen mahdollistaa lääkkeitä 
määrääville terveydenhuollon ammattihenki-
löille mahdollisuuden saada nykyistä pa-
remmin tieto kaikista potilaille määrätyistä ja 
heidän apteekeista ostamistaan lääkkeistä. 
Tämä antaa mahdollisuuden kokonaislääki-
tyksen arviointiin ja entistä parempaan lää-
kehoitojen hallintaan sekä haitallisten yhteis-
vaikutusten välttämiseen.  

Sähköisen lääkemääräyksen kattavalla käy-
töllä voidaan myös ehkäistä pkv- ja huu-
mausainelääkkeiden väärinkäyttöä. Uudistus-
ten voimaantulon jälkeen näitä lääkkeitä 
määräävällä lääkärillä ja hammaslääkärillä 
on aina mahdollisuus nähdä potilaalle aiem-
min määrätyt vastaavat lääkkeet ja niiden 
toimitustiedot. Tämä mahdollisuus nähdä 
pkv- ja huumausainelääkemääräykset on eh-
dotettavien säännösten mukaan silloinkin kun 
potilas ei ole antanut lääkemääräyslain 13 §:n 
mukaista suostumusta tai on tehnyt näitä 
lääkkeitä koskevan tietojen luovutuskiellon. 
Pkv- tai huumausainelääkettä määräävän lää-
kärin tai hammaslääkärin saadessa aina luo-
tettavan tiedon potilaan aiemmista vastaavis-
ta lääkkeistä, on hoidollisesti tarpeettomien 
lääkemääräysten antamisesta mahdollista 
kieltäytyä. Nykyisin kun lääkemääräykset 
laaditaan kirjallisesti, pkv-lääkkeitä väärin-
käyttävät potilaat ovat voineet kiertää lääkä-
riltä toiselle ja hakea lääkkeensä eri aptee-
keista, jolloin väärinkäytön todentaminen on 
ollut usein mahdotonta. 

Tietosuojan kannalta kaikkien lääkitystieto-
jen kokoamisen yhteen valtakunnalliseen re-
septikeskukseen voidaan arvioida sisältävän 
myös riskejä. Lain säännökset lähtevät siitä, 
että lääkemääräystietoja saa katsoa ja käsitel-
lä vain potilaan suostumuksella. Lisäksi tie-
tojen käsittelyn tulee perustua joko potilaan 
hoidon toteuttamiseen tai lääkkeen toimitta-
miseen apteekista. Näistä periaatteista voi 
kuitenkin poiketa, jos laissa on erikseen toi-
sin säädetty. Käytännössä on kuitenkin mah-
dollista, että lääkemääräystietojen katseluun 
ja käsittelyyn oikeutettu henkilö voi saada 



 HE 219/2013 vp  
  

 

18 

tietoja lääkityksestä laajemminkin kuin hä-
nen työtehtävänsä edellyttävät. Tätä riskiä 
pyritään vähentämään muun muassa tietotek-
nisin ratkaisuin, kuten tarkistamalla hoi-
tosuhteen olemassaolo ennen kuin potilaan 
tietoja pääsee tarkastelemaan. Reseptitietojen 
katselusta ja käsittelystä tallentuu myös kat-
tavat lokitiedot, joiden perusteella voidaan 
jälkikäteen selvittää, onko tietoja katsottu ai-
heettomasti. Perustiedot käyttölokeista poti-
las saa katseluyhteyden kautta. Potilaalla on 
myös oikeus rajoittaa reseptitietojen näky-
vyyttä joko niin, että hän ei anna lainkaan 
suostumusta reseptikeskuksessa olevien tie-
tojen käyttämiseksi tai kieltämällä erikseen 
määrittelemiensä lääkemääräysten näkyvyy-
den terveydenhuollossa. 
 
 
4  Asian valmiste lu 

Esitys on valmisteltu virkatyönä sosiaali- ja 
terveysministeriössä yhteistyössä Kansanelä-
kelaitoksen, Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskuksen, Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontaviraston ja Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen kanssa. Valmistelun ai-
kana on eräille sidosryhmille varattu mahdol-
lisuus esittää näkemyksiä valmisteilla olevas-
ta esityksestä.  

Esitysluonnoksesta on pyydetty lausunto 
eräiltä valtion viranomaisilta ja kunnilta, oi-
keusministeriöltä, Ahvenanmaan maakunnal-
ta, Tietosuojavaltuutetulta, sairaanhoitopii-
reiltä, terveydenhuollon tietojärjestelmätoi-
mittajilta sekä ammatti- ja potilasjärjestöiltä. 
Lausunnot saatiin 60 eri taholta. Niissä ehdo-
tettuja uudistuksia pidettiin suurelta osin 
kannatettavina. Tietojärjestelmille lain ja sen 
nojalla annettavien määräysten perusteella 
määriteltävät vaatimukset nähtiin laajasti tar-
peelliseksi. Huolta nähtiin kuitenkin siinä, et-
tä laissa olevat määrittelyt ovat varsin yleis-
luontoisia ja sen vuoksi useat lausunnonanta-
jat olivat huolissaan siitä, että alemmanastei-
silla säännöksillä voitaisiin antaa pitkälle 
meneviä määrittelyä, joiden toteuttaminen tu-

lisi kalliiksi. Muutoinkin huolena olivat eh-
dotusten aiheuttamat kustannukset, joiden 
todettiin viime kädessä tulevan tietojärjes-
telmien käyttäjien maksettavaksi. Terveyden 
ja hyvinvoinnin laitos ja Valvira totesivat li-
säksi, että ehdotus lisää niiden tehtäviä, mikä 
tulisi ottaa huomioon niille kohdistettavina 
lisäresursseina. 

Lääkemääräyslakiin ehdotetut muutokset 
katsottiin tarpeelliseksi. Suostumusmenette-
lyn uudistaminen nähtiin tarpeelliseksi, mutta 
huolena oli edelleenkin, että tietojen salassa-
pitoa ja siihen liittyvää potilaan suostumusta 
koskevat säännökset jäävät uudistuksen jäl-
keenkin sekaviksi. Siirtymistä sähköisen lää-
kemääräyksen yksinomaiseen, pakolliseen 
käyttöön kannatettiin laajasti. Huomattava 
osa lausunnonantajista oli kuitenkin sitä 
mieltä, että ensivaiheessa pakollisuuden tulisi 
koskea vain pkv- ja huumausainelääkkeitä. 
Huolena oli lisäksi yksin vastaanottoa pitävi-
en itsenäisten ammatinharjoittajalääkärien ja 
hammaslääkärien asema uudistuksessa. Pa-
kollisuutta ei pidä toteuttaa ennen kuin hei-
dän käyttöönsä saadaan taloudellisesti järke-
vä reseptinkirjoitusjärjestelmä. Lisäksi eräis-
sä lausunnoissa todettiin, että reseptejä pitäisi 
jatkossakin pystyä laatimaan myös työajan 
ulkopuolella.  

Oikeusministeriöllä ja tietosuojavaltuute-
tulla ei ollut muutosehdotuksia lääkemää-
räyslain säännöksiin, jotka koskevat lääke-
määräysten ja niitä koskevien tietojen luovu-
tusta ja käsittelyä.  

Ahvenanmaan maakunta ilmoitti suhtautu-
vansa myönteisesti siihen, että sähköisen lää-
kemääräyksen käyttö olisi pakollista myös 
Ahvenanmaalla. 

Uudistusten edellyttämistä siirtymäajasta 
oli erilaisia käsityksiä. Varsin laaja käsitys 
oli, että uudistusten toimeenpano vaatii 3—5 
vuoden siirtymäajan. 

Lausuntojen perusteella ehdotukseen on 
tehty useita niistä johtuvia muutoksia. Muu-
tokset koskevat sekä asiakastietolain mukai-
sia tietojärjestelmien sertifiointimenettelyjä 
että reseptilaissa olevia säännöksiä. 
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT 

1  Lakiehdotusten perustelut  

1.1 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon 
asiakastietojen sähköisestä käsitte-
lystä 

2 §. Soveltamisala. Asiakastietolain sovel-
tamisalaa koskevan pykälän 3 momentissa 
todetaan muissa laeissa olevat keskeiset asia-
kas- ja potilastietojen käsittelyyn liittyvät 
säännökset. Lainkohtaan ehdotetaan lisättä-
väksi maininta kielilaista (423/2003) ja ter-
veydenhuollon laitteista ja tarvikkeista anne-
tusta laista (629/2010), jotka tulee ottaa 
huomioon lakia sovellettaessa.  

3 §. Määritelmät. Pykälässä määritellään 
eräät laissa käytettävät käsitteet. Säännök-
seen ehdotetaan lisättäväksi tietojärjestelmän, 
tietoturvallisuuden arviointilaitoksen ja yh-
teentoimivuuden määritelmät. 

Pykälästä aiemmin kumotun 6 kohdan tilal-
le lisätään uusi 6 kohta, jossa määritellään 
tietojärjestelmä. Määritelmä perustuu julki-
sen hallinnon tietohallinnon ohjauksesta an-
netun lain (634/2011), jäljempänä tietohallin-
tolaki, 3 §:ssä olevaan tietojärjestelmän mää-
ritelmään. Määritelmää on kuitenkin täyden-
netty siten, että ehdotettavassa laissa tietojär-
jestelmällä tarkoitetaan sellaisia sosiaali- ja 
terveydenhuollon asiakas- ja potilastietojen 
käsittelyssä käytettäviä tietokoneohjelmistoja 
ja tietojenkäsittelyjärjestelmiä, jotka on tar-
koitettu käytettäväksi nimenomaan sosiaali- 
ja terveydenhuollossa asiakkaisiin tai potilai-
siin kohdistuvan palvelutuotannon käyttöön. 
Säännöksen tarkoittamia tietojärjestelmiä 
ovat tämän mukaisesti esimerkiksi potilastie-
tojärjestelmät sekä laboratorio- ja kuvanta-
misjärjestelmissä käytettävät ohjelmistot, 
joilla käsitellään potilaita koskevia tietoja. 
Sen sijaan laitteiden toimintaa ohjaavat tieto-
koneohjelmat, jotka eivät käsittele asiakas- 
tai potilastietoja, eivät ole lain tarkoittamia 
tietojärjestelmiä. Sosiaalipalvelujen puolella 
määritelmään sisältyvät sellaiset tietojärjes-
telmät, joilla käsitellään palvelutuotannossa 
asiakkaiden henkilökohtaisia tietoja. Myös-
kään yleiskäyttöiset ohjelmat, kuten tekstin-

käsittely- tai taulukkolaskentaohjelmat taikka 
henkilöstö- tai taloushallinnon ohjelmat eivät 
ole lain tarkoittamia tietojärjestelmiä. Lain 
tarkoittamiksi tietojärjestelmiksi määritellään 
myös välityspalvelut, joita käytetään sosiaali- 
tai terveydenhuollon asiakastietojen välittä-
miseksi lain tarkoittamiin valtakunnallisiin 
tietojärjestelmäpalveluihin, joita Kansanelä-
kelaitos ylläpitää. 

Kohtiin 7 ja 8 ehdotetaan tehtäväksi vähäi-
siä teknisiä muutoksia muun muassa määri-
telmiin lisättävien uusien 9 ja 10 kohtien ta-
kia. Muutoksilla ei ole vaikutusta määritel-
mien sisältöön. 

Pykälään ehdotetaan lisättäväksi uusi 
9 kohta, jossa määritellään tietoturvallisuu-
den arviointilaitos. Säännöksen mukaan tie-
toturvallisuuden arviointilaitoksella tarkoite-
taan tietoturvallisuuden arviointilaitoksista 
annetussa laissa tarkoitettua yritystä, yhteisöä 
tai viranomaista, jonka Viestintävirasto on 
nimennyt suorittamaan sosiaali- tai tervey-
denhuollon tietojärjestelmien tietoturvan vaa-
timustenmukaisuuden arviointia. Tietoturvan 
arviointilaitoksen hyväksymisen yleiset edel-
lytykset on todettu edellä mainitun lain 
5 §:ssä. Lisäksi arviointilaitoksella tulee olla 
hyvä asiantuntemus sosiaali- ja terveyden-
huollon tietojärjestelmiä koskevista vaati-
muksista joista säädetään ehdotettavissa uu-
sissa 19 a—19 g §:issä. Tietoturvallisuuden 
arviointilaitoksen tehtävänä on tarkastaa, 
täyttääkö Kansaneläkelaitoksen ylläpitämiin 
Kanta-palveluihin välittömästi liitettäväksi 
suunniteltu tietojärjestelmä tietoturvaa ja sii-
hen sisältyvää tietosuojaa koskevat olennai-
set vaatimukset.  

Tietoturvallisuuden arviointilaitos voi olla 
yksityinen yritys tai viranomainen. Tietotur-
vallisuuden arviointilaitokseksi hakeudutaan 
erikseen ja jos laitos täyttää tietoturvallisuu-
den arviointilaitoksista annetun lain ja asia-
kastietolain mukaiset vaatimukset, Tämä to-
detaan tietoturvallisuuden arviointilaitoksista 
annetun lain 5 §:n mukaisessa menettelyssä. 
Käytännössä tämä tarkoittaa, että Mittatek-
niikan keskuksen yhteydessä toimiva kansal-
linen akkreditointielin FINAS on todennut 
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arviointilaitoksen pätevyyden siten kuin vaa-
timustenmukaisuuden arviointipalveluista 
annetussa laissa (920/2005) säädetään. Tämä 
jälkeen Viestintävirasto voi nimetä arviointi-
laitoksen tehtäväänsä siten kuin tietoturvalli-
suuden arviointilaitoksista annetussa laissa 
säädetään. 

Pykälään lisätään myös uusi 10 kohta, jos-
sa määritellään yhteentoimivuus. Yhteentoi-
mivuudella tarkoitetaan pykälän 6 kohdan 
mukaisten sosiaali- tai terveydenhuollon tie-
tojärjestelmien teknistä ja tietosisällöllistä 
yhteentoimivuutta samoja tietoja käyttävien 
toisten sosiaali- ja terveydenhuollon tietojär-
jestelmien kanssa. Määritelmä vastaa tieto-
hallintolain 3 §:n 4 kohdassa olevaa tietojär-
jestelmien yhteentoimivuuden määritelmää. 

5 §. Käytön ja luovutuksen seuranta. Pykä-
lässä säädetään sosiaalihuollon ja terveyden-
huollon palvelujen antajien velvollisuudesta 
seurata asiakas- ja potilastietojen käyttöä se-
kä näiden luovutuksia muille palvelujen anta-
jille. Sen 2 momenttiin ehdotetaan lisättäväk-
si säännös, jonka perusteella Kansaneläkelai-
toksen tulee kerätä lokitiedot lain 14 a §:n 
mukaiseen potilaan tiedonhallintapalveluun 
tallennettujen tietojen sekä myös tiedonhal-
lintapalvelun kautta näytettyjen tietojen luo-
vutuksista. Kansaneläkelaitoksen tulee tämän 
mukaisesti kerätä lokitiedot muun muassa 
kaikista luovutuksista sekä tähän liittyen 
muun muassa luovutusten ajankohdista ja 
luovutuksen saajista.  

Tiedonhallintapalvelun kautta näytettäviä 
tietoja ovat muun muassa eräät koosteasiakir-
jat ja ylläpidettävät asiakirjat, kuten keskeiset 
diagnoosit, rokotukset lääkitykset ja labora-
toriotulokset. Näistä tiedoista tiedonhallinta-
palvelun lokiin ei tallenneta tietoa niistä ter-
veydenhuollon palvelujen antajista, joita 
koskevista asiakirjoista tiedot on saatu. Loki-
tietoja voidaan tarvittaessa käyttää luovutus-
ten asianmukaisuuden selvittämiseen. Poti-
lailla on oikeus saada tieto lokitiedoista siten 
kuin 18 §:ssä säädetään. 

14 §. Valtakunnalliset tietojärjestelmäpal-
velut. Pykälässä säädetään viranomaisten 
vastuista terveydenhuollon valtakunnallisten 
tietojärjestelmäpalvelujen toteutuksessa. 
Kansaneläkelaitoksen hoitamista palveluista 
säädetään 1 momentissa. Näitä palveluja eh-
dotetaan laajennettavaksi. Ehdotuksen mu-

kaan arkistopalveluun voitaisiin tallentaa po-
tilasasiakirjojen lisäksi myös muita sosiaali- 
ja terveydenhuollon tiedonhallintaan liittyviä 
asiakirjoja. Ensivaiheessa tällaisia olisivat 
eräät ensihoitotoiminnassa syntyvät asiakir-
jat, kuten monipotilastilanteiden hallintaan 
liittyvät asiakirjat, resurssitaulut ja muut en-
sihoidon järjestämisessä syntyvät ei potilas-
asiakirjalliset tiedot. 

Suomeen ollaan rakentamassa usean minis-
teriön ja näiden alaisten laitosten yhteistoi-
mintana viranomaisten yhteistä kenttäjohta-
misen tietojärjestelmää. Tämä tietojärjestel-
mä sisältää toimintoja ensihoitoon ja sosiaa-
lipäivystykseen. Tietojärjestelmällä luodaan 
mm. ensihoitokertomus, joka on potilasasia-
kirja ja arkistoituu täten potilastiedon arkis-
toon. Kustannusten ja päällekkäisen tekemi-
sen minimoinnin kannalta olisi järkevää, että 
yhteinen kenttäjohdonjärjestelmä voisi arkis-
toida myös ei-potilaskohtaiset ensihoidon 
toiminnassa syntyvät asiakirjat kansalliseen 
arkistointipalveluun. Ensihoidon järjestämis-
vastuullisina toimijat tällä hetkellä sairaan-
hoitopiirit ja ne ovat täten myös rekisterinpi-
täjiä syntyville tiedoille.  

Valtakunnallisiin tietojärjestelmäpalvelui-
hin ehdotetaan myös lisättäväksi käyttöliit-
tymäpalvelu, jolla potilasasiakirjoja ja säh-
köisiä lääkemääräyksiä voi laatia ja käsitellä 
selain- ja mobiilipohjaisesti. Tällöin tervey-
denhuollon palvelujen antajat ja erityisesti it-
senäisesti toimivat terveydenhuollon ammat-
tihenkilöt voivat käyttää Kanta-palveluja il-
man omaa potilastietojärjestelmää. Näiden 
ohella 1 momenttiin ehdotetaan otettavaksi 
säännös, jonka mukaan Kansaneläkelaitoksen 
ylläpitämiin tietojärjestelmäpalveluihin voi-
daan lisätä myös muita kuin lainkohdassa 
nimettyjä palveluja. Edellytyksenä olisi kui-
tenkin, että näistä palveluista säädettäisiin 
erikseen. Yksi tällainen uusi palvelu voisi ol-
la biopankkilaissa (688/2012) tarkoitettujen 
näytteiden käsittelyyn liittyvien suostumus-
ten ja kieltojen arkistointipalvelu sekä siihen 
liittyvä henkilöiden mahdollisuus nähdä ja 
hallinnoida tallennettuja tahdonilmaisujansa 
19 §:ssä tarkoitetun katseluyhteyden avulla. 
Näiden liittämisestä valtakunnallisiin tieto-
järjestelmäpalveluihin on tarkoitus säätää 
myöhemmin biopankkilakiin tehtävillä muu-
toksilla. 
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14 a §. Potilaan tiedonhallintapalvelu. Py-
kälässä säädetään Kansaneläkelaitoksen yllä-
pitämästä potilaan tiedonhallintapalvelusta. 
Siihen kootaan ja se yhdistää potilasta kos-
kevat keskeiset tiedot terveydenhuollon am-
mattilaisen käyttöön. Tällaisia tietoja ovat 
muun muassa potilaiden antamat suostumuk-
set häntä koskevien tietojen luovutukseen ja 
luovutuksia koskevat kiellot sekä keskeiset 
terveyden- ja sairaanhoitoa koskevat tiedot.  

Pykälän 3 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, että tiedonhallintapalvelun kautta 
voidaan koota ja näyttää myös muita kuin so-
siaali- ja terveydenhuollon palveluihin välit-
tömästi liittyviä tietoja ja toimintoja. Edelly-
tyksenä on kuitenkin, että tällaisista muista 
tiedoista ja toiminnoista säädetään erikseen 
muualla. Yhtenä esimerkkinä tällaisista tie-
doista ja palveluista on biopankkitoimintaan 
liittyvät suostumukset. Syyskuun 1 päivänä 
2013 voimaan tulevan biopankkilain mukaan 
biopankin ylläpitäjän tulee ylläpitää suostu-
musrekisteriä, jossa on näytteitä luovuttanei-
den henkilöiden antamat suostumukset näyt-
teiden tutkimuskäyttöön. Biopankkilakia eh-
dotetaan tässä yhteydessä muutettavaksi si-
ten, että suostumusrekisteriä voisi ylläpitää 
biopankin lisäksi myös Kansaneläkelaitos 
osana Kanta-palveluja. 

Pykälän 4 momenttiin ehdotetaan lisättä-
väksi säännös tiedonhallintapalvelussa ole-
vien tietojen korjaamisesta. Ehdotetun sään-
nöksen mukaan tietojen korjaamiseen sovel-
letaan mitä henkilötietolain 29 §:ssä sääde-
tään. Korjausta tulee pyytää siltä taholta, joka 
on tehnyt virheellisen merkinnän. Kysymyk-
seen voi tämän mukaisesti tulla joko Kansan-
eläkelaitos tai terveydenhuollon palvelujen 
antaja. Jos virheellinen tieto perustuu tervey-
denhuollon palvelujen antajan tekemään 
merkintään, asiakas voi saada Kansaneläke-
laitoksesta tiedon asianomaisesta palvelujen 
antajasta. Asianomaisen palvelujen antajan 
on tällöin huolehdittava virheen korjaamises-
ta. 

16 §. Vastuut tietojärjestelmäpalvelujen 
hoitamisessa. Pykälässä säädetään muun mu-
assa arkistopalvelussa olevien tietojen käy-
töstä. Sen 4 momentin mukaan Kansaneläke-
laitos ei saa käyttää arkistopalvelussa olevia 
tietoja laajemmin kuin mitä ylläpitoon liitty-
vät tehtävät välttämättä edellyttävät. Käytän-

nössä on kuitenkin tullut esille tarpeita tuot-
taa arkistopalveluun tallennettujen potilas-
asiakirjojen pohjalta erilaisia lähinnä arkiston 
hallinnointiin liittyviä tilastotietoja, joita voi-
daan hyödyntää valtakunnallisten tietojärjes-
telmäpalvelujen kehittämisessä, seurannassa 
ja raportoinnissa. Tässä tarkoituksessa olisi 
tarpeen käsitellä ainakin asiakirjojen kuvailu-
tietoja. Edellä mainittu 4 momentin sana-
muoto on tällä hetkellä hyvin tiukka eikä se 
mahdollista tarvittavien raporttien laatimista 
ja julkaisemista. Sen vuoksi ehdotetaan, että 
pykälään lisättäisiin uusi 5 momentti, jonka 
mukaan Kansaneläkelaitos voisi tuottaa ja 
julkaista tällaisia seuranta- ja tilastotietoja 
arkistopalvelussa olevien asiakirjojen kuvai-
lutiedoista. Kyseessä olisivat nimenomaan 
asiakirjojen kuvailutiedot, ei varsinaiset poti-
lastiedot. Kuvailutietojen perusteella Kan-
saneläkelaitos ei käsittelisi salassa pidettä-
väksi säädettyjä tietoja, eikä potilaan tietoja 
muutenkaan käsiteltäisi niin, että potilaiden 
tietosuoja vaarantuisi. Sähköisestä lääkemää-
räyksestä annetun lain 15 §:ssä on jo vastaa-
van tyyppinen säännös, joka mahdollistaa yh-
teenvetotietojen laatimisen reseptikeskukses-
sa olevista tiedoista.  

17 §. Potilaan informointi. Pykälässä sää-
detään valtakunnallisista tietojärjestelmäpal-
veluista annettavasta informaatiosta. Voi-
massa olevan lain mukaan potilas informoi-
daan ensimmäisen palvelutapahtuman yhtey-
dessä antamalla potilaalle Kansaneläkelai-
toksen laatima kirjallinen seloste. Säännöstä 
ehdotetaan muutettavaksi siten, että infor-
maation voi antaa paitsi suullisesti niin myös 
kirjallisesti tai sähköisen palvelun välityksel-
lä. Säännökseen ehdotettu muutos olisi vas-
taava kuin lääkemääräyslain 4 §:ään ehdotet-
tu muutos. Potilastiedon arkistoa ja sähköistä 
lääkemääräystä koskevien informointimenet-
telyjen yhtenäistäminen on terveydenhuollon 
palvelujen antajien ja potilaiden kannalta tar-
koituksenmukaista.  

Pykälän 1 momentin perusteella potilasta 
on informoitava valtakunnallisista tietojärjes-
telmäpalveluista, niihin liittyvistä potilaan 
oikeuksista muista potilaan kannalta merki-
tyksellisistä tietojen käsittelyyn liittyvistä 
seikoista ennen ensimmäistä palvelutapah-
tumaa tai sen yhteydessä.  
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Pykälän 2 momentin mukaan informaatio 
tulee antaa terveydenhuollon palvelujen anta-
jan toimesta potilaalle henkilökohtaisesti kir-
jallisesti tai suullisesti. Tieto voidaan antaa 
myös potilaan luotettavasti yksilöivän säh-
köisen palvelun välityksellä. Sähköinen pal-
velu voi olla esimerkiksi asiakastietolain 19 
§:ssä tarkoitettu katseluyhteys tai terveyden-
huollon toimintayksikön tiloissa oleva auto-
maatti. Jos tieto annetaan muulla tavalla kuin 
kirjallisesti, on potilaalla oltava mahdollisuus 
saada informaatio myös kirjallisena. Anne-
tusta informaatiosta tulee tehdä merkintä 
edellä 14 a §:ssä todettuun potilaan tiedon-
hallintapalveluun. Jos potilas on jo saanut 
edellä mainitun informaation, voidaan tieto-
jenantovelvollisuudesta poiketa siten kuin 
henkilötietolain (523/1999) 24 §:ssä sääde-
tään. Tieto aiemmin annetusta informaatiosta 
on edellä olevan mukaisesti nähtävissä tie-
donhallintapalvelusta. 

Informaation antamisen menettelytavoista 
ja sisällöstä voidaan 3 momentin mukaan 
tarvittaessa antaa tarkempia säännöksiä sosi-
aali- ja terveysministeriön asetuksella. 

18 §. Asiakkaan tiedonsaantioikeus. Pykä-
lässä säädetään asiakkaan oikeudesta tarkas-
taa ja saada tietoja siitä, kenelle häntä koske-
via tietoja on luovutettu. Pykälän 2—4 mo-
mentteihin ehdotetaan lisättäväksi maininta 
Kansaneläkelaitoksesta. Muutos perustuu sii-
hen, että lain 5 §:ään ehdotettavan muutok-
sen perusteella Kansaneläkelaitoksen tulee 
kerätä lokitiedot potilaan tiedonhallintapalve-
lussa olevien ja sen kautta näytettävien tieto-
jen luovutuksista. Potilaalla on oikeus saada 
tiedot näihin luovutuksiin liittyvistä lokitie-
doista samoin kuin muistakin lokitiedoista. 

Lisäksi pykälän 2 momenttiin ehdotetaan 
lisättäväksi rajaus, jonka mukaan asiakkaalla 
on pääsäännön mukaan oikeus saada vain 
pyyntöä edeltävien kahden vuoden aikana 
kertyneet lokitiedot. Tiedot on kuitenkin 
mahdollista saada myös pidemmältä ajalta, 
jos siihen on erityinen syy. Lain tarkoittama-
na erityisenä syynä voi olla esimerkiksi pe-
rusteltu epäilys asiakas- tai potilastietojen lu-
vattomasta käsittelystä tavalla, joka edellyt-
tää asian selvittämistä. Ehdotettava kahden 
vuoden määräaika perustuu siihen, että sosi-
aali- ja terveydenhuollon kantelujen käsittely 
on osaksi rajattu enintään kantelua edeltävien 

kahden vuoden aikaisiin tapahtumiin. Tällai-
nen rajoitus on esimerkiksi eduskunnan oi-
keusasiamiehen sekä Sosiaali- ja terveyden-
huollon lupa ja valvontaviraston käsiteltä-
väksi tehtävissä kanteluissa. Lisäksi valtiova-
rainministeriön asettama kantelutyöryhmä 
esitti loppuraportissaan (Valtiovarainministe-
riön julkaisuja 11/2012), että hallintolakia 
muutettaisiin siten, että kahta vuotta van-
hemmasta asiasta tehtyä hallintokantelua ei 
tutkita, ellei siihen ole erityistä syytä. Toise-
na perusteena määräajalle on rikoslain 38 lu-
vun 9 §:n mukaisen henkilörekisteririkoksen 
vanhentumisaika, joka myös on kaksi vuotta. 

Voimassa olevassa 2 momentissa on toi-
saalta rajoitettu oikeutta saada lokitietoja 
viittaamalla henkilötietolain 27 §:n 1 mo-
mentissa oleviin rajoitteisiin. Viittaus henki-
lötietolakiin on kuitenkin jossain määrin on-
gelmallinen, koska henkilötietolain säännös 
koskee rekisteröityjä, eli henkilöitä, jotka 
ovat käsitelleet tai saaneet luovutuksena poti-
lastietoja. Sen sijaan asiakastietolain 18 § 
koskee asiakasta, joka ei ole lokitietojen 
osalta rekisteröity. Lisäksi henkilötietolain 
rajoitusperusteet ovat pääosin sellaisia, että 
ne eivät voi koskea potilastietojen käsittelyyn 
ja luovutuksiin liittyviä lokitietoja. Tämän 
vuoksi säännöstä ehdotetaan muutettavaksi 
siten, että nykyisen lakiviittauksen sijasta sii-
nä todetaan peruste jonka mukaan tietoja ei 
saa luovuttaa. Perusteena olisi tilanne, jossa 
lokitietoja luovuttavan tahon tiedossa on, että 
tietojen antamisesta saattaisi aiheutua vaka-
vaa vaaraa luovutuksen saajan terveydelle tai 
hoidolle taikka muun henkilön oikeuksille. 
Tämä mukainen rajaus vastaa henkilötieto-
lain 27 §:n 1 momentin 2 kohdassa olevaa ra-
jausta.  

Pykälän 3 momenttiin, jossa säädetään 
maksuista, ja 4 momenttiin, jossa säädetään 
tietojen käyttöä koskevasta selvityksestä, li-
sätään maininta Kansaneläkelaitoksesta, jol-
loin säännökset koskevat myös sitä. 

19 §. Kansalaisen käyttöliittymä. Pykälässä 
säädetään potilaan käyttöliittymästä, jonka 
välityksellä täysi-ikäinen henkilö voi katsoa 
Internetin välityksellä itseään koskevia poti-
lastietoja. Lisäksi käyttöliittymän välityksellä 
potilas voi antaa lain mukaisen suostumuk-
sen tietojen luovuttamisesta ja tehdä kiellon 
sekä muita tahdonilmaisuja.  
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Säännöstä ehdotetaan muutettavaksi siten, 
että pykälän otsikko, joka voimassa olevan 
lain mukaan on katseluyhteys, olisi jatkossa 
kansalaisen käyttöliittymä, koska sen kautta 
voi katselun lisäksi tehdä palveluun liittyviä 
tahdonilmaisuja. Lisäksi pykälään muutettai-
siin, että sen käyttöä ei jatkossa rajata vain 
täysi-ikäisiin. Tämä aiheuttaa muutoksia 1 ja 
4 momenttiin. Pykälän 1 momentista poiste-
taan maininta siitä, että käyttöliittymää voi-
vat käyttää vain täysi-ikäiset henkilöt. 

Pykälän 2 momenttiin ehdotetaan lisättä-
väksi säännös, jonka mukaan kansalaisen 
käyttöliittymään voidaan lisätä myös muita 
toimintoja, joiden välityksellä potilaalle voi-
daan näyttää myös muita kuin pykälässä 
erikseen mainittuja tietoja sekä toteuttaa hoi-
don toteuttamista ja seuraamista tukevia toi-
mintoja, joiden kautta asiakkaat ja potilaat 
voivat myös tallentaa tietoja. Lisäksi sään-
nökseen lisättäisiin valtuutussäännös, jonka 
mukaan sosiaali- ja terveysministeriön ase-
tuksella voitaisiin säätää tarkemmin maini-
tusta myöhemmin liitettävistä toiminnoista.  

Tavoitteena on, että kansalaisen käyttöliit-
tymän välityksellä voitaisiin laajasti seurata 
oman terveydentilan ja hoidon toteutukseen 
liittyviä asioita ja myös vaikuttaa niihin. Eh-
dotuksessa ei kuitenkaan yksilöidä niitä 
kaikkia toimintoja, jotka voidaan liittää käyt-
töliittymään, koska tarpeet ja mahdollisuudet 
kehittyvät jatkuvasti. Tällaisia toimintoja 
voisivat olla esimerkiksi potilaan kotona te-
kemien mittaus- ja seurantatietojen raportoin-
ti katseluyhteyden välityksellä. Myös Kan-
saneläkelaitoksen toteuttama uusi palvelu, 
joka mahdollistaa potilasasiakirjojen ja säh-
köisten lääkemääräysten laatimisen ja tallen-
tamisen Kanta-palveluihin ilman potilastieto-
järjestelmää, saattaa edellyttää mahdollisuut-
ta varmistaa hoito- tai potilassuhde kansalai-
sen käyttöliittymän kautta. Lisäksi käyttöliit-
tymään voitaisiin liittää välittömästi potilaan 
hoitoon liittymättömiä terveyden- ja sairaan-
hoidon alan tahdonilmaisuja. Esimerkkinä 
tällaisesta ovat biopankkilainsäädäntöön liit-
tyvät tahdonilmaisut. Näistä uusista toimin-
noista ja niiden tietosisällöstä säädettäisiin 
sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella.  

Pykälän voimassa olevaan 3 momenttiin ei 
ehdoteta muutoksia. 

Pykälän 4 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi alaikäisten tietojen katselua koskevan 
rajoituksen poiston takia. Lainkohtaan lisä-
tään maininta siitä, että alaikäisen potilaan 
tiedot saa luovuttaa potilaan lisäksi hänen 
huoltajalleen tai lailliselle edustajalleen. Tie-
tojen luovutuksessa alaikäisen huoltajalle tai 
lailliselle edustajalle on kuitenkin otettava 
huomioon potilaslain 9 §:n 2 momentissa 
oleva säännös. Sen mukaan itse hoidostaan 
päättämään kykenevällä potilaalla on oikeus 
kieltää itseään koskevien potilastietojen luo-
vutus huoltajalleen tai muulle lailliselle edus-
tajalleen.  

Alaikäisen asemaa koskevasta muutoksesta 
johtuen 5 momenttiin ehdotetaan lisättäväksi 
säännös, jonka mukaan sosiaali- ja terveys-
ministeriön asetuksella voidaan antaa tar-
kemmat säännökset siitä, miten alaikäisen 
potilaan huoltajan tai laillisen edustajan oi-
keus saada tietoja toteutetaan. Toteutuksessa 
on otettava huomioon muun muassa huolta-
juuden varmistaminen tilanteessa jossa hen-
kilö on menettänyt huoltajuuden tai alaikäi-
nen on kieltänyt tietojen luovutuksen potilas-
lain 9 §:n 2 momentin perusteella. Näihin 
liittyen alaikäisen henkilön huoltajan tai lail-
lisen edustajan mahdollisuutta saada tietoja 
ei voida toteuttaa heti lain muutoksen voi-
maantulosta lukien. 
 
5 a luku Tietojärjestelmien olennaiset 

vaatimukset ja niiden osoitta-
minen 

Lakiin ehdotetaan lisättäväksi uusi 5 a lu-
ku, jossa säädetään sosiaali- ja terveyden-
huollon tietojärjestelmille asetettavista olen-
naisista vaatimuksista sekä siitä, miten olen-
naisten vaatimusten toteutuminen osoitetaan. 
Lain tarkoittamat olennaiset vaatimukset 
koskevat tietojärjestelmien yhteentoimivuut-
ta, tietoturvaa ja tietosuojaa sekä toiminnalli-
suutta. Lisäksi tietojärjestelmän kehittämisel-
le asetetaan vaatimuksia. Tämän lain ohella 
terveydenhuollossa käytettäviin ohjelmistoi-
hin ja tietojärjestelmiin voi tulla sovelletta-
vaksi laitelaki ja sen mukaiset olennaiset vaa-
timukset, jotka koskevat potilaiden ja tieto-
järjestelmien käyttäjien turvallisuutta erityi-
sesti fyysisen turvallisuuden näkökulmasta. 
Näiden kahden lainsäädännön, asiakastieto-
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lain ja laitelain mukaiset vaatimukset ovat 
pitkälti rinnakkaisia ja siten toisiaan täyden-
täviä. Käytännössä osa terveydenhuollossa 
käytettävistä tietojärjestelmistä ja ohjelmis-
toista on sellaisia, joihin sovelletaan vain lai-
telakia, osaan sovelletaan sekä laitelakia että 
asiakastietolakia ja osaan vain asiakastietola-
kia. Rajanveto määräytyy tietojärjestelmän ja 
ohjelmiston käyttötarkoituksen ja toiminnan 
perusteella. Lisäksi esimerkiksi terveyden-
huollon hallinnossa käytettävät ohjelmistot ja 
järjestelmät jäävät yleensä kummankin lain-
säädännön soveltamisalan ulkopuolelle.  

Luvussa on myös säännökset siitä, minkä-
laista menettelyä noudattaen sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tietojärjestelmät hyväksytään 
käyttöön. Pääsääntönä on, että tietojärjestel-
män valmistaja toteuttaa järjestelmän sitä 
koskevien yleisten vaatimusten mukaisesti ja 
antaa vakuutuksen näiden vaatimusten toteu-
tumisesta. Menettelyä voi tämän mukaisesti 
kutsua myös itsesertifioinniksi. Jos tietojär-
jestelmä on tarkoitettu liitettäväksi Kanta-
palveluihin, tulee olennaisten vaatimusten 
täyttyminen todeta Kansaneläkelaitoksen to-
teuttamalla yhteistestauksella sekä tietotur-
vallisuuden arviointilaitoksen toteuttamalla 
arvioinnilla. Järjestelmän saa ehdotuksen 
mukaan liittää Kanta-palveluihin vasta sen 
jälkeen, kun tietoturvallisuuden arviointilai-
tos on antanut vaatimustenmukaisuustodis-
tuksen, jonka mukaan tietojärjestelmä täyttää 
olennaiset vaatimukset. 

19 a §. Olennaiset vaatimukset. Ehdotetta-
van uuden pykälän 1 momentin mukaan sosi-
aali- tai terveydenhuollon asiakastietojen kä-
sittelyssä käytettävän tietojärjestelmän tulee 
täyttää yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja tie-
tosuojaa sekä toiminnallisuutta koskevat 
olennaiset vaatimukset. Näillä vaatimuksilla 
turvataan tietojärjestelmien asianmukainen 
toimivuus siten, että käsiteltävät tiedot pysy-
vät eheinä ja muuttumattomina, salassa pidet-
tävät asiakas- ja potilastiedot eivät päädy 
vääriin käsiin ja että tietojärjestelmät toimi-
vat niille suunnitellulla tavalla tarkoituksen-
mukaisesti. Valmistajan on huolehdittava 
laatujärjestelmän soveltamisesta tietojärjes-
telmän suunnitteluun ja valmistukseen. 

Yhteentoimivuuden käsite on määritelty 
3 §:n 10 kohdassa. Sen mukaan yhteentoimi-
vuudella tarkoitetaan sitä, että tietojärjestel-

mät ovat teknisesti ja tietosisällöllisesti (se-
manttisesti) yhteentoimivia muiden sosiaali- 
tai terveydenhuollon tietojärjestelmien kans-
sa silloin kun ne käyttävät samoja tietoja 
omissa prosesseissaan. Tietosisältöjen yh-
teentoimivuus mahdollistaa, että tieto säilyy 
muuttumattomana ja sen sisältö tulkitaan sa-
moin kaikissa organisaatioissa.  

Tietoturva liittyy osittain edellä todettuun 
yhteentoimivuuteen siten, että tietoturvan 
tarkoituksena on varmistaa tietojen eheys ja 
muuttumattomuus ja lisäksi niiden saatavuus 
ja käytettävyys. Tietosuojan tarkoituksena on 
puolestaan huolehtia siitä, että luottamuksel-
lisia ja salassa pidettäviä asiakas- ja potilas-
tietoja käsitellään vain lainsäädännön määrit-
telemissä rajoissa. Tietoja saavat käsitellä 
vain siihen oikeutetut henkilöt silloin kun 
heillä on lain mukainen peruste käyttöön. 

Tietojärjestelmien toiminnalliset vaatimuk-
set määrittelevät mitä ja miten järjestelmän 
tulisi tehdä. Toiminnallisissa vaatimuksissa 
määritellään muun muassa miten järjestelmä 
kommunikoi ympäristönsä kanssa ja miten 
käyttäjät työskentelevät järjestelmän kanssa. 
Lisäksi tässä tarkoitettuun toiminnallisuuteen 
kuuluu tietojärjestelmän käytettävyys, miten 
helppoa ja johdonmukaista tietojärjestelmän 
käyttäminen on.  

Pykälän 2 momentin mukaan tietojärjes-
telmä täyttää olennaiset vaatimukset silloin, 
kun se on suunniteltu, valmistettu ja toimii 
tietoturvaa ja tietosuojaa, yhteentoimivuutta 
ja toiminnallisuutta koskevien lakien, niiden 
nojalla annettujen säännösten ja kansallisten 
määritysten mukaisesti. Näiden vaatimusten 
tulee toteutua käytettäessä tietojärjestelmää 
itsenäisesti sekä myös yhdessä muiden siihen 
liitettäväksi tarkoitettujen tietojärjestelmien 
kanssa. Tietoturvaa ja tietosuojaa koskevat 
vaatimukset takaavat sen, että tiedot tallentu-
vat ja säilyvät muuttumattomina kaikissa eri 
käyttötilanteissa. Tietojen käsittelyn ja luo-
vutuksen tulee lisäksi toteutua siten, että sa-
lassa pidettäviä tietoja pääsevät käsittele-
mään vain henkilöt, joilla on siihen lainsää-
däntöön perustuva oikeus. 

Toisen tietojärjestelmän kanssa toimimaan 
tarkoitetun järjestelmän tulee olla yhteentoi-
miva muiden siihen liitettäväksi tarkoitettu-
jen tietojärjestelmien kanssa. Yhteentoimi-
vuus on edellytys sille, että tietojen virheetön 
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käsittely ja siirtyminen tietojärjestelmien vä-
lillä toteutuvat.  

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojärjes-
telmiltä edellytetään myös toiminnallisuutta 
koskevien vaatimusten täyttämistä. Toimin-
nallisuudella tarkoitetaan tässä yhteydessä, 
että tietojärjestelmä soveltuu siihen käyttö-
tarkoitukseen, johon sitä markkinoidaan. Sen 
tulee kyetä toteuttamaan kaikki käyttötarkoi-
tukseen liittyvät toiminnot, joita lait ja muut 
säännökset edellyttävät. Esimerkiksi sähköi-
sen lääkemääräyksen laatimisessa käytettä-
vän tietojärjestelmän on toteutettava kaikki 
reseptilaissa säädetyt ominaisuudet. Toimin-
nallisuuteen liittyy osaltaan myös tietojärjes-
telmän käytettävyys. Tämä tarkoittaa mini-
missään, että tietojärjestelmää käyttävien 
henkilöiden tulee annetun ohjeistuksen ja 
koulutuksen perusteella kyetä käyttämään 
tietojärjestelmää tai ohjelmistoa valmistajan 
tarkoittamalla ja ilmoittamalla tavalla. 

Edellä olevan lisäksi edellytetään, että tie-
tojärjestelmän ja ohjelmiston valmistajalla on 
laatujärjestelmä, jota se soveltaa sosiaali- ja 
terveydenhuollon tietojärjestelmien ja ohjel-
mistojen suunnitteluun ja valmistukseen. 
Laatujärjestelmän tavoitteena on varmistaa, 
ettei tuotteessa ole suunnittelusta tai toteu-
tuksesta aiheutuvia ongelmia tai puutteita. 
Lisäksi asianmukainen laatujärjestelmä voi 
helpottaa havaittujen puutteiden korjaamista. 

Pykälän 3 momentissa säädetään normin-
antovaltuuksista. Ehdotuksen mukaan Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos voi tarvittaessa 
antaa tarkempia määräyksiä olennaisten vaa-
timusten sisällöstä. Määräyksillä voitaisiin 
varmistaa, että käytettävät ohjelmistot ja tie-
tojärjestelmät täyttävät lain mukaiset tekniset 
ja toiminnalliset vaatimukset. Määräystä 
valmisteltaessa Terveyden ja hyvinvoinnin 
laitoksen tulee kuulla hyvän hallinnon peri-
aatteiden mukaisesti asianomaisia sidosryh-
miä. Lisäksi säännöksessä edellytettäisiin 
nimenomaisesti, että ennen määräyksen an-
tamista Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen 
on vielä kuultava sosiaali- ja terveydenhuol-
lon sähköisen tietohallinnon neuvottelukun-
taa. Olennaiset vaatimukset ja niitä koskevat 
määräykset tulee vahvistaa hyvissä ajoin en-
nen niiden mukaisten vaatimusten voimaan 
tuloa. Lisäksi tietojärjestelmien valmistajille 
tulee varata riittävä ja kohtuullinen aika vaa-

timusten toteuttamiseksi ja vaatimustenmu-
kaisuuden osoittamiseksi. Lisäksi Kansan-
eläkelaitos voi antaa määräyksiä niistä me-
nettelyistä, joilla Kanta-palveluihin liitettä-
vien tietojärjestelmien yhteentoimivuus Kan-
ta-palvelujen ja muiden niihin liittyneiden 
tietojärjestelmien kanssa voidaan todentaa. 
Käytännössä tämä toteutettaisiin tietojärjes-
telmien yhteistestauksella. 

19 b §. Luokitus. Sosiaali- ja terveyden-
huollossa käytettävien tietojärjestelmien 
käyttötarkoitukset ja -tilanteet ovat erilaisia. 
Tämän vuoksi myös niitä koskevissa olen-
naisissa vaatimuksissa tulee ottaa huomioon 
nämä erot. Kanta-palvelujen toteutuksesta 
saatujen kokemusten perusteella merkittä-
vimmät tietosuojaa ja tietoturvaa sekä yh-
teentoimivuutta koskevat vaatimukset koske-
vat Kansaeläkelaitoksen ylläpitämiin valta-
kunnallisiin tietojärjestelmäpalveluihin liitet-
täviä tietojärjestelmiä. Näiden järjestelmien 
avulla on tulevaisuudessa mahdollisuus käsi-
tellä lähes kaikkia Suomessa laadittuja poti-
lasasiakirjoja ja lääkemääräyksiä. Sen vuoksi 
valtakunnallisiin tietojärjestelmäpalveluihin 
liitettävien tietojärjestelmien vaatimusten-
mukaisuuden osoittamiseksi on tarpeen edel-
lyttää perusteellisempia selvityksiä kuin 
muilta tietojärjestelmiltä.  

Edellä olevan perusteella tietojärjestelmät 
ehdotetaan jaettavaksi kahteen luokkaan, A 
ja B. Luokkaan A kuuluvat ehdotuksen mu-
kaan ne tietojärjestelmät, jotka on tarkoitettu 
liitettäväksi Kansaneläkelaitoksen ylläpitä-
miin valtakunnallisiin tietojärjestelmäpalve-
luihin. Myös Kansaneläkelaitoksen itse yllä-
pitämät terveydenhuollon valtakunnalliset 
tietojärjestelmäpalvelut, kuten lain 14 §:n 
1 momentissa tarkoitettu arkistointipalvelu ja 
14 a §:ssä tarkoitettu potilaan tiedonhallinta-
palvelu olisivat luokkaan A kuuluvia tietojär-
jestelmiä. Tällaisiksi A luokkaan kuuluviksi 
katsotaan myös ne välityspalvelut, joita käy-
tetään terveydenhuollon alueellisessa tai pai-
kallisessa tietojärjestelmässä olevien tietojen 
siirtämiseksi valtakunnallisiin tietojärjestel-
mäpalveluihin. Muut tietojärjestelmät kuulu-
vat luokkaan B. 

Luokan B tietojärjestelmät ovat tämän mu-
kaisesti sellaisia, jotka eivät ole suoraan tai 
välityspalvelun kautta yhteydessä Kanta-
palveluihin. Esimerkiksi laboratoriojärjes-
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telmä, jonka tuottamat tiedot tallennetaan po-
tilastietojärjestelmässä oleviin potilastietoi-
hin, on luokan B järjestelmä, vaikka potilas-
tietojärjestelmä tallentaa laboratoriovastauk-
sen tiedot myöhemmin edelleen Kanta-
palvelujen arkistointipalveluun.  

Mikäli yksittäistapauksessa on epäselvyyttä 
siitä, kuuluuko tietojärjestelmä luokkaan A 
vai B, tulee Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen ratkaista se 2 momentissa olevan 
säännöksen perusteella.  

Pykälän 3 momentin perusteella Terveyden 
ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia 
määräyksiä siitä, miten tietojärjestelmien 
luokka määräytyy.  

19 c §. Valmistajan yleiset velvollisuudet. 
Pykälässä ehdotetaan säädettäväksi sosiaali-
huollon ja terveydenhuollon tietojärjestelmän 
valmistajaa koskevat yleiset velvollisuudet. 
Tietojärjestelmän valmistaja on 1 momentin 
mukaan aina itse vastuussa tietojärjestelmän 
suunnittelusta, valmistuksesta ja luokittelus-
ta. Tähän vastuuseen ei vaikuta, toteuttaako 
valmistaja nämä toimet itse vai hankkiiko tie-
tojärjestelmän valmistaja näihin liittyviä pal-
veluja ja toimia alihankkijoilta tai muilta ta-
hoilta. Valmistajan käsite tulee tässä yhtey-
dessä tulkita sikäli laajasti, että se tarkoittaa 
myös yritystä tai henkilöä, joka kokoaa asi-
akkaalle useasta eri osasta koostuvan tietojär-
jestelmäkokonaisuuden. 

Pykälän 2 momentti velvoittaa valmistajan 
antamaan tietojärjestelmän käyttäjälle yh-
teentoimivuuden, tietoturvallisuuden ja tie-
tosuojan sekä toiminnallisuuden kannalta 
tarpeelliset tiedot ja ohjeet sen käyttöönotos-
ta, tuotantokäytöstä ja ylläpidosta. Palvelujen 
antajalle voidaan luovuttaa nämä tiedot suo-
men, ruotsin tai englannin kielellä. Sen sijaan 
tietojärjestelmää käyttävälle sosiaali- tai ter-
veydenhuollon henkilöstölle tarkoitettujen 
ohjeiden ja muiden tietojen on oltava aina 
myös suomen ja ruotsin kielellä.  

19 d §. Vaatimustenmukaisuuden osoitta-
minen. Pykälässä säädetään menettelystä, jol-
la tietojärjestelmän valmistajan on osoitetta-
va, että järjestelmä täyttää olennaiset vaati-
mukset. Pykälän 1 momentin mukaan luok-
kaan A kuuluvan tietojärjestelmän vaatimus-
tenmukaisuuden osoittaminen perustuu kol-
meen eri osaan. Nämä koskevat toiminnalli-

suutta, yhteentoimivuutta sekä tietosuojaa ja 
tietoturvallisuutta. 

Toiminnallisuutta koskevat vaatimukset tu-
lee osoittaa valmistajan antamalla selvityk-
sellä siitä, että tietojärjestelmä täyttää kaikki 
toiminnallisuutta koskevat vaatimukset. Yh-
teentoimivuutta koskevien vaatimusten toteu-
tuminen on osoitettava Kansaneläkelaitoksen 
järjestämällä yhteistestauksella. Yhteistesta-
uksesta säädetään tarkemmin 19 e §:ssä. Tie-
toturvallisuutta ja tietosuojaa koskevien vaa-
timusten toteutus on puolestaan osoitettava 
tietoturvallisuuden arviointilaitoksen suorit-
taman tietoturvallisuuden arvioinnin perus-
teella annettavalla vaatimustenmukaisuusto-
distuksella. Tietoturvallisuuden arviointi teh-
dään tietoturvallisuuden arviointilaitoksista 
annetun lain sekä nyt ehdotettavien asiakas-
tietolain uusien säännösten mukaisesti.  

Luokkaan B kuuluvien tietojärjestelmien 
vaatimustenmukaisuus voidaan osoittaa 
2 momentin perusteella kevyemmällä menet-
telyllä kuin luokan A tietojärjestelmien. B 
luokan tietojärjestelmä voidaan ottaa käyt-
töön sen jälkeen kun järjestelmän valmistaja 
on antanut kirjallisen selvityksen siitä, että 
tietojärjestelmä täyttää säädetyt olennaiset 
vaatimukset.  

Pykälän 3 momentin perusteella Terveyden 
ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia 
määräyksiä vaatimustenmukaisuuden osoit-
tamisessa noudatettavasta menettelystä ja an-
nettavan selvityksen sisällöstä. Vaatimus-
tenmukaisuuden osoittamisessa noudatetta-
vaan menettelyyn sisältyy myös se, miten 
valmistajan antama selvitys tulee saattaa tie-
tojärjestelmien käyttäjien ja viranomaisten 
saataville. Erityisesti luokkaan B kuuluvien 
tietojärjestelmien vaatimustenmukaisuuden 
osoittamiseksi annettavasta valmistajan selvi-
tyksestä on tarpeen antaa laissa säädettyä tar-
kemmat määräykset. 

19 e §. Yhteistestaus. Luokkaan A kuulu-
van tietojärjestelmän pitää olla yhteentoimiva 
Kansaneläkelaitoksen ylläpitämien valtakun-
nallisten tietojärjestelmäpalvelujen ja muiden 
A luokkaan kuuluvien tietojärjestelmien 
kanssa. Yhteentoimivuus tulee osoittaa yh-
teistestauksella. Yhteistestauksella osoite-
taan, että uusi tai muutettu tietojärjestelmä on 
yhteentoimiva muiden valtakunnallisiin tieto-
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järjestelmäpalveluihin liittyneiden tietojärjes-
telmien kanssa.  

Yhteentoimivuus osoitetaan Kansaneläke-
laitoksen järjestämässä yhteistestauksessa. 
Yhteistestaukseen pääsyn edellytyksenä on 
tietojärjestelmän valmistajan antama selvitys 
siitä, että tietojärjestelmä täyttää kaikki tieto-
järjestelmän toiminnallisuutta koskevat vaa-
timukset. Tässä selvityksessä on myös osoi-
tettava, että toiminnallisuutta koskevien vaa-
timusten toteutuminen on todettu käyttötes-
teissä. Yhteistestauksen ajankohdasta ja käy-
tännön järjestelyistä on sovittava testauksesta 
vastaavan Kansaneläkelaitoksen kanssa.  

Pykälän 2 momentissa säädetään kaikille 
tuotantokäytössä oleville luokan A tietojär-
jestelmille velvollisuus osallistua myös jat-
kossa yhteistestauksiin. Yhteistestauksen tar-
koitus ei toteudu, jos uusi tietojärjestelmä 
testattaisiin vain suhteessa Kansaneläkelai-
toksen ylläpitämiin järjestelmiin. Sen vuoksi 
on tärkeää, että yhteistestauksessa on mukana 
myös muita, tuotantokäytössä jo olevia tieto-
järjestelmiä. Koska tietojärjestelmiä kehite-
tään jatkuvasti, nämä yhteistestaukset palve-
levat myös testaukseen osallistuvia vanhem-
pia järjestelmiä. Koska kaikkien tuotantokäy-
tössä olevien tietojärjestelmien ei ole tarpeen 
olla mukana kaikissa yhteistestauksissa, 
Kansaneläkelaitos määrää ne tietojärjestel-
mät, joiden tulee kulloinkin olla mukana yh-
teistestauksessa. Yhteistestaukseen osallistu-
vien tietojärjestelmien valmistajat vastaavat 
itse testauksen aiheuttamista kustannuksista. 

Pykälän 3 momentissa todetaan, että Kan-
saneläkelaitoksen ylläpitämille tietojärjes-
telmille ei tarvitse tehdä erikseen yhteistesta-
usta osana olennaisten vaatimusten osoitusta. 
Kansaneläkelaitoksen ylläpitämien järjestel-
mien yhteentoimivuus tulee osoitetuksi mui-
den tietojärjestelmien kanssa toteutettavissa 
yhteistestauksissa. 

19 f §. Tietojärjestelmän käyttöönotto. Py-
kälässä säädetään niistä tarkemmista edelly-
tyksistä, joiden tulee täyttyä ennen kuin pal-
velujen antaja voi ottaa tietojärjestelmän 
käyttöön. Luokkaan A kuuluvan tietojärjes-
telmän saa ottaa käyttöön ja liittää Kanta-
palveluihin vasta sen jälkeen, kun tietoturval-
lisuuden arviointilaitos on antanut sitä kos-
kevan vaatimustenmukaisuustodistuksen. 
Vaatimustenmukaisuustodistuksen antami-

sesta säädetään 19 d §:ssä. Ennen vaatimus-
tenmukaisuustodistuksen saamista ja liittä-
mistä Kanta-palveluihin tietojärjestelmä voi 
kuulua luokkaan B, jolloin sen käyttö edel-
lyttää 2 momentin mukaista selvitystä.  

Luokkaan B kuuluvan tietojärjestelmän saa 
ottaa tuotantokäyttöön edellä todettua yksin-
kertaisemmin. Käyttöönoton edellytyksenä 
on ainoastaan se, että järjestelmän käyttöön 
ottava palvelujen antaja on varmistunut siitä, 
että tietojärjestelmän valmistaja on antanut 
19 d §:n mukaisen kirjallisen selvityksen 
olennaisten vaatimusten täyttymisestä. Vas-
tuu siitä, että käytettävällä tietojärjestelmällä 
on valmistajan antama selvitys, on tietojär-
jestelmää käyttävällä palvelujen antajalla.  

Lisäksi kaikkien tietojärjestelmien tuotan-
tokäytön aloittamisesta on ilmoitettava Val-
viralle siten kuin 2 momentissa säädetään. 
Ilmoituksessa on oltava tieto valmistajasta, 
tietojärjestelmästä ja sen versiosta ja tietojär-
jestelmän käyttötarkoituksesta, sekä 19 d §:n 
mukainen selvitys vaatimustenmukaisuuden 
toteutumisesta ja tuotantokäytön aloitta-
misajankohdasta. Jos tietojärjestelmän tuo-
tantokäyttö lopetetaan, on myös siitä ilmoi-
tettava Valviralle. Vastuu ilmoittamisesta on 
tietojärjestelmän valmistajalla. Valvira yllä-
pitää sille ilmoitetuista tietojärjestelmistä jul-
kista rekisteriä. Rekisterin perusteella tieto-
järjestelmiä hankkivat ja käyttävät voivat 
tarkistaa hankittavien ja käytössään olevien 
tietojärjestelmien asianmukaisuuden. 

Pykälän 3 momentin mukaan Valvira voi 
tarvittaessa antaa tarkempia määräyksiä il-
moituksista ja rekisteriin merkittävistä tie-
doista. 

19 g §. Käyttöönoton jälkeinen seuranta. 
Tietojärjestelmän asianmukaista toimivuutta 
ja käytettävyyttä on tarpeen seurata myös sen 
käyttöönoton jälkeen. Tästä säädetään ehdo-
tettavassa 19 f §:ssä. Säännöksen mukaan 
valmistajan on aktiivisesti seurattava ja arvi-
oitava ajantasaisesti ja järjestelmällisesti 
valmistamastaan tietojärjestelmästä sen tuo-
tantokäytön aikana saatavia kokemuksia. 
Mikäli seurannan perusteella osoittautuu, että 
olennaisten vaatimusten toteutumisessa on 
merkittäviä poikkeamia, on poikkeamista il-
moitettava kaikille järjestelmää käyttäville 
palvelujen antajille. Samalla valmistajan tu-
lee antaa ohjeet siitä, miten poikkeamien 
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suhteen tulee toimia. Luokkaan A kuuluvien 
tietojärjestelmien merkittävistä poikkeamista 
on lisäksi ilmoitettava tietoturvallisuuden ar-
viointilaitokselle ja Sosiaali- ja terveysalan 
lupa- ja valvontavirastolle. Lupa- ja valvon-
taviraston tehtävänä on ilmoittaa tarvittaessa 
Kansaneläkelaitokselle ja muille viranomai-
sille tietoonsa tulleista merkittävistä poik-
keamista.  

Tietojärjestelmän valmistajan on myös seu-
rattava olennaisten vaatimusten mahdollisia 
muutoksia ja tarvittaessa tehtävä tuottamaan-
sa tietojärjestelmään muutosten edellyttämät 
tarkistukset. Tätä koskeva säännös on 2 mo-
mentissa. Luokan A tietojärjestelmiltä edel-
lytetään lisäksi, että valmistajan toteuttamista 
muutoksista on ilmoitettava tietoturvallisuu-
den arviointilaitokselle. Ilmoitusten perus-
teella arviointilaitos voi osaltaan arvioida ja 
tarvittaessa selvittää, onko toteutetuilla muu-
toksilla vaikutusta tietoturvallisuuteen. Tähän 
liittyen säännöksessä todetaan myös, että 
vaatimustenmukaisuustodistus on tarvittaessa 
päivitettävä, jos toteutetut muutokset ovat 
merkittäviä taikka jos tietoturvallisuutta kos-
kevat olennaiset vaatimukset ovat muuttuneet 
tavalla, joka edellyttää uudelleen hyväksy-
mistä. Tähän liittyy myös lakiin lisättäväksi 
ehdotettavan 19 k §:n 4 momentin säännös, 
jonka mukaan tietoturvallisuuden arviointi-
laitoksen on myös seurattava tietojärjestel-
män vaatimustenmukaisuuden toteutumista. 

Pykälän 3 momentin perusteella valmista-
jan on säilytettävä vaatimustenmukaisuutta 
koskevat ja muut valvonnan edellyttämät tie-
dot vähintään viisi vuotta tietojärjestelmän 
tuotantokäytön päättymisestä. Säilytysvelvol-
lisuuden tarkoituksena on varmistaa, että 
esimerkiksi mahdollisissa tietosuojaa koske-
vissa jälkikäteisissä selvitystilanteissa on 
olemassa riittävät tiedot tietojärjestelmien 
vaatimustenmukaisuudesta ja tietojärjestel-
miin tehdyistä muutoksista. Säännös koskee 
kaikkia tietojärjestelmiä luokasta riippumat-
ta.  

Pykälän 4 momentissa olevan valtuutus-
säännöksen perusteella Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos voi antaa tarkempia määräyk-
siä siitä, millaiset poikkeamat ovat lain tar-
koittamalla tavalla merkittäviä ja miten niitä 
koskevat ilmoitukset tehdään tietojärjestel-

mien käyttäjille, tietoturvallisuuden arviointi-
laitokselle ja Valviralle. 
 
5 b luku Palvelujen antajan omaval-

vonta 

Lakiin lisättäväksi ehdotettavassa uudessa 
5 b luvussa säädetään sosiaali- ja terveyden-
huollon tietojärjestelmiä käyttävien palvelu-
jen antajien omavalvonnasta. Omavalvonnan 
tarkoituksena on varmistaa, että käytettäviä 
tietojärjestelmiä osataan käyttää asianmukai-
sesti ja samalla turvata asiakkaita ja potilaita 
koskevien luottamuksellisten tietojen salas-
sapito.  

19 h §. Omavalvontasuunnitelma. Pykäläs-
sä säädetään sosiaalihuollon ja terveyden-
huollon palvelujen antajille velvoite laatia 
omavalvontasuunnitelma, jossa käsitellään 
organisaation tietoturvaan ja tietosuojaan se-
kä tietojärjestelmien käyttöön liittyviä kes-
keisiä asioita. Omavalvontasuunnitelman tar-
koituksena on varmistaa, että palvelujen an-
tajan henkilökunta hallitsee käytössään ole-
vien tietojärjestelmien käytön ja osaa ottaa 
huomioon asiakas- ja potilastietojen salassa-
pitoon ja tietoturvaan liittyvät vaatimukset. 
Lisäksi omavalvontasuunnitelmassa tulee ot-
taa huomioon tietojärjestelmien käyttöympä-
ristöön, ylläpitoon ja päivitykseen liittyvät 
asiat.  

Omavalvontasuunnitelmia koskevia sään-
nöksiä on useissa sosiaali- ja terveydenhuol-
toa koskevissa laeissa, kuten terveydenhuol-
tolaissa (1326/2010), yksityisestä terveyden-
huollosta annetussa laissa (152/1990) ja yksi-
tyisestä sosiaalihuollosta annetussa laissa 
(922/2011). Tämän säännöksen mukainen 
omavalvontasuunnitelma voidaan sisällyttää 
osaksi muun lain perusteella laadittavaa 
omavalvonta- tai vastaavaa suunnitelmaa. 
Tällöinkin suunnitelmassa on oltava katta-
vasti 1 momentin mukaiset tiedot ja selvityk-
set.  

Silloin kun palvelujen antaja on liittynyt 
valtakunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen 
käyttäjäksi, on omavalvontasuunnitelmassa 
selvitettävä lisäksi se, miten näihin valtakun-
nallisiin tietojärjestelmäpalveluihin liittyvät 
tietosuojan erityiskysymykset on järjestetty. 
Valtakunnallisiin tietojärjestelmäpalveluihin 
on tallennettu muiden terveydenhuollon pal-
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velujen antajien laatimia ja tallentamia poti-
lastietoja. Järjestelmien käytön laajetessa as-
teittain, kertyy näihin Kansaneläkelaitoksen 
ylläpitämiin arkistointipalveluun, reseptikes-
kukseen ja potilaan tiedonhallintapalveluun 
vähitellen laajasti terveydentilaa ja sairauksia 
koskevia tietoja lähes kaikista Suomessa 
asuvista henkilöistä. Sen vuoksi näiden val-
takunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen 
asianmukaisen käytön varmistamiseen tulee 
kiinnittää erityistä huomiota siten kuin 2 mo-
mentissa säädetään.  

Pykälän 3 momentissa edellytetään, että 
palvelujen antajan on aktiivisesta seurattava 
omavalvontasuunnitelman toteutumista. Pal-
velujen antaja on vastuussa siitä, että tieto-
turvaan, tietosuojaan ja tietojärjestelmien 
käyttöön ja ylläpitoon liittyvät asian tulevat 
jatkuvasti hoidetuksi asianmukaisesti. Kanta-
palveluja ylläpitävän Kansaneläkelaitoksen 
on myös laadittava näiden ylläpitoa ja käyt-
töä koskeva omavalvontasuunnitelma samoin 
kuin välityspalvelujen tuottajan välityspalve-
lustaan.  

Ehdotettavan 4 momentin mukaan Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitos voi tarvittaessa an-
taa tarkempia määräyksiä omavalvontasuun-
nitelmaan pykälän 1 ja 2 momentin perus-
teella sisällytettävistä selvityksistä ja vaati-
muksista.  

19 i §. Poikkeamista ilmoittaminen. Vaikka 
tietojärjestelmien vaatimustenmukaisuus olisi 
ennen niiden käyttöönottoa selvitetty asian-
mukaisesti, on mahdollista, että tietojärjes-
telmän olennaisten vaatimusten toteutumi-
sessa on merkittäviä poikkeamia siitä, miten 
järjestelmän tulisi toimia tietoturvallisuuden 
arviointilaitoksen antaman vaatimustenmu-
kaisuustodistuksen tai valmistajan antaman 
selvityksen perusteella. Tällaisessa tilantees-
sa poikkeamat havainneen palvelujen antajan 
on ilmoitettava poikkeamasta tietojärjestel-
män valmistajalle. Tietojärjestelmän valmis-
tajan velvollisuutena on tarvittaessa ilmoittaa 
poikkeamista edelleen muille käyttäjille ja 
viranomaisille 19 f §:ssä olevan säännöksen 
perusteella. 

Pykälässä tarkoitettu merkittävä poikkeama 
on sisällöllisesti sama kuin 19 f §:ssä tarkoi-
tettu merkittävä poikkeama. Mainitun pykä-
län 3 momentin perusteella Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitos voi antaa tarkempia määrä-

yksiä merkittävistä poikkeamista ja niistä il-
moittamisesta.  

Jos poikkeama voi aiheuttaa merkittävän 
riskin asiakas- tai potilasturvallisuudelle, tie-
toturvalle tai tietosuojalle, on siitä ilmoitetta-
va myös Valviralle. Ilmoituksen perusteella 
Valvira voi tarvittaessa antaa tietojärjestel-
män käyttöä koskevia määräyksiä 20 e ja 20 f 
§:issä olevien säännösten perusteella.  
 
5 c luku  Tietoturvallisuuden arviointi-

laitos 

Ehdotettavassa uudessa 5 c luvussa sääde-
tään tietoturvallisuuden arviointilaitoksesta. 
Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen tehtä-
vänä on suorittaa luokkaan A kuuluvien tie-
tojärjestelmien vaatimustenmukaisuuden ar-
viointeja ja antaa olennaiset vaatimukset 
täyttäville luokan A tietojärjestelmille vaati-
mustenmukaisuustodistus.  

19 j §. Tietoturvallisuuden arviointilaitok-
sen hyväksyminen. Pykälässä säädetään tieto-
turvallisuuden arviointilaitoksen hyväksymi-
sen edellytyksistä. Arviointilaitoksella on ol-
tava Viestintäviraston hyväksyntä. Hyväk-
synnän edellytyksenä on tietoturvallisuuden 
arviointilaitoksista annetussa laissa säädetyt 
edellytykset.  

19 k §. Tietoturvallisuuden arviointilaitok-
sen tehtävät. Säännöksen perusteella tieto-
turvallisuuden arviointilaitos voi suorittaa 
luokkaan A kuuluvien tietojärjestelmien vaa-
timustenmukaisuuden arviointiin liittyviä 
tehtäviä ja antaa 19 d §:ssä tarkoitetun vaa-
timustenmukaisuustodistuksen. Arviointi 
poikkeaa muista tietoturvallisuuden arviointi-
laitoksista annetun lain mukaisista arvioin-
neista siten, että sosiaali- ja terveydenhuol-
lossa arvioidaan vain luokkaan A kuuluvat 
tietojärjestelmät. Sen sijaan tietojärjestelmän 
valmistajan tai käyttäjän toimitilojen asian-
mukaisuutta ei arvioida eikä siten myöskään 
tarkasteta. Tietojärjestelmän arviointi ja sii-
hen perustuva vaatimustenmukaisuustodistus 
voidaan myöntää valmistajan hakemuksen 
perusteella.  

Pykälän 2 momentissa säädetään vaatimus-
tenmukaisuustodistuksen antamisesta. Jos 
luokkaan A kuuluva tietojärjestelmä, jonka 
arvioinnista on tehty asianmukainen hakemus 
tietoturvallisuuden arviointilaitokselle, täyt-
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tää olennaiset vaatimukset, arviointilaitoksen 
on annettava valmistajalle vaatimustenmu-
kaisuustodistus sekä siihen liittyvä tarkastus-
raportti. Ennen vaatimustenmukaisuustodis-
tuksen antamista tietoturvallisuuden arvioin-
tilaitoksen tulee kuitenkin saada Kansanelä-
kelaitokselta puoltava lausunto siitä, että tie-
tojärjestelmä täyttää valtakunnallisiin tieto-
järjestelmäpalvelujen liittämisen edellyttämät 
yhteentoimivuuden vaatimukset. Tämä puol-
tava lausunto perustuisi suoritettuun yhteis-
testaukseen. 

Myönnetty vaatimustenmukaisuustodistus 
on voimassa enintään viisi vuotta. Arviointi-
laitos voi päättää, että todistus on voimassa 
lyhyemmänkin ajan, jos tietojärjestelmän ke-
hitysvaiheen tai tiedossa olevan olennaisten 
vaatimusten uudistamisen tai muiden vastaa-
vien seikkojen perusteella on ilmeistä, että 
tietojärjestelmä ei täytä olennaisia vaatimuk-
sia ilman merkittäviä muutoksia viittä vuotta. 

Tietoturvallisuuden arviointilaitos voi jat-
kaa vaatimustenmukaisuustodistuksen voi-
massaoloa. Tämä voidaan tehdä enintään vii-
deksi vuodeksi kerrallaan. Arvioitaessa vaa-
timustenmukaisuustodistuksen voimassaolon 
jatkamista, tietoturvallisuuden arviointilaitos 
voi vaatia valmistajalta kaikki arvioinnin 
edellyttämät tiedot vaatimustenmukaisuusto-
distuksen laatimiseksi ja ylläpitämiseksi. 

Muilta kuin edellä todetuin osin vaatimus-
tenmukaisuustodistuksen antamiseen sovelle-
taan tietoturvallisuuden arviointilaitoksista 
annetun lain 9 §:ssä olevia säännöksiä ja me-
nettelyjä. 

Pykälän 3 momentin perusteella tietotur-
vallisuuden arviointilaitoksen on suoritettava 
tarvittaessa tietojärjestelmän ja sen valmista-
jan arviointeja. Lähtökohtana voidaan pitää, 
että arvioinnit perustuvat ensisijassa valmis-
tajan tekemiin ilmoituksiin tietojärjestelmään 
tehdyistä muutoksista. Lisäksi olennaisia 
vaatimuksia koskevien säännösten, määräys-
ten ja ohjeiden muutosten vaikutusta tietojär-
jestelmään on tarpeen arvioida. Tarvittaessa 
arviointilaitoksen voi myös tehdä tietojärjes-
telmään ja sen valmistajaan kohdistuvia tar-
kastuksilla sen varmistamiseksi, että valmis-
taja ylläpitää kehitystyössään sellaisia menet-
telyjä, joilla taataan tietoturvallisuutta koske-
vien olennaisten vaatimusten jatkuva täytty-

minen. Tarkastusten perusteella valmistajalle 
on annettava arviointikertomus.  

19 l §. Vaatimustenmukaisuustodistuksen 
peruuttaminen. Pykälässä säädetään edelly-
tyksistä, joiden mukaan arviointilaitoksen tu-
lee peruuttaa luokan A tietojärjestelmälle 
myöntämänsä vaatimustenmukaisuustodistus. 
Jos tietoturvallisuuden arviointilaitos toteaa, 
ettei tietojärjestelmä ole täyttänyt tai enää 
täytä laissa säädettyjä vaatimuksia tai että 
vaatimustenmukaisuustodistusta ei muutoin 
olisi tullut myöntää, tulee arviointilaitoksen 
kehottaa valmistajaa korjaamaan puutteelli-
suudet. Puutteiden korjaamiselle on asetetta-
va määräaika. Sen pituutta määriteltäessä ar-
viointilaitoksen on otettava huomioon puut-
teen merkitys ja laajuus sekä sellaisten puut-
teiden korjaamiseksi tavanomaisesti tarvitta-
va aika. Mikäli havaittuja puutteita ei korjata 
annetussa määräajassa, on tietoturvallisuuden 
arviointilaitoksen peruutettava todistus mää-
räajaksi tai kokonaan taikka myönnettävä se 
rajoitettuna. Rajoitus voi koskea esimerkiksi 
todistuksen voimassaoloaikaa tai tietoja, joi-
den käsittelyssä järjestelmää saa käyttää. 

19 m §. Tietoturvallisuuden arviointilai-
toksen ilmoittamisvelvoite. Tietoturvallisuu-
den arviointilaitoksen on ilmoitettava Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle 
ja Kansaneläkelaitokselle tiedot kaikista 
myönnetyistä, muutetuista, täydennetyistä, 
määräajaksi tai kokonaan peruutetuista tai 
evätyistä vaatimustenmukaisuustodistuksista. 
Arviointilaitoksen on lisäksi annettava Valvi-
ralle sen pyynnöstä kaikki valvonnan kannal-
ta tarvittavat lisätiedot tietojärjestelmistä, 
joille arviointilaitos on myöntänyt vaatimus-
tenmukaisuustodistuksen.  

20 §. Ohjaus, valvonta ja seuranta. Pykä-
lässä säädetään sosiaali- ja terveydenhuollon 
asiakastietojen sähköiseen käsittelyyn liitty-
västä ohjauksesta, valvonnasta ja seurannasta 
sekä näihin liittyvistä viranomaisten vastuista 
ja työnjaosta. Pykälän 4 momenttiin ehdote-
taan lisättäväksi uusi säännös, jonka perus-
teella palvelujen antajalla on oikeus saada 
lokitiedot oman henkilökuntansa käsittele-
mistä ja katselemista tiedoista, jotka ovat lain 
14 a §:ssä tarkoitetussa potilaan tiedonhallin-
tapalvelussa. Oikeus käsittää myös tiedonhal-
lintapalvelun kautta näytettävät tiedot. Sään-
nöksen perusteella palvelujen antaja voi tar-
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vittaessa selvittää tietojen käytön ja katselun 
asianmukaisuuden. 

Pykälän 5 momenttiin ehdotetaan lisättä-
väksi säännös, jonka mukaan toimintayksi-
kön vastaavan johtajan on huolehdittava siitä, 
että organisaatiolle laaditaan omavalvonta-
suunnitelma ja että sitä noudatetaan. Osana 
tätä tulee huolehtia siitä, että palvelujen anta-
jan toiminnassa noudatetaan tietojärjestelmil-
le ja niiden käytölle asetettuja vaatimuksia. 
Tällaisia vaatimuksia on sekä lainsäädännös-
sä että valmistajien ohjeissa.  

20 a §. Tietojärjestelmien valvonta ja tar-
kastukset. Pykälän 1 momentissa säädetään 
siitä, että Valviran tehtävänä on valvoa ja 
edistää sosiaali- ja terveydenhuollon tietojär-
jestelmien vaatimustenmukaisuutta. Lain 
mukainen valvonta täydentää Valviran ja 
Aluehallintoviraston muuta sosiaali- ja ter-
veydenhuollon valvontaa, jonka tavoitteena 
on varmistaa, että palvelujen antajat toimivat 
säännösten mukaisesti. 

Valvonnan toteuttamisessa tarvittavista 
keinoista säädetään 2 momentissa. Valvon-
nan toteuttamiseksi Valviralla on oikeus teh-
dä tarkastuksia. Tarkastusten toteuttamiseksi 
tarkastuksen tekijällä on oikeus päästä kaik-
kiin niihin tietojärjestelmien valmistajien ja 
palvelujen antajien tiloihin, joissa voi olla 
tietojärjestelmien vaatimustenmukaisuuden 
arvioinnin kannalta merkityksellisiä tietoja. 
Tällaisia voivat olla esimerkiksi tietojärjes-
telmien valmistajien toimitilat, arkistot ja 
muut vastaavat tilat sekä kaikki sosiaali- tai 
terveydenhuollon palvelujen antajien toimiti-
lat. Kotirauhan piirissä olevat tilat on kuiten-
kin rajattu tarkastusoikeuden ulkopuolelle. 
Lisäksi tarkastusta toteutettaessa on nouda-
tettava mitä hallintolaissa säädetään tarkas-
tusten toteuttamisesta. 

Tarkastuksen toteuttamisesta säädetään 
3 momentissa. Tarkastuksen tarkoituksen to-
teuttamiseksi se voidaan tehdä ennalta il-
moittamatta. Tarkastuksen tekijällä on oikeus 
saada nähtäväkseen kaikki tarkastuksen te-
kemiseksi tarvittava asiakirjat. Tarkastajalla 
on myös oikeus saada jäljennökset tarpeelli-
siksi katsomistaan asiakirjoista. Tarkastetta-
vista tiloista voidaan myös ottaa valokuvia.  

Pykälän 4 momentin perusteella tarkastuk-
sesta on pidettävä pöytäkirjaa. Tarkastuksen 
kohteelle on annettava jäljennös pöytäkirjasta 

30 päivän kuluessa tarkastuksesta. Jäljennök-
sen perusteella tarkastettava taho saa yksi-
tyiskohtaisen tiedon tarkastuksesta ja siinä 
tehdyistä havainnoista. Alkuperäinen tarkas-
tuspöytäkirja tulee säilyttää 10 vuotta tarkas-
tuksen suorittamisesta.  

20 b §. Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan 
käyttöön. Sosiaali- ja terveydenhuollon tieto-
järjestelmät ovat hyvin monenlaisia, moni-
mutkaisia ja erilaisia ominaisuuksia käsittä-
viä tuotteita. Valvovalla viranomaisella ei voi 
olla palveluksessaan asiantuntijoita, jotka 
hallitsevat kaikki erilaisten tietojärjestelmien 
ominaisuudet. Valvonta kuitenkin edellyttää 
usein asiantuntijan arvioita, minkä vuoksi 
ehdotetaan, että Valviralla olisi oikeus ta-
pauskohtaisesti käyttää ulkopuolisia asian-
tuntijoita apunaan tietojärjestelmien arvioin-
nissa.  

Pykälän 2 momentissa säädettäisiin asian-
tuntijan salassapitovelvollisuudesta. Ulko-
puolisilla asiantuntijoilla on vastaava salas-
sapitovelvollisuus tehtävässään saamista ar-
kaluontoisista asiakas- ja potilastiedoista 
kuin virkamiehillä. Salassapitovelvollisuus 
säilyy asiantuntijatehtävän suorittamisen jäl-
keenkin. Lisäksi säännöksessä todettaisiin, 
että ulkopuoliseen asiantuntijaan sovellettai-
siin virkamiehen esteellisyyttä koskevia 
säännöksiä. 

20 c §. Poliisin virka-apu. Pykälässä sääde-
tään poliisin velvollisuudesta antaa Valviralle 
tarvittaessa virka-apua tarkastuksen suorit-
tamiseksi. Käytännössä virka-apua tarvitta-
neen vain jos tarkastettava taho vastustaa tar-
kastuksen suorittamista tai muutoin yrittää 
vaikeuttaa tarkastuksen suorittamista. 

20 d §. Määräys velvoitteiden täyttämisek-
si. Pykälän mukaan Valviralla on oikeus 
määrätä tietojärjestelmän valmistaja, palvelu-
jen antaja, välityspalvelun tuottaja ja Kan-
saneläkelaitos täyttämään laissa säädetty vel-
vollisuutensa, mikäli se on laiminlyönyt tie-
tojärjestelmiin tai niiden käyttöön liittyvät 
lain mukaiset velvoitteensa. Säännös on tar-
peen, koska valvontaviranomaisella tulee olla 
käytössään riittävän tehokkaat keinot lain 
noudattamisen varmistamiseksi. Valvontavi-
ranomaisen perustehtäviin kuuluu puuttua 
asiaan, jos lain vaatimuksia ei noudateta. Jos 
viranomaisen kehotusta ei kuitenkaan nouda-
teta, Valviralla on oltava mahdollisuus vel-
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voittaa lain noudattamiseen. Säännös kattaisi 
kaikki laissa tietojärjestelmille tai niiden käy-
tölle asetetut velvollisuudet. 

20 e §. Käytössä oleviin tietojärjestelmiin 
kohdistuvat velvoitteet. Jos tietojärjestelmä ei 
täytä olennaisia vaatimuksia, valmistajan tu-
lee lähtökohtaisesti oma-aloitteisesti ryhtyä 
korjaaviin toimenpiteisiin. Tämän lisäksi 
Valviralla on ehdotettavan säännöksen 1 mo-
mentin perusteella mahdollisuus liittää 20 e 
§:n perusteella annettuun päätökseen velvoite 
puutteiden korjaamiseksi, jos on aihetta 
epäillä, ettei valmistaja muutoin toteuta tieto-
järjestelmän korjaamiseksi tarvittavia toi-
menpiteitä.  

Pykälän 2 momentin perusteella Valvira 
voi kieltää tietojärjestelmän käytön, jos sitä 
ei ole korjattu Valviran asettamassa määrä-
ajassa ja se voi vaarantaa asiakas- tai potilas-
turvallisuuden. Kielto-oikeus koskee myös ti-
lanteita, joissa salassa pidettävien asiakas- ja 
potilastietojen tietosuoja on vaarantunut. 
Kielto voi olla voimassa siihen saakka kun-
nes turvallisuuden tai tietosuojan vaarantava 
ominaisuus on korjattu. Lisäksi Kansaneläke-
laitos voisi sulkea yhteyden ylläpitämiinsä 
valtakunnallisiin tietojärjestelmäpalveluihin, 
jos niihin liitetty ulkopuolinen järjestelmä tai 
sen käyttäjäorganisaation toiminta voi vaa-
rantaa valtakunnallisten tietojärjestelmäpal-
velujen asianmukaisen toiminnan.  

Pykälän 3 momentin perusteella Valvira 
voi velvoittaa valmistajan tiedottamaan tieto-
järjestelmän tuotantokäyttöä koskevasta kiel-
losta tai määräyksestä. Valvira voi myös 
määrätä miten ja missä ajassa asiasta on tie-
dotettava. Velvoitteen tarkoituksena on var-
mistaa, että palvelujen antajat ovat tietoisia 
tietojärjestelmien puutteista ja käytön rajoi-
tuksista. 

20 f §. Uhkasakko. Ehdotuksen mukaan 
laissa säädettyjä velvollisuuksia voidaan te-
hostaa uhkasakolla siten kuin uhkasakkolais-
sa säädetään. Lisäksi ehdotetaan, että Valvira 
voisi teettää velvoitteen sen kustannuksella, 
johon päätös on kohdistettu, jos Valviran an-
tamaa päätöstä ei noudateta. Vastaavasta me-
nettelystä on säädetty terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista annetussa laissa. Uhka-
sakko ja teettämisuhka olisivat keskenään 
vaihtoehtoiset. Käytännössä tietojärjestelmi-
en kohdalla teettämisuhka olisi lähinnä teo-

reettinen vaihtoehto, koska ulkopuolisella 
toimijalla ei ole mahdollisuutta lähteä kor-
jaamaan tai muuttamaan tietojärjestelmää.  

20 g §. Tiedonsaantioikeus. Säännöksen 
perusteella Valviralla on oikeus saada sosiaa-
li- ja terveydenhuollon tietojärjestelmien val-
vontaa varten kaikki tarpeelliset tiedot viran-
omaisilta ja myös yksityisiltä tahoilta. Tiedot 
tulee antaa Valviralle salassapitosäännösten 
estämättä.  

20 h §. Muutoksenhaku. Pykälässä sääde-
tään muutoksenhausta Valviran lain nojalla 
tekemään päätökseen. Pääsääntöisesti muu-
tosta haetaan 1 momentin mukaisesti hallin-
to-oikeudelta siten kuin hallintolainkäyttö-
laissa (586/1996) säädetään. 

Pykälän 2 momentin mukaan tarkastuksella 
annettuun määräykseen ei kuitenkaan saa ha-
kea muutosta, vaan siitä on ensin tehtävä oi-
kaisuvaatimus Valviralle. Valviran oikaisu-
vaatimuksen johdosta antamaan päätökseen 
haetaan muutosta hallinto-oikeudelta. Menet-
tely vastaa sitä, mitä esimerkiksi terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetussa 
laissa ja lääkelaissa (393/1987) on säädetty.  

Kolmannen momentin mukaan Valviran 
lain nojalla antamia päätöksiä on noudatetta-
va muutoksenhausta huolimatta, jollei muu-
toksenhakuviranomainen toisin määrää.  

22 §. Maksut. Pykälässä säädetään valta-
kunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen käyt-
täjiltä perittävistä maksuista. Säännöstä eh-
dotetaan muutettavaksi siten, että kunnallis-
ten toimijoiden osalta maksuista vastaavat 
keskitetysti sairaanhoitopiirit omasta ja jä-
senkuntiensa puolesta. Menettely yksinker-
taistaa laskutusmenettelyä. Lisäksi säännök-
seen on lisätty maininta siitä, että maksuissa 
voidaan ottaa huomioon Kansaneläkelaitok-
sen palvelurahaston jatkuvan maksuvalmiu-
den edellyttämä puskuri. Puskuria tarvitaan 
sekä tilivuoden sisäisten maksujen ja kulujen 
tasapainottamiseen että myös eri vuosin vä-
listen erojen tasaamiseen. Puskuri mahdollis-
taa käyttäjämaksujen vakauden. 

Pykälän 2 momentissa olevan säännöksen 
perusteella Kansaneläkelaitoksen ja Väestö-
rekisterikeskuksen on ilmoitettava sosiaali- ja 
terveysministeriölle ja sosiaali- ja terveyden-
huollon sähköisen tiedonhallinnan neuvotte-
lukunnalle selvitys kustannusten perusteista 
ja arvio tulevan vuoden kustannuksista. 
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Säännöstä ehdotetaan muutettavaksi siten, et-
tä ilmoitus tulisi tehdä vain sosiaali- ja terve-
ysministeriölle, koska neuvottelukunta toimii 
ministeriön yhteydessä ja se saa tätä kautta 
tiedot myös kustannuksista. Säännökseen eh-
dotetaan toisaalta lisättäväksi velvoite ilmoit-
taa ministeriölle myös toteutuneet kustan-
nukset sekä aiemman säännöksen mukaisesti 
kustannuksiin vaikuttavat tekijät ja arvio tu-
levan vuoden kustannuksista. 

Pykälään ehdotetaan myös lisättäväksi uusi 
3 momentti, jonka perusteella tietojärjestel-
män valmistaja vastaa vaatimustenmukai-
suuden osoittamisen aiheuttamista kustan-
nuksista. Tällaisia ovat esimerkiksi luokan A 
tietojärjestelmien vaatimustenmukaisuuden 
osoittamiseksi tarvittavan tietoturvallisuuden 
arviointilaitoksen toteuttaman arvioinnin ai-
heuttamat kustannukset. Lisäksi Kansanelä-
kelaitoksella olisi oikeus periä maksu selvi-
tyksistä jotka ovat tarpeen lain 19 d §:n mu-
kaisen yhteentoimivuuden toteamiseksi. Val-
vira voi myös periä maksun valtuutetun tar-
kastuslaitoksen toimiluvasta. Tietoturvalli-
suuden arviointilaitoksen hyväksymisestä pe-
rittävistä maksuista säädetään tietoturvalli-
suuden arviointilaitoksista annetun lain 
11 §:ssä. 

Kansaneläkelaitoksen ja Valviran maksui-
hin sovelletaan valtion maksuperustelain 
(150/1992) 6 §:n 1 momentin mukaista oma-
kustannusperiaatetta. Lisäksi 3 momentin pe-
rusteella Valviralle tehtävä ilmoitus vaati-
mustenmukaisesta tietojärjestelmästä ja tä-
män perusteella tehtävä merkintä julkiseen 
rekisteriin on ehdotuksen mukaan maksulli-
nen. Maksu koskisi sekä luokan A että luo-
kan B tietojärjestelmiä. Maksuilla katetaan 
tietojärjestelmän ylläpidosta aiheutuvat kus-
tannukset. 
 
1.2 Laki sähköisestä lääkemääräyksestä 

2 §. Lain soveltamisala. Pykälässä määri-
tellään lääkemääräyslain soveltamisala. Py-
kälää ehdotetaan uudistettavaksi siten, että 
lain soveltamisalaa laajennetaan ja lisäksi 
säännöksessä todetaan potilaiden kielellisten 
oikeuksien huomioon ottaminen. 

Pykälän 1 momentin mukaan lakia sovelle-
taan apteekista toimitettavaan sähköiseen 
lääkemääräykseen, ei kuitenkaan eläinlääke-

määräykseen. Säännöstä ehdotetaan muutta-
vaksi siten, että siitä poistetaan maininta ap-
teekista ja sen sijasta viitataan lain 3 §:n 
1 momentissa olevaan sähköiseen lääkemää-
räyksen määritelmään. Käytännössä tämä 
tarkoittaa sitä, että lakia voidaan soveltaa 
myös silloin kun potilaalle annetaan lääkkei-
tä terveydenhuollon toimintayksiköistä. 
Muutoksen perusteella myös näitä lääkkeitä 
koskevat tiedot voidaan tallentaa reseptikes-
kukseen. 

Voimassa olevan 2 momentin mukaan la-
kia sovelletaan Ahvenanmaan maakunnan 
alueella siltä osin kuin Ahvenanmaan tervey-
denhuollon palvelujen antajat ovat ottaneet 
käyttöönsä lain mukaisen sähköisen lääke-
määräyksen. Säännös ehdotetaan poistetta-
vaksi uudistettavasta pykälästä. Lääkkeen 
määrääminen perustuu terveydenhuollon 
ammattihenkilöistä annettuun lakiin ja lääk-
keen toimittaminen lääkelakiin. Sekä tervey-
denhuollon ammatinharjoittamista että lää-
kehuoltoa koskevat asiat kuuluvat Ahvenan-
maan itsehallintolain (1144/1991) 27 §:n 30 
kohdan perusteella valtakunnan lainsäädän-
tövaltaan. Muutetun säännöksen perusteella 
esityksen mukainen velvoite laatia kaikki 
lääkemääräykset sähköisesti koskee siten 
myös Ahvenanmaata ja siellä järjestettävää 
terveyden- ja sairaanhoitoa.  

Uudistettavan pykälän 2 momentti vastaa 
nykyisen pykälän 3 momenttia. Siihen on 
kuitenkin lisätty selvyyden vuoksi myös 
maininta potilaan kielellisistä oikeuksista. Jo 
voimassa olevien säännösten mukaan sähköi-
seen lääkemääräykseen liittyvissä järjeste-
lyissä on tullut ottaa huomioon kielilaki ja 
muut potilaan kielellisiä oikeuksia koskevat 
säännökset.  

3 §. Määritelmät. Pykälän 1 ja 4—7 koh-
dissa olevia määritelmiä ehdotetaan muutet-
tavaksi. Kohdassa 1 määritellään sähköinen 
lääkemääräys, määritelmää ehdotetaan muu-
tettavaksi siten, että siitä poistetaan maininta 
lääkkeen määräämiseen oikeutetusta henki-
löstä, koska lakiin ehdotettavat muutokset 
mahdollistavat, että eräissä tapauksissa ap-
teekki tallentaa lääkemääräyksen reseptikes-
kukseen. 

Pykälän 4 kohdassa määritellään resepti-
keskus. Määritelmää ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, että siinä otetaan huomioon myös 
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lain 12 §:ään lisättävään säännökseen perus-
tuen apteekin reseptikeskukseen tallentamat 
lääkemääräykset sekä lääkemääräysten toi-
mitustiedot. Määritelmä sisältää myös 23 §:n 
perusteella tallennetut tiedot terveydenhuol-
lon palvelujen antajan potilaalle luovuttamis-
ta lääkkeistä.  

Kohdassa 5 olevaa reseptiarkiston määri-
telmää ehdotetaan muutettavaksi siten, että 
siitä poistetaan maininta tietojen käytöstä tie-
teelliseen tutkimukseen ja viranomaistoimin-
taan, koska tietoja voidaan hyödyntää lakiin 
lisättävän 16 a §:n perusteella myös potilaan 
hoidossa. 

Pykälän 6 kohdassa olevaa lääketietokan-
nan määritelmää ehdotetaan muutettavaksi 
12 ja 22 §:ään ehdotettuja muutoksia vastaa-
vaksi. Pykälän 7 kohtaan ehdotetaan tehtä-
väksi teknisiä muutoksia pykälään lisättävän 
uuden 8 kohdan takia.  

Määritelmiin ehdotetaan lisättäväksi uudet 
8 ja 9 kohdat, joissa määritellään pkv- ja 
huumausainelääkkeet. Määritelmät ovat tar-
peen sen vuoksi, että potilaan oikeus kieltää 
lääkemääräystietojen luovutus reseptikeskuk-
sesta lääkkeen määrääjälle ei koske pkv- tai 
huumausainelääkettä määräävää lääkäriä tai 
hammaslääkäriä. Pkv-lääkkeen määritelmän 
mukaisia lääkkeitä ovat lääkevalmisteet, jot-
ka sisältävät pääasiassa keskushermostoon 
vaikuttavia lääkeaineita. Kohdassa 9 on mää-
ritelty huumausainelääkkeet, Määritelmä pe-
rustuu huumausainelain (373/2008) 3 ja 32 
§:iin Huumausainelain 3 pykälän perusteella 
annetussa valtioneuvoston asetuksessa on 
annettu tarkempia säännöksiä siitä, mitkä ai-
neet, valmisteet ja kasvit ovat lain määritel-
män mukaisia huumausaineita.  

4 §. Potilaan informointi. Pykälässä sääde-
tään sähköisestä lääkemääräyksestä annetta-
vasta informaatiosta. Säännöstä ehdotetaan 
muutettavaksi siten, että informaation voi an-
taa paitsi suullisesti niin myös kirjallisesti tai 
sähköisen palvelun välityksellä. Lisäksi py-
kälään ehdotetaan tehtäväksi eräitä teknis-
luonteisia muutoksia. Ehdotetut muutokset 
vastaavat asiakastietolain 17 §:ään ehdotetta-
via muutoksia. 

Ehdotettava 1 momentti vastaa pitkälti 
voimassa olevan lain 1 momenttia. Sen en-
simmäistä virkettä ehdotetaan kuitenkin 
muutettavaksi siten, että siinä ei määritellä 

informoinnin antajaa, vaan todetaan yleisesti, 
että potilasta on informoitava sähköisestä 
lääkemääräyksestä. Informaation antaja tode-
taan 2 momentissa. Muilta osin säännös vas-
taa voimassa olevaa 1 momenttia. 

Pykälän 2 momentissa määritellään ne ta-
hot ja tavat, joilla potilasta voidaan infor-
moida. Säännöksen mukaan informaation voi 
antaa terveydenhuollon palvelujen antaja tai 
se voidaan antaa sähköisen palvelun välityk-
sellä. Sähköinen palvelu voi olla esimerkiksi 
lääkemääräyslain 17 §:ssä tarkoitettu katse-
luyhteys tai terveydenhuollon toimintayksi-
kön tiloissa oleva automaatti. Edellytyksenä 
sähköisen palvelun välityksellä annettavalle 
informaatiolle on, että informaation saava 
henkilö on yksilöitävissä, jotta tieto henkilöl-
le annetusta informaatiosta voidaan tallentaa. 
Jos potilasta informoidaan suullisesti tai säh-
köisen palvelun välityksellä, on hänellä olta-
va mahdollisuus saada informaatio myös kir-
jallisena. Kunnallisen sosiaali- tai terveyden-
huollon toimintayksiköt voivat järjestää in-
formoinnin myös sosiaali- ja terveydenhuol-
lon suunnittelusta ja valtionavustuksesta an-
netun lain (733/1992) 4 §:n 1 momentin 
4 kohdan mukaisesti hankkimalla palvelun 
erikseen tehtävän sopimuksen perusteella 
muulta palvelujen tuottajalta, esimerkiksi ap-
teekilta. 

Annetusta informaatiosta tulee tehdä mer-
kintä potilaan tiedonhallintapalveluun. Sen 
välityksellä lääkemääräyksiä laativat voivat 
saada tiedon siitä, onko potilas saanut lain 
edellyttämän informaation sähköisestä lää-
kemääräyksestä. Jos potilas on jo saanut in-
formaation, ei sitä tarvitse antaa enää uudel-
leen. 

Pykälän 3 momentin mukaan sosiaali- ja 
terveysministeriön asetuksella voidaan tarvit-
taessa antaa tarkempia säännöksiä informaa-
tion antamisen menettelytavoista ja sisällös-
tä.  

5 §. Lääkemääräyksen laatiminen. Voi-
massa olevan lain mukaan lääkemääräys voi-
daan laatia sähköisesti. Potilas voi kuitenkin 
kieltäytyä sähköisestä lääkemääräyksestä, 
jolloin hänelle laaditaan kirjallinen tai puhe-
linlääkemääräys. Ehdotuksen mukaan tästä 
potilaan valinnanvapaudesta luovutaan ja 
lähtökohtana on jatkossa, että kaikki lääke-
määräykset laaditaan sähköisesti. Tästä voi-
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daan poiketa ainoastaan siinä tapauksessa, et-
tä teknisluontoisten ongelmien takia lääke-
määräystä ei voi laatia sähköisesti tai että ap-
teekki ei saa teknisten ongelmien takia lääk-
keen toimittamiseksi tarvittavia tietoja resep-
tikeskuksesta. Lisäksi lääkemääräyksen voi 
muusta erityisestä syystä laatia paperilla tai 
puhelimitse, jos lääkehoidon tarve on välitön 
eikä sähköisen lääkemääräyksen laatiminen 
ole mahdollista määräämiseen tarvittavan 
laitteiston tai tietoliikenneyhteyksien puut-
tumisen vuoksi taikka jollain muulla erikseen 
säädettävällä perusteella. Näitä edellä todet-
tuja poikkeusmahdollisuuksia saa kuitenkin 
käyttää vain jos siihen on erityinen poikke-
uksellinen syy. Tällainen erityinen syy ei ole 
se, että esimerkiksi yksityisvastaanottoa pitä-
vä lääkäri tai hammaslääkäri ei ole hankkinut 
sähköisen lääkemääräyksen laatimiseksi tar-
vittavia laitteistoja ja tietoliikenneyhteyksiä.  

Muita poikkeuksellisia syitä kirjallisen lää-
kemääräyksen laatimiseksi voi olla esimer-
kiksi lääkkeellisten kaasujen toimittamiseksi 
laadittava lääkemääräys. Lääkkeelliset kaasut 
toimitetaan potilaille suoraan maahantuojalta, 
joilla ei ole yhteyttä reseptikeskukseen. Myös 
puolustusvoimien toiminnassa voi olla tilan-
teita, joissa sähköisen lääkemääräyksen laa-
timinen ei ole käytännössä mahdollista. Näis-
tä erityisistä perusteista, jolloin lääkemäärä-
yksen saisi laatia sähköisenä, säädettäisiin 
sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella. 
Tätä koskeva valtuutussäännös on pykälän 
3 momentissa. 

Jos potilaan tarkoituksena on ostaa lääke 
muualta kuin Suomesta, hän tarvitsee kirjalli-
sen lääkemääräyksen. Sen vuoksi sähköisestä 
lääkemääräyksestä voidaan laatia allekirjoi-
tettu kirjallinen jäljennös lääkkeen ostami-
seksi ulkomailta. Jotta samalla lääkemäärä-
yksellä ei voisi ostaa lääkkeitä kahteen ker-
taan, tällaisen sähköisen lääkemääräyksen 
toimittaminen estetään teknisesti. Tällä het-
kellä suomalaisella lääkemääräyksellä voi os-
taa lääkkeitä ainakin muista Pohjoismaista. 
Lisäksi EU-direktiivi rajat ylittävästä tervey-
denhuollosta (2011/24/EU) tulee mahdollis-
tamaan lääkemääräysten hyväksymisen kai-
kissa EU- ja ETA-maissa. Säännöksessä to-
detaan myös, että potilaalle voidaan antaa 
lääkärin tai apteekin oikeaksi todistama jäl-
jennös sähköisestä lääkemääräyksestä silloin 

kun se on tarpeen ulkomaan matkaa varten. 
Reseptilääkkeiden maahantuonti voi joissa-
kin maissa edellyttää lääkemääräyksen mu-
kanaoloa, eikä allekirjoittamaton potilasohje 
tai apteekin antama yhteenveto lääketoimi-
tuksesta ole välttämättä riittävä dokumentti 
lääkkeen viemiseksi kohdemaahan. 

Pykälän 3 momentin perusteella kirjalli-
seen ja puhelinlääkemääräykseen on merkit-
tävä syy siihen, että sitä ei ole annettu säh-
köisesti. Lisäksi säännöksessä todetaan, että 
sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan tarvittaessa antaa tarkempia sään-
nöksiä 1 ja 2 momentin mukaisista kirjallisis-
ta ja puhelinlääkemääräyksistä sekä ulko-
maan matkaa varten annettavista sähköisen 
lääkemääräyksen jäljennöksistä. Esimerkiksi 
ulkomailla tapahtuvaa ostoa tai ulkomaan 
matkaa varten annettavaa jäljennöstä varten 
saattaa olla tarpeen laatia potilasohjeesta eril-
linen malli, joka voidaan tulostaa ja antaa se-
kä terveydenhuollosta että apteekista. Minis-
teriön asetuksella säädettäisiin myös niistä 
1 momentissa tarkoitetuista erityisistä syistä, 
jolloin sähköistä lääkemääräystä ei tarvitse 
laatia sähköisesti. 

8 §. Lääkemääräyksen salaaminen. Pykä-
län mukaan sähköinen lääkemääräys voidaan 
salata potilaan pyynnöstä siten, että lääke-
määräystä koskevat tiedot ovat nähtävissä 
vain potilaan myötävaikutuksella. Resepti-
keskuksessa olevien sähköisten lääkemäärä-
ysten käsittelyä ja luovutusta koskevat peri-
aatteet ja säännökset on tarkoitus uudistaa. 
Uudistettavat säännökset ovat lain 13 ja 
14 §:ssä. Näihin säännöksiin sisältyy salaa-
mista vastaava oikeus kieltää lääkemääräyk-
sen tietojen luovutus. Sen vuoksi 8 § ehdote-
taan tarpeettomana kumottavaksi. 

9 §. Potilasohje. Lääkettä määrättäessä po-
tilaalle tulee antaa kirjallisesti tieto määrätys-
tä lääkkeestä tai samalla kerralla määrätyistä 
useista lääkkeistä. Potilas voi kuitenkin il-
moittaa, että hän ei tarvitse potilasohjetta, 
jolloin sitä ei tarvitse antaa hänelle. Potilaan 
mahdollisuutta ilmoittaa, että hän ei tarvitse 
potilasohjetta, on käytännössä kuitenkin tul-
kittu virheellisesti siten, että ohjetta ei anne-
ta, jos potilas ei erikseen sitä pyydä. Sen 
vuoksi säännöstä ehdotetaan muutettavaksi 
siten, että ohje on annettava potilaalle aina 
silloin kun sähköinen lääkemääräys laaditaan 
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potilaan ollessa läsnä vastaanotolla lääke-
määräystä laadittaessa. Tämän mukaisesti 
ohjetta ei tarvitse tulostaa ja toimittaa poti-
laalle, jos lääkemääräys laaditaan esimerkiksi 
tilanteessa, jossa määräys perustuu potilaan 
kanssa käytyyn puhelinkeskusteluun, taikka 
lääkemääräys uudistetaan.  

Lisäksi pykälän 1 momenttiin ehdotetaan 
lisättäväksi säännös, jonka mukaan kirjallista 
potilasohjetta ei kuitenkaan tarvitse antaa jos 
se ei ole mahdollista teknisistä syistä eikä 
myöskään siinä tapauksessa, että sähköinen 
lääkemääräys on laadittu niin sanotulla mo-
biilipäätteellä, jolla ei ole kiinteää toimipaik-
kaa. Jos potilas ei ole saanut potilasohjetta 
lääkemääräystä annettaessa, hänellä on myö-
hemmin mahdollisuus saada tieto lääkemää-
räyksestä esimerkiksi 17 §:n mukaisen katse-
luyhteyden välityksellä. Lisäksi potilaalle 
voidaan antaa yhteenveto reseptikeskuksessa 
olevista lääkemääräyksistä. 

Pykälän 2 momentissa on valtuutussään-
nös, jonka mukaan sosiaali- ja terveysminis-
teriö voi tarvittaessa antaa tarkempia sään-
nöksiä potilasohjeen ja yhteenvedon sisällös-
tä sekä perusteista, jolloin potilasohjetta ei 
tarvitse antaa potilaalle lääkemääräyksen laa-
timisen yhteydessä.  

10 §. Lääkemääräyksen korjaaminen, mitä-
töiminen ja uudistaminen. Pykälässä sääde-
tään otsikon mukaisesti laaditun ja resepti-
keskukseen tallennetun lääkemääräyksen 
korjaamisesta, mitätöimisestä ja uudistami-
sesta. Pykälään ehdotetaan tehtäväksi sekä 
sisällöllisiä että teknisiä muutoksia, joiden 
vuoksi koko pykälä ehdotetaan säädettäväksi 
uudelleen. 

Pykälän 1 momentissa säädetään lääkemää-
räyksen korjaamisesta. Jos reseptikeskukses-
sa oleva lääkemääräys on virheellinen, voi 
potilasta hoitava lääkäri tai hammaslääkäri 
korjata virheen. Samoin lääkettä apteekista 
toimittava proviisori ja farmaseutti voivat 
korjata toimituksen yhteydessä havaitseman-
sa virheen. Apteekista tehtävä korjaus edel-
lyttää kuitenkin aina lääkkeen määrääjän 
suostumusta. Tätä säännöstä ehdotetaan 
muutettavaksi siten, että apteekissa tehtäviin 
teknisiin korjauksiin ei enää jatkossa tarvitse 
pyytää suostumusta lääkkeen määrääjältä. 
Sen sijaan epäselvän tai puutteellisen lääke-
määräyksen korjaamiseen tarvitaan jatkossa-

kin suostumus lääkkeen määrääjältä. Lisäksi 
säännöksestä ehdotetaan poistettavaksi mai-
ninta korjauksen allekirjoituksesta. Allekir-
joitusta koskeva säännös on jatkossa pykälän 
4 momentissa.  

Pykälän 2 momentissa säädetään sähköisen 
lääkemääräyksen mitätöinnistä. Voimassa 
olevan säännöksen mukaan sairaanhoitaja saa 
mitätöidä vain sellaisen lääkemääräyksen, 
jollaisen hän saisi myös määrätä. Säännös 
ehdotetaan kumottavaksi. Koska lääkemää-
räyksen mitätöinti edellyttää, että se tehdään 
pääsääntöisesti yhteisymmärryksessä poti-
laan kanssa, ei ole tarpeen, että oikeus mitä-
töintiin rajataan vain niihin lääkemääräyk-
siin, joita hoitaja voi määrätä. Ehdotettava 
säännös poikkeaa lisäksi nykyisestä siten, et-
tä siihen on lisätty myös apteekin mahdolli-
suus mitätöidä lääkemääräys jos apteekin 
12 §:n 4 momentin mukaisesti reseptikeskuk-
seen tallentama lääkemääräys on laadittu po-
tilaan antamien virheellisten tietojen perus-
teella tai pakottamalla.  

Säännökseen ehdotetaan myös tehtäväksi 
kielellinen muutos siten, että mitätöinti tulee 
tehdä yhteisymmärryksessä potilaan kanssa. 
Voimassa olevan lain sanamuodon mukaan 
mitätöinti edellyttää potilaan suostumusta. 
Muutoksella halutaan korostaa sitä, että myös 
kaikki lääkehoitoa koskevat ratkaisut tulee 
tehdä yhdessä potilaan kanssa. Samoin mo-
mentin viimeiseen virkkeeseen, joka koskee 
vainajan lääkemääräystä, tehdään kielellinen 
muutos, joka ei vaikuta asiasisältöön. Sään-
nöksen mukaan vainajan lääkemääräykset 
mitätöityvät. Mitätöinnistä huolehtii resepti-
keskusta ylläpitävä Kansaneläkelaitos Väes-
törekisterikeskuksesta saatujen tietojen pe-
rusteella. 

Pykälä 3 momentti koskee sähköisen lää-
kemääräyksen uudistamista. Momenttia eh-
dotetaan muutettavaksi siten, että virheelli-
seksi todettuun kokonaan toimitettuun säh-
köiseen lääkemääräykseen voidaan liittää tie-
to havaitusta virheestä ja samalla estää tällai-
sen reseptin uudistaminen Tämä voidaan 
tehdä sekä lääketieteellisillä perusteilla että 
silloin, kun lääkemääräys on laadittu potilaan 
tarkoituksellisesti antamien virheellisten tie-
tojen perusteella tai pakottamalla. Ehdotettu 
muutos perustuu erityisesti siihen, että sen 
jälkeen kun lääke on ostettu apteekista, se 
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havaitaan toisinaan potilaan hoidon kannalta 
ongelmalliseksi tai jopa vahingolliseksi esi-
merkiksi haittavaikutusten tai lääkkeen aihe-
uttaman allergisen reaktion perusteella. Lää-
ketieteellinen peruste voi olla myös, jos 
lääkkeen annostusta on sen oston jälkeen 
muutettu tai jokin muu vastaava lääkitykseen 
liittyvä syy. Jotta alkuperäisen lääkemäärä-
yksen mukaista lääkitystä ei myöhemmin 
esimerkiksi puutteellisten tietojen vuoksi 
aloiteta uudelleen, tulisi lääkemääräyksen 
uudistaminen voida estää. Potilaan antamat 
virheelliset tiedot tai pakottaminen voivat 
liittyä esimerkiksi väärinkäyttöön soveltuviin 
pkv- ja huumausainelääkkeisiin. Uudistami-
sen eston voi tehdä sekä kokonaan toimitet-
tuun lääkemääräykseen että toimittamatto-
maan ja osittain toimitettuun lääkemääräyk-
seen. 

Pykälän 4 momentissa on säännökset kor-
jauksen ja mitätöinnin sekä uudistamisen es-
ton perustelemisesta sekä sähköisen allekir-
joituksen käyttämisestä. Potilaan myöhem-
män hoidon yhteydessä voi olla tarpeen tietää 
syy 1—3 momentin mukaiseen toimenpitee-
seen. Tällöin toimenpiteen yhteydessä on re-
septikeskuksessa olevaan lääkemääräykseen 
liitettävä perustelut sille, miksi sitä on korjat-
tu, tai se on mitätöity, taikka sen uudistami-
nen on estetty. Tällaisessa tilanteessa resepti-
keskuksessa olevaan reseptiin liitetty tieto 
havaituista ongelmista voi estää vastaavan 
lääkityksen määräämisen myöhemmin uudel-
leen. Lisäksi säännöksessä edellytetään, että 
korjaukset, mitätöinnit ja uudistamisen estot 
tulee allekirjoittaa sähköisesti. Näin voidaan 
osaltaan varmistaa toimenpiteen asianmukai-
suus. Voimassa olevassa laissa on säädetty 
ainoastaan lääkemääräyksen korjaamisen al-
lekirjoituksesta. 

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan 5 momentissa olevan säännöksen pe-
rusteella antaa tarvittaessa tarkempia sään-
nöksiä 1—4 momenteissa todetuista asioista 
ja niihin liittyvistä toimenpiteistä. 

11 §. Apteekin tiedonsaantioikeus. Pykäläs-
sä säädetään apteekin oikeudesta saada tieto 
reseptikeskuksessa olevista lääkemääräyksis-
tä. Pykälään ehdotetaan lisättäväksi uusi 
2 momentti, jossa säädetään apteekin oikeu-
desta saada tieto sellaisesta lääkemääräykses-
tä, jonka näkymisen potilas on kieltänyt lain 

13 §:n 1 tai 3 momentissa olevan säännöksen 
perusteella. Potilaan tai hänen puolestaan 
toimivan henkilön tullessa ostamaan tällaista 
lääkettä, apteekille voidaan luovuttaa tieto 
lääkemääräyksestä sen toimittamiseksi, jos 
ostaja esittää lääkemääräyksestä saadun poti-
lasohjeen tai yhteenvedon. Potilasohjeessa 
olevan viivakoodin perusteella apteekille 
voidaan luovuttaa asianomaista lääkemäärä-
ystä koskevat tiedot lääkkeen toimittamiseksi 
potilaalle. Jos apteekilla on tämän jälkeen 
tarve hakea lääkemääräyksen tiedot resepti-
keskuksesta lääketoimituksen korjausta, mi-
tätöintiä tai annosjakelua varten, saa tiedot 
hakea lääkemääräyksen tai apteekin tunnuk-
sella ilman potilasohjetta tai yhteenvetoa. 

Kielletty lääkemääräys voidaan lisäksi luo-
vuttaa apteekista lääkkeen aiemman oston 
yhteydessä mahdollisesti tulostetun lääke-
määräyksen yhteenvedon perusteella. Poti-
laalla on myös mahdollisuus tulostaa yhteen-
veto lääkemääräyksestä katseluyhteyden 
kautta. Jos potilaalla ei ole kielletystä lääke-
määräyksestä potilasohjetta eikä yhteenvetoa, 
voidaan tällainen lääke toimittaa apteekista 
vain jos kielto peruutetaan. Kiellon peruut-
tamisen jälkeen apteekilla on mahdollisuus 
nähdä aiemmin kielletyn lääkemääräyksen 
tiedot ja toimittaa lääke potilaalle. Lääkkeen 
toimittamisen jälkeen potilas voi uudelleen 
kieltää lääkemääräyksen näkymisen. 

12 §. Sähköisen lääkemääräyksen toimit-
taminen. Pykälässä säädetään menettelystä 
toimitettaessa sähköinen lääkemääräys ap-
teekista. Pykälän 1 momentin mukaan lääket-
tä ostettaessa tulee ostajan osoittaa luotetta-
vasti, että hänellä on oikeus vastaanottaa lää-
ke. Tämä voi tapahtua esimerkiksi potilasoh-
jeella, henkilöllisyystodistuksella tai Kela-
kortilla. Jos potilaalla ei ole mukanaan poti-
lasohjetta, tieto lääkemääräyksestä haetaan 
henkilötunnuksen perusteella. Sähköinen 
lääkemääräys voidaan laatia myös henkilölle, 
jolla ei ole suomalaista henkilötunnusta. Täl-
löin reseptikeskuksessa olevan lääkemäärä-
yksen täysin luotettava tunnistaminen pelkäs-
tään henkilötietojen perusteella ei aina ole 
mahdollista, koska kahdella tai useammalla-
kin henkilöllä voi olla sama nimi ja synty-
mäpäivä. Sen vuoksi 1 momenttiin ehdote-
taan lisättäväksi säännös, jonka mukaan hen-
kilötunnuksettoman on esitettävä apteekissa 
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potilasohje. Sen ja siinä olevan yksilöintitun-
nuksen perusteella voidaan varmistaa, että 
potilas saa oikean lääkkeen.  

Pykälään ehdotetaan lisättäväksi uusi 
4 momentti, joka velvoittaa apteekin tallen-
tamaan reseptikeskukseen 5 §:n 1 momentis-
sa mainituilla poikkeusperusteilla laaditun 
kirjallisen ja puhelinlääkemääräyksen sekä 
niiden toimitustiedot. Myös näiden reseptitie-
tojen tallentaminen reseptikeskukseen var-
mistaa sen, että reseptikeskuksessa on katta-
vat tiedot avohoidon lääkemääräyksistä.  

Apteekin reseptikeskukseen tallentama lää-
kemääräys poikkeaa sisällöltään lääkkeen 
määräämiseen oikeutetun henkilön laatimasta 
lääkemääräyksestä lähinnä sähköisen allekir-
joituksen osalta. Sähköisen allekirjoituksen 
tekee lääkärin, hammaslääkärin tai sairaan-
hoitajan sijasta apteekissa työskentelevä pro-
viisori tai farmaseutti, joka tallentaa lääke-
määräyksen tiedot reseptikeskukseen. Tällöin 
reseptikeskukseen tallentuu myös tieto lää-
kemääräyksen tallentajasta, apteekista jossa 
se tehdään ja tallennuksen ajankohdasta. 
Muutoin tällaisessa lääkemääräyksessä on 
vastaavat tiedot kuin muissa sähköisissä lää-
kemääräyksissä. Apteekin tallentaman lää-
kemääräyksen voi myös korjata, mitätöidä tai 
uudistaa samoin kuin muut sähköiset lääke-
määräykset. 

Lisäksi lainkohdassa on valtuutussäännös, 
jonka perusteella sosiaali- ja terveysministe-
riön asetuksella voidaan antaa tarkempia 
säännöksiä apteekissa tehtävästä kirjallisen 
tai puhelinlääkemääräyksen sekä niiden toi-
mitustietojen tallentamisesta reseptikeskuk-
seen.  

13 §. Potilaan oikeus määrätä tietojen luo-
vutuksesta. Voimassa olevassa 13 §:ssä sää-
detään terveydenhuoltohenkilöstön tiedon-
saantioikeudesta. Pykälä ehdotetaan uudistet-
tavaksi siten, että siinä säädetään aiempaa 
laajemmin reseptikeskuksessa olevien poti-
lastietojen luovutuksesta. Säännöksen perus-
teella tietoja voidaan erikseen määrätyissä ti-
lanteissa luovuttaa myös muille kuin tervey-
denhuoltohenkilöstölle, jos se on tarpeen po-
tilaan hoidon tai sähköisen lääkemääräyksen 
toimivuuden takia. Uuden säännöksen tarkoi-
tuksena on myös yhdenmukaistaa reseptikes-
kuksessa olevien potilastietojen luovutuksen 
edellytyksenä olevaa potilaan suostumusta 

koskevat säännökset asiakastietolain suostu-
musta koskevien säännösten kanssa. Mahdol-
lisimman yhdenmukaiset säännökset yksin-
kertaistavat ja helpottavat suostumusmenette-
lyjen hallintaa. 

Pykälän 1 momentin mukaan reseptikes-
kuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja 
saa luovuttaa terveydenhuollon ja sosiaali-
huollon toimintayksiköille ja lääkkeen mää-
rääjille potilaan terveyden- ja sairaanhoidon 
järjestämiseksi ja toteuttamiseksi. Edellytyk-
senä on lisäksi potilaan antama kirjallinen 
suostumus. Suostumusmenettelystä sääde-
tään tarkemmin 14 §:ssä. Säännöksen mu-
kaan kerran annettu suostumus on voimassa 
toistaiseksi. Potilaalla on kuitenkin oikeus 
peruuttaa antamansa suostumus milloin ta-
hansa. Lisäksi potilas voi kieltää haluamiensa 
lääkemääräystietojen luovutuksen ja näkymi-
sen sivullisille. Suostumuksen ja kiellon voi 
ilmoittaa mille tahansa sähköiseen lääkemää-
räykseen liittyneelle terveydenhuollon tai so-
siaalihuollon toimintayksikölle sekä myös it-
senäisenä ammatinharjoittajana toimivalle 
lääkkeen määrääjälle. Lisäksi suostumuksen 
ja kiellon voi tehdä lain 17 §:ssä säädetyn 
katseluyhteyden välityksellä. 

Edellä tarkoitettu kielto koskee potilaan 
nimenomaisesti määrittelemää lääkemääräys-
tä tai -määräyksiä. Saman hoitotapahtuman, 
kuten lääkärin vastaanoton aikana laadituista 
useista lääkemääräyksistä potilas voi siten 
kieltää yhden tai useamman lääkemääräyksen 
tietojen luovutuksen reseptikeskuksesta.  

Pykälän 2 momentissa säädetään suostu-
muksen antamisesta silloin kun täysi-ikäinen 
potilas ei itse kykene antamaan suostumusta 
mielenterveyden häiriön, kehitysvammaisuu-
den tai muun vastaavan syyn vuoksi. Tällöin 
suostumuksen voi antaa hänen laillinen edus-
tajansa, lähiomaisensa tai muu läheinen. Jos 
suostumus on annettu, ei laillinen edustaja, 
omainen tai läheinen ole oikeutettu peruut-
tamaan sitä, eikä myöskään oikeutettu teke-
mään kieltoa. Tämä perustuu siihen, että 
suostumuksen peruuttaminen tai kielto voisi 
vaikeuttaa merkittävästikin potilaan hoitoa. 
Tilanteessa jossa suostumus on aiemmin an-
nettu ja kieltoa ei ole tehty, ei ole perusteltua 
olettaa, että hoidon kannalta tarpeellisen tie-
donkulun estäminen voisi vastata potilaan 



 HE 219/2013 vp  
  

 

39 

oletettua tahtoa tai muutoinkaan potilaan 
etua.  

Alaikäisen henkilön asemasta säädetään 
3 momentissa. Säännöksen mukaan alaikäi-
nen voi itse antaa suostumuksen, jos hän on 
potilaslain 7 §:ssä tarkoitetulla tavalla kyke-
nevä ikänsä ja kehitystasonsa perusteella itse 
päättämään hoidostaan. Edellä tarkoitettu 
alaikäinen saa myös tehdä 1 momentissa tar-
koitetun kiellon. Alaikäinen voisi lisäksi teh-
dä erikseen kiellon, jolla hän rajoittaisi van-
hempiensa tai huoltajiensa oikeutta saada 
tiedon lääkemääräyksestä, vaikka alaikäinen 
ei halua tehdä terveydenhuoltoon ja apteek-
kiin kohdistuvaa kieltoa. Tällöin esimerkiksi 
alaikäisen vanhemmilla ei olisi oikeutta saa-
da tietoja alaikäisen lääkityksestä ilman ala-
ikäisen erikseen antamaa suostumusta. Mui-
den alaikäisten puolesta suostumuksen voi 
antaa hänen huoltajansa tai muu laillinen 
edustaja. Alaikäisen huoltajalla tai laillisella 
edustajalla ei olisi oikeutta peruuttaa kerran 
annettua suostumusta eikä tehdä kieltoa.  

Pykälän 4 momentissa on säädetty poikke-
uksista 1 momenttiin. Säännöksen mukaiset 
poikkeukset mahdollistavat reseptikeskuk-
sessa olevien tietojen luovutuksen erikseen 
todetuin edellytyksin vaikka potilas ei olisi 
antanut suostumustaan tai olisi tehnyt luovu-
tuskiellon. Poikkeussäännösten tarkoituksena 
on mahdollistaa reseptikeskuksessa olevien 
tietojen sekä sähköisen lääkemääräyksen pe-
rusteltu käyttö eräissä erityistilanteissa.  

Momentin 1 kohdan mukaan reseptikes-
kuksen tietoja voidaan luovuttaa, jos muualla 
lainsäädännössä on erikseen niin säädetty.  

Kohdan 2 mukaan pkv- ja huumausaine-
lääkkeitä koskevat tiedot voidaan luovuttaa 
lääkettä määräävälle lääkärille tai hammas-
lääkärille silloin kun potilaalle ollaan mää-
räämässä vastaavaa lääkettä. Säännöksen tar-
koituksena on ehkäistä näiden väärinkäyttöön 
soveltuvien lääkevalmisteiden hankkiminen 
ilman, että siihen olisi asianmukainen lääke-
tieteellinen peruste. Ilman tällaista säännöstä 
lääkettä väärinkäyttävä tai niitä laittomasti 
myyntiin hankkiva henkilö voisi hakeutua 
useiden eri lääkärien vastaanotolle ja saada 
näitä lääkkeitä ilman asianmukaista perustet-
ta, koska lääkkeen määrääjällä ei olisi mah-
dollisuutta saada tietoja potilaan aiemmista 
pkv- ja huumausainelääkemääräyksistä. 

Säännöksen perusteella pkv- ja huumausaine-
lääkkeitä määräävä lääkäri tai hammaslääkäri 
saisi tiedon aiemmista vastaavista lääkemää-
räyksistä ja voisi sen perusteella arvioida uu-
den lääkemääräyksen aiheellisuuden.  

Potilaan pyytäessä sähköisen lääkemäärä-
yksen uudistamista, olisi uudistamishake-
musta käsittelevillä oikeus saada tieto uudis-
tettavasta lääkemääräyksestä vaikka potilas 
ei olisi antanut 1 momentin mukaista yleis-
suostumusta tai vaikka potilas olisi kieltänyt 
lääkemääräystä koskevien tietojen luovutuk-
sen. Uudistamispyynnön voidaan katsoa si-
sältävän suostumuksen uudistettavan lääke-
määräyksen käsittelyyn myös edellä maini-
tuissa tilanteissa, koska muutoin uudistamista 
ei voisi suorittaa. Tämä 3 kohdassa oleva 
poikkeus koskee vain asianomaisen lääke-
määräyksen uudistamiseksi tarvittavaa tieto-
jen luovutusta.  

Kohdan 4 perusteella lääkkeen alun perin 
määrännyt henkilö on oikeutettu saamaan 
tiedon lääkemääräyksestä hoitosuhteen yh-
teydessä. Säännös turvaa hoidon jatkuvuutta 
ja vastaa pääosin periaatetta, jota sovelletaan 
potilasasiakirjoihin. Väärinkäytösten ehkäi-
semiseksi ehdotetaan lisäksi, että lääkkeen 
määrääjäksi merkitty henkilö voi tarkastaa, 
onko apteekki tallentanut reseptikeskukseen 
hänen nimissään lääkemääräyksiä ja onko 
näiden lääkemääräysten perusteella toimitet-
tu lääkettä apteekista. Tarkastusmahdollisuu-
den ansiosta asianomainen lääkäri, hammas-
lääkäri tai sairaanhoitaja voi tarkistaa, onko 
kirjallinen tai puhelinlääkemääräys tallennet-
tu oikein reseptikeskukseen tai jos kysymyk-
sessä on ollut väärennetty lääkemääräys, il-
moitta tällaisesta väärennyksestä viranomai-
sille.  

Kohdassa 5 säädetään tilanteesta, jossa 
henkilö tarvitsee kiireellistä hoitoa, eikä hän 
pysty antamaan suostumusta tajuttomuuden 
tai muun vastaavan syyn takia. Tällaisessa ti-
lanteessa reseptikeskuksessa olevia tietoja 
potilaan lääkityksestä saa luovuttaa, vaikka 
potilas ei olisikaan antanut 1 momentin mu-
kaista yleissuostumusta. Jos potilas kuitenkin 
on tehnyt reseptitietojen luovutusta koskevan 
kiellon, ei näitä tietoja saa luovuttaa käytet-
täväksi edes hätätilanteessa ennen kiellon 
purkua. Kiellon tekijä voi kuitenkin varautua 
tällaiseen hätätilanteeseen mahdollistamalla 
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kieltoa tehdessään sen sivuuttamisen hätäti-
lanteessa.  

Kohdan 6 perusteella sähköisen lääkemää-
räyksen toimintaan liittyvän teknisen ongel-
man tai häiriön syyn selvittämisen yhteydes-
sä saadaan tietoja luovuttaa myös tekniselle 
henkilökunnalle siinä laajuudessa kuin se on 
tarpeen tilanteen selvittämiseksi. Usein säh-
köisen lääkemääräyksen käytön yhteydessä 
todetut ongelmat on mahdollista selvittää 
melko helposti, jos toimintayksikön atk-
tukihenkilö tai vastaava voi ongelman selvit-
tämisen yhteydessä saada tietoja myös toi-
mintayksiköstä reseptikeskukseen tallenne-
tuista lääkemääräyksistä. 

Pykälän 5 momentissa on valtuutussään-
nös, jonka perusteella sosiaali- ja terveysmi-
nisteriön asetuksella voidaan tarvittaessa an-
taa tarkempia säännöksiä 1—3 momenteissa 
tarkoitetun suostumus- ja kieltomenettelyn 
toteuttamisesta sekä 4 momentin 6 kohdassa 
tarkoitetun tiedonsaantioikeuden toteuttami-
sesta ja teknisen henkilöstön oikeuksien sel-
vittämisestä. Tarkemmat säännökset voivat 
koskea esimerkiksi sitä, mitkä ovat niitä käy-
tännön teknisiä perusteita, joiden toteutuessa 
tekniselle henkilöstölle voidaan luovuttaa re-
septikeskuksessa olevia tietoja. 

14 §. Suostumus- ja kieltoasiakirja. Voi-
massa olevan lain 14 §:ssä säädetään lääke-
määräyksen uudistamispyynnön käsittelystä. 
Säännös ehdotetaan korvattavaksi suostu-
mus- ja kieltoasiakirjan sisällön määrittele-
vällä uudella pykälällä. Uudistamispyyntöä 
koskevat säännökset ehdotetaan otettavaksi 
edellä todetun 13 §:n 4 momentin 3 kohtaan. 

Ehdotuksen mukaan potilaan antama suos-
tumus tietojen luovuttamiseksi reseptikes-
kuksesta tulee osoittaa potilaan henkilökoh-
taisesti allekirjoittamalla suostumusasiakir-
jalla. Jos potilas haluaa kieltää joidenkin lää-
kemääräysten tietojen luovuttamisen, pitää 
myös kielto tehdä vastaavasti kirjallisella 
kieltoasiakirjalla.  

Suostumusasiakirjassa tulee olla lain 
4 §:ssä tarkoitetut tiedot sähköisestä lääke-
määräyksestä. Siinä myös todetaan se, mihin 
potilas antaa suostumuksensa ja samalla hän 
vakuuttaa saaneensa tiedon suostumuksen 
merkityksestä ja myös oikeuden kieltää re-
septitietojen luovutus. Kieltoasiakirjassa tu-
lee vastaavasti selvittää se, että potilaan kiel-

tämien lääkemääräysten tietoja ei saa luovut-
taa reseptikeskuksesta ja, että kielto on voi-
massa myös siinä tapauksessa että kielletyt 
tiedot ovat hoidon kannalta merkityksellisiä. 
Potilaalla on kuitenkin mahdollisuus erikseen 
sallia kiellon kohteena olevien tietojen luo-
vutus, jos se on tarpeen potilaslain 8 §:n tar-
koittamassa kiireellistä hoitoa edellyttävässä 
tilanteessa.  

Jotta kaikki suostumuksen ja kiellon tekijät 
saisivat asianmukaisen ja yhdenmukaisen in-
formaation suostumuksen ja kiellon merki-
tyksestä, ehdotetaan pykälän 1 momentissa 
lisäksi, että Kansaneläkelaitoksen tulee laatia 
mallit suostumus- ja kieltoasiakirjoille. 

Silloin kun suostumus annetaan suoraan 
palvelujen antajalle, potilaan tulee allekirjoit-
taa henkilökohtaisesti suostumusasiakirja. 
Potilaalle tulee myös antaa jäljennös suostu-
musasiakirjasta. Jos suostumus annetaan kat-
seluyhteyden välityksellä, potilaalle tulee an-
taa vastaavat tiedot katseluyhteyden kautta. 
Katseluyhteyteen kirjautuminen edellyttää 
käytännössä vahvasta sähköisestä tunnista-
misesta ja sähköisistä allekirjoituksista anne-
tun lain (617/2009) mukaista luotettavaa tun-
nistusta, minkä vuoksi näin annettu tah-
donilmaisu katsotaan asianmukaisesti allekir-
joitetuksi. 

Ehdotettavan 2 momentin perusteella pal-
velujen antajan tulee säilyttää alkuperäinen 
allekirjoitettu suostumusasiakirja ja mahdol-
lisesti tehdyt kielto- ja peruutusasiakirjat re-
kisterinpitäjänä toimivan Kansaneläkelaitok-
sen lukuun. Vaihtoehtona alkuperäisten asia-
kirjojen säilyttämiselle olisi alkuperäisen 
asiakirjan jäljennöksen tallentaminen Kanta-
palveluun. Sosiaali- ja terveysministeriön 
asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sään-
nöksiä niistä teknisistä menetelmistä, joita tu-
lee noudattaa jäljennettäessä ja tallennettaes-
sa alkuperäiset asiakirjat Kanta-palveluun. 
Asiakirjat ja niiden jäljennökset on säilytet-
tävä samoin kuin potilasasiakirjat. Niiden 
säilytysajasta säädetään potilasasiakirja-
asetuksessa. Asetuksen liitteen mukaan poti-
laan tahdon ilmaisevat asiakirjat on säilytet-
tävä 12 vuotta potilaan kuolemasta tai jos sii-
tä ei ole tietoa 120 vuotta potilaan syntymäs-
tä. Jos suostumus tai kielto on tehty katselu-
yhteyden välityksellä, tulee myös tämä tieto 
säilyttää vastaavan ajan. 
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15 §. Tietojen luovuttaminen viranomaisil-
le ja tieteelliseen tutkimukseen. Pykälässä 
säädetään reseptikeskuksessa olevien tietojen 
luovuttamisesta viranomaisille sekä lisäksi 
tieteelliseen tutkimukseen. Mahdollisuus 
luovuttaa tietoja myös tieteelliseen tutkimuk-
seen ei selviä voimassa olevan säännöksen 
otsikosta. Sen vuoksi pykälän otsikko ehdo-
tetaan muutettavaksi siten, että siinä todetaan 
myös tieteellinen tutkimus. 

Pykälän 1 momentissa säädetään Valviran 
ja Fimean oikeudesta saada tietoja resepti-
keskuksesta. Momentin 2 kohtaa ehdotetaan 
muutettavaksi siten, että Fimealla on oikeus 
saada myös huumausainelain mukaisessa 
valvonnassa tarvittavia tietoja. Voimassa 
olevan säännöksen mukaan oikeus koskee 
vain lääkelain mukaisia tehtäviä. Huumaus-
ainelain 32 §:n perusteella Fimean on seurat-
tava mainitun säännöksen mukaisten lääk-
keiden toimittamista apteekeista. Sen jälkeen 
kun kaikki lääkemääräykset laaditaan pää-
sääntöisesti sähköisesti ja muut lääkemäärä-
ykset tallennetaan apteekissa reseptikeskuk-
seen lääkettä toimitettaessa, voidaan huuma-
usaineiksi luokiteltujen lääkkeiden lain mu-
kainen seuranta toteuttaa reseptikeskuksessa 
olevien tietojen perusteella. Fimealla olisi 
myös oikeus saada lääkelain 21 §:ssä tarkoi-
tetun erityisluvan hakemiseksi laadittu säh-
köinen lääkemääräys reseptikeskuksesta.  

Pykälän 4 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, että luvan reseptikeskuksessa 
olevien tietojen käyttämiseksi tieteelliseen 
tutkimukseen myöntää Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos. Voimassa olevan säännöksen 
mukaan luvan myöntää sosiaali- ja terveys-
ministeriö. Ehdotettu muutos vastaa potilas-
lakiin vuonna 2010 tehtyä muutosta, jolla 
päätöksenteko potilasasiakirjoihin sisältyvien 
tietojen luovutuksesta tieteellistä tutkimusta 
varten siirrettiin sosiaali- ja terveysministeri-
östä Terveyden ja hyvinvoinnin laitokseen.  

16 §. Potilaan tiedonsaantioikeus. Pykälän 
3 momentissa säädetään potilaan oikeudesta 
saada lokitietojen perusteella tieto siitä, ketkä 
ovat käsitelleet häntä koskevia tietoja resep-
tikeskuksessa ja reseptiarkistossa. Säännöstä 
ehdotetaan muutettavaksi siten, että siinä to-
detaan myös potilaan tiedonhallintapalvelu. 
Lisäksi potilaan oikeus saada tiedot rajataan 
kahden vuoden aikaan samoin perustein kuin 

edellä on todettu asiakastietolain 18 §:n koh-
dalla. Erityisestä perustellusta syystä tiedot 
voi kuitenkin saada myös pitemmältä ajalta. 
Säännökseen lisätään myös maininta, että lo-
kitietoja ei tarvitse luovuttaa, jos niiden luo-
vuttajalla olevien tietojen perusteella niiden 
antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa 
asiakkaan terveydelle tai hoidolle taikka jon-
kun muun oikeuksille. Säännös vastaa tällöin 
edellä kuvattua asiakastietolain 18 §:ää.  

16 a §. Potilaan tiedonhallintapalvelu. 
Asiakastietolakiin lisättiin vuonna 2011 voi-
maan tulleella lailla (1227/2010) säännös po-
tilaan tiedonhallintapalvelusta. Tiedonhallin-
tapalveluun kootaan potilaiden antamat suos-
tumukset potilastietojen luovuttamiseksi ja 
tekemät luovutuskiellot sekä eräitä muita po-
tilaiden tekemiä tahdonilmaisuja. Lisäksi tie-
donhallintapalveluun kootaan eräitä potilaan 
hoidon kannalta keskeisiä tietoja. Myös säh-
köiseen lääkemääräykseen liittyvät keskeiset 
tiedot ehdotetaan otettavaksi tiedonhallinta-
palveluun. Tämä mahdollistaa sen, että esi-
merkiksi tieto 4 §:n mukaisesti potilaalle an-
netusta informaatiosta on kaikkien sähköisiä 
lääkemääräyksiä laativien käytettävissä. Sa-
moin tiedot 13 §:n mukaisista suostumuksista 
ja kielloista tallennetaan tiedonhallintapalve-
luun. Sen avulla voidaan myös hallita resep-
tikeskuksessa ja reseptiarkistossa olevien tie-
tojen luovutuksia siten, että tietoja luovute-
taan vain niille tahoille, joilla on lakiin tai 
potilaan suostumukseen perustuva oikeus 
saada tietoja.  

Tiedonhallintapalvelun kautta voidaan 
näyttää tietoja potilaan lääkemääräyksistä ja 
niiden toimitustiedoista lain 13 §:ssä sääde-
tyin edellytyksin uusia lääkemääräyksiä laa-
dittaessa sekä muutoinkin järjestettäessä ja 
toteutettaessa potilaan terveyden- ja sairaan-
hoitoa. Tiedonhallintapalvelussa olevien lää-
ketietojen luovutusta ja käyttöä ei ole rajattu 
ammattinimikkeen perusteella, vaan tietoja 
voivat käyttää kaikki potilaan hoitoon osal-
listuvat henkilöt, kuitenkin vain siinä laajuu-
dessa kuin asianomaisen henkilön tehtävät si-
tä edellyttävät. 

17 §. Kansalaisen käyttöliittymä. Pykälässä 
säädetään käyttöliittymästä, jonka välityksel-
lä täysi-ikäinen henkilö voi katsella resepti-
keskukseen ja reseptiarkistoon tallennettuja 
lääkemääräyksiään ja niiden toimitustietoja. 
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Käyttöliittymän kautta voi myös nähdä asia-
kastietolain 19 §:n mukaiset tiedot potilas-
asiakirjoista. Lisäksi sen kautta voi suorittaa 
asiakastietolain mukaisia toimenpiteitä, kuten 
antaa suostumuksensa potilasasiakirjatietojen 
luovutukseen ja tehdä eräitä hoitoon liittyviä 
tahdonilmaisuja. 

Säännöstä ehdotetaan muutettavaksi siten, 
että pykälän otsikko, joka voimassa olevan 
lain mukaan on katseluyhteys, olisi jatkossa 
kansalaisen käyttöliittymä, koska sen kautta 
voi katselun lisäksi tehdä palveluun liittyviä 
tahdonilmaisuja. Käyttöliittymää koskevia 
säännöksiä ehdotetaan samalla muutettavaksi 
samojen periaatteiden mukaisesti kuin asia-
kastietolain kohdalla tehtiin vuonna 2011 
voimaan tulleessa muutoksessa. Lisäksi py-
kälästä ehdotetaan poistettavaksi ala-ikäisten 
reseptien katselua koskeva rajoitus. 

Ehdotuksen 1 momentin perustella kansa-
laisen käyttöliittymän kautta annetaan tiedot 
reseptikeskuksessa olevista lääkemääräyksis-
tä ja niiden toimitustiedoista. Näiden lisäksi 
käyttöliittymän välityksellä voi vastaanottaa 
lain 4 §:ssä tarkoitetun informaation sähköi-
sestä lääkemääräyksestä sekä antaa ja peruut-
taa lain 13 §:n mukaisen suostumuksen ja 
kiellon. Lisäksi käyttöliittymän kautta voi 
tehdä lääkemääräyksen uudistamispyynnön 
ja tulostaa 9 §:n mukaisen potilasohjeen. Eh-
dotus mahdollistaa sen, että potilas voi tehdä 
mainitut toimenpiteet esimerkiksi kotitieto-
koneellaan. Muutoin nämä toimet edellyttäi-
sivät käyntiä terveydenhuollon toimintayksi-
kössä tai uudistamispyynnön osalta vaihtoeh-
toisesti apteekissa.  

Ehdotettavan 2 momentissa säädetään poti-
laan oikeudesta vastaanottaa lain 4 §:ssä tar-
koitetun informaation sähköisestä lääkemää-
räyksestä, antaa ja peruuttaa 13 §:n mukaisen 
suostumuksen ja kiellon sekä tehdä 10 §:ssä 
tarkoitetun lääkemääräyksen uudistamis-
pyynnön.  

Pykälän 3 momentti mahdollistaisi uusien 
potilaan lääkehoidon toteuttamista ja seu-
raamista koskevien toimintojen lisäämisen 
myöhemmin kansalaisen käyttöliittymään. 
Uusien toimintojen toteuttaminen tulee aina 
toteuttaa siten, että potilas- ja reseptitietojen 
tietosuoja toteutuu säännösten mukaisesti. 
Lisäksi uudet toiminnot tulee suunnitella ja 
toteuttaa yhteistyössä asianomaisen viran-

omaisten, kuten Kansaneläkelaitos, Lääke-
alan turvallisuus- ja kehittämiskeskus, Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos ja Valvira sekä 
muiden asianosaistahojen kanssa. 

Pykälän 4 momentti vastaa osin nykyistä 
2 momenttia. Säännöksen mukaan kansalai-
sen käyttöliittymä tulee toteuttaa potilaan yk-
sityisyyden turvaavalla tavalla. Lainkohtaan 
ehdotetaan lisättäväksi maininta siitä, että 
alaikäisen potilaan tiedot saa luovuttaa poti-
laan lisäksi hänen huoltajalleen tai lailliselle 
edustajalleen. Tietojen luovutuksessa alaikäi-
sen huoltajalle tai lailliselle edustajalle on 
kuitenkin otettava huomioon potilaslain 9 §:n 
2 momentissa oleva säännös. Sen mukaan it-
se hoidostaan päättämään kykenevällä poti-
laalla on oikeus kieltää itseään koskevien po-
tilastietojen luovutus huoltajalleen tai muulle 
lailliselle edustajalleen.  

Pykälän 5 momentissa on valtuutussään-
nös, jonka mukaan sosiaali- ja terveysminis-
teriön asetuksella voidaan säätää siitä, miten 
tiedot annetaan kansalaisen käyttöliittymän 
kautta. Alaikäisen asemaa koskevasta muu-
toksesta johtuen 5 momenttiin ehdotetaan 
otettavaksi säännös, jonka mukaan sosiaali- 
ja terveysministeriön asetuksella voidaan an-
taa tarkemmat säännökset siitä, miten ala-
ikäisen potilaan huoltajan tai laillisen edusta-
jan oikeus saada tietoja toteutetaan. Toteu-
tuksessa on otettava huomioon muun muassa 
huoltajuuden varmistaminen tilanteessa jossa 
henkilö on menettänyt huoltajuuden tai ala-
ikäinen on kieltänyt tietojen luovutuksen po-
tilaslain 9 §:n 2 momentin perusteella. Näi-
hin liittyen alaikäisen henkilön huoltajan tai 
laillisen edustajan mahdollisuutta saada tieto-
ja ei voida toteuttaa heti lain muutoksen 
voimaantulosta lukien. 

19 §. Tietojen säilyttäminen. Pykälässä 
säädetään reseptikeskuksessa ja reseptiarkis-
tossa olevien tietojen säilyttämisestä. Sen 
2 momenttiin ehdotetaan tehtäväksi 13 ja 
14 §:n muutoksesta aiheutuvat tekninen muu-
tos siten, että säännöksessä viitataan ainoas-
taan 11 §:ään. Lisäksi reseptiarkistossa olevi-
en tietojen säilytysaikaa ehdotetaan pidennet-
täväksi nykyisestä 10 vuodesta 20 vuoteen. 
Säilytysajan pidennyksen tarkoituksena on 
mahdollistaa tietojen hyödyntäminen tieteel-
lisessä tutkimuksessa.  
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20 §. Sähköisen lääkemääräyksen tietotek-
ninen toteutus. Pykälässä säädetään sähköi-
sen lääkemääräyksen tietotekniseen toteutuk-
seen liittyvistä periaatteista. Siihen ehdote-
taan lisättäväksi uusi 2 momentti, jolloin ny-
kyinen 2 momentti siirtyy 3 momentiksi. 
Uuden säännöksen perusteella Kansan-
eläkelaitoksen tulee toteuttaa käyttöliittymä-
palvelu, joka mahdollistaa sähköisten lääke-
määräysten laatimisen ja käsittelyn selain- ja 
mobiilipohjaisesti eli puhelin- ja dataverkko-
ja käyttävillä liikutettavilla laitteilla kuten 
matkapuhelimilla. Tällaista käyttöliittymä-
palvelua käyttämällä voidaan sähköinen lää-
kemääräys laatia esimerkiksi tavallisella koti- 
tai toimistotietokoneella taikka vaikkapa niin 
sanotulla älypuhelimella, mikäli siinä on 
asianmukainen ohjelmisto. Palvelun käyt-
töönotto ei edellytä erillisen potilastietojär-
jestelmän käyttöönottoa eikä siinä olevaa re-
septinkirjoitusohjelmistoa. Näin sähköisen 
lääkemääräyksen laatiminen ei edellytä mer-
kittäviä investointeja lääkäreiltä, hammaslää-
käreiltä tai pieniltä yksityisiltä lääkäri- ja 
hammaslääkäriasemilta. 

22 §. Lääketietokanta. Esityksen 5 §:n mu-
kaan lääkemääräys olisi jatkossa laadittava 
sähköisesti. Tässä yhteydessä tulee arvioida 
myös sähköisen lääkemääräyksen pakolli-
suuden aiheuttamat muutostarpeet lääketie-
tokannan tietosisältöön. Lisäksi käytännön 
kokemus on tuonut esille kehitystarpeita ja 
osoittanut tiettyjä puutteita nykyisessä lääke-
tietokannassa. Lääketietokannan kattavuuden 
laajentamista puoltaa myös lääketietokantaan 
pohjautuvien, rakenteisessa muodossa tallen-
nettujen lääkemääräystietojen paremmat 
hyödyntämismahdollisuudet sekä potilaan 
kokonaislääkityksen hallinnassa että viran-
omaisvalvonnassa. Säännöstä ehdotetaan 
muutettavaksi siten, että se mahdollistaisi 
lääketietokannan tietosisällön laajentamisen 
tulevaisuudessa.  

Pykälän uuden 2 momentin mukaan lääke-
tietokantaan voidaan sisällyttää myös muiden 
kuin 1 momentissa mainittujen sähköisellä 
lääkemääräyksellä määrättävien valmiste-
ryhmien tietoja. Tällaisia lääketietokannan 
laajennustarpeita saattaa jatkossa tulla esi-
merkiksi erityislupavalmisteiden kohdalla.  

Pykälän 3 momenttiin, joka vastaa nykyistä 
2 momenttia, on lisätty valtuutus, jonka pe-

rusteella lääketietokantaan mahdollisesti li-
sättävistä valmisteryhmistä voidaan tarvitta-
essa antaa määräykset sosiaali- ja terveysmi-
nisteriön asetuksella. 

22 a §. Tietojärjestelmien ja ohjelmistojen 
hyväksyntä ja käyttöönotto. Asiakastietola-
kiin ehdotetaan lisättäväksi säännökset sosi-
aalihuollon ja terveydenhuollon tietojärjes-
telmiltä edellytettävistä olennaisista vaati-
muksista ja näiden vaatimusten todentami-
sesta eli sertifioinneista. Sertifioinnin tarkoi-
tuksena on varmistaa tietojärjestelmien ja 
niiden käytön asianmukaisuus tietojen salas-
sapidon, tietoturvan ja yhteentoimivuuden 
kannalta. Nämä tietojärjestelmille asiakastie-
tolaissa asetetut vaatimukset ovat välttämät-
tömiä sähköisen lääkemääräyksen yhteydessä 
käytettäville tietojärjestelmille. Sen vuoksi 
lakiin ehdotetaan lisättäväksi selvyyden 
vuoksi uusi 22 a §, jonka perusteella sähköis-
tä lääkemääräystä laadittaessa ja toimitettaes-
sa käytettävien tietojärjestelmien tulee täyttää 
asiakastietolain mukaiset olennaiset vaati-
mukset ja niiden tulee olla sertifioituja. So-
vellettaviksi tulevat tämän mukaisesti asia-
kastietolain 3, 19 a—19 g, 20 a—20 h ja 22 
§:t. Näiden tarkempi sisältö on selvitetty 
edellä 1. lain yksityiskohtaisten perustelujen 
kohdalla. 

22 b §. Omavalvonta. Sosiaalihuollon ja 
terveydenhuollon tietojärjestelmien käyttäji-
en tulee laatia asiakastietolain perusteella 
omavalvontasuunnitelma. Suunnitelman tar-
koituksena on varmistaa, että tietojärjestel-
miä käytetään asianmukaisesti ja henkilökun-
ta on riittävästi perehtynyt niiden käyttöön. 
Omavalvontasuunnitelma on tarpeen myös 
sähköistä lääkemääräystä käyttävissä organi-
saatioissa, minkä vuoksi lakiin ehdotetaan li-
sättäväksi uusi 22 b §, jossa on viittaus asia-
kastietolain omavalvontaa koskeviin sään-
nöksiin. Sovellettaviksi tulevat siten asiakas-
tietolain 19 h ja 19 i §:t. Näiden tarkempi si-
sältö on selvitetty edellä 1. lain yksityiskoh-
taisten perustelujen kohdalla. Lain tarkoitta-
ma suunnitelma voi olla osana palvelujen an-
tajan tai apteekin muulla perusteella laatimaa 
omavalvontasuunnitelmaa. 

23 §. Sosiaali- tai terveydenhuollossa luo-
vutettavat lääkkeet. Pykälässä säädetään ter-
veydenhuollon toimintayksiköiden velvolli-
suudesta ottaa käyttöön sähköinen lääkemää-
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räys. Koska esityksessä ehdotetaan, että jat-
kossa siirtymäajan jälkeen kaikki lääkemää-
räykset tulee pääsääntöisesti laatia sähköises-
ti, ei terveydenhuollon palvelujen antajia ole 
tarpeen velvoittaa erillisellä säännöksellä liit-
tymään sähköisen lääkemääräyksen käyttä-
jiksi. Säännös ehdotetaan sen vuoksi korvat-
tavaksi uudella säännöksellä, jonka perus-
teella myös sosiaali- ja terveydenhuollon 
toimintayksiköissä avohoidossa olevalle tai 
sinne siirtyvälle potilaalle luovutettuja lääk-
keitä koskevat tiedot voidaan tallentaa resep-
tikeskukseen. Mikäli myös tällaisia lääkkeitä 
koskevat tiedot olisivat reseptikeskuksessa, 
olisi potilaan kokonaislääkityksestä mahdol-
lisuus saada kattavampi kuva kuin pelkästään 
avohoidon lääkkeiden perusteella. Säännös ei 
ole velvoittava, tällaisten lääkitysten tietoja 
ei ole pakko tallentaa reseptikeskukseen.  

Sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayk-
siköissä potilaille luovutettavista lääkkeistä 
ei laadita varsinaista lääkemääräystä. Sen 
vuoksi lain säännöksiä ei voi sellaisenaan so-
veltaa näiden lääkkeiden tallentamiseen. Tä-
män takia lainkohdassa todetaan, että lain 
säännöksiä noudatetaan soveltuvin osin näitä 
lääkkeitä koskeviin tietoihin.  

Pykälän 2 momentissa on asetuksenanto-
valtuus, jonka perusteella sosiaali- ja terve-
ysministeriön asetuksella voidaan antaa tar-
kempia säännöksiä sosiaali- tai terveyden-
huollossa potilaille luovutettujen lääkkeiden 
tietojen tallentamisesta reseptikeskukseen. 
Asetuksen perusteella voidaan tarkentaa eri-
tyisesti sitä, miltä osin on tarpeen poiketa 
avohoidon lääkemääräyksiä koskevista toi-
mintamalleista. 

23 a §. Rajat ylittävä sähköinen lääkemää-
räys. Lakiin ehdotetaan lisättäväksi uusi py-
kälä, jossa säädetään sähköisen lääkemäärä-
yksen käyttämisestä tilanteessa jossa potilas 
ostaa hänelle sähköisellä lääkemääräyksellä 
määrätyn lääkkeen toisessa maassa kuin mis-
sä se on määrätty. Rajat ylittävän sähköisen 
lääkemääräyksen toteutusta on kehitetty Eu-
roopan unionissa toteutettavassa epSOS-
kokeilussa, joka päättyy vuonna 2014. Näh-
tävissä on kuitenkin, että tulevina vuosina 
sähköisen lääkemääräyksen käyttö laajenee 
erityisesti Suomen lähialueilla, Norjassa, 
Ruotsissa ja Virossa. Lisäksi Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivi 2011/24/EU 

potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajat 
ylittävässä terveydenhuollossa edellyttää, että 
ETA-jäsenvaltiossa laaditulla lääkemääräyk-
sellä on voitava ostaa lääke muissa ETA-
valtioissa. Koska eri valtioiden toteuttamat 
sähköiset lääkemääräykset voivat poiketa si-
sällöllisesti ja teknisesti Suomessa noudatet-
tavista määräyksistä, on tällaisten sähköisen 
lääkemääräysten hyväksymisestä tarpeen 
säätää erikseen.  

Pykälän 1 momentin mukaan muualla kuin 
Suomessa laadittu sähköinen lääkemääräys 
voidaan toimittaa Suomessa toimivasta ap-
teekista, vaikka lääkemääräys ei ole Suomes-
sa muutoin voimassa olevien vaatimusten 
mukainen. Edellytyksenä lääkemääräyksen 
hyväksymiselle on kuitenkin, että se on Eu-
roopan unionissa tai Suomen ja toisen valtion 
välillä sovittujen vaatimusten mukainen. Li-
säksi edellytetään, että tällainen toisessa val-
tiossa laadittu sähköinen lääkemääräys on 
välitetty asianomaisen valtion kansallisen yh-
teyspisteen kautta Suomeen. Kansallinen yh-
teyspiste vastaa muun muassa siitä, että lää-
kemääräyksen on laatinut siihen oikeutettu 
henkilö ja lääkemääräys on muutoinkin lail-
linen. Näin ollen vastaanottavan valtion yh-
teyspisteen ei enää tarvitse selvittää lääke-
määräysten asianmukaisuutta. Sen sijaan lää-
kettä toimittavan apteekin tulee noudattaa 
normaaleja lääkkeen toimittamista koskevia 
säännöksiä. Jos tällaisessa muualla laaditussa 
sähköisessä lääkemääräyksessä on lääkityk-
seen liittyvä vakava virhe tai puute, joka es-
täisi vastaavan Suomessa laaditun lääkemää-
räyksen toimittamisen, ei apteekki voi toimit-
taa tällaista lääkemääräystä. 

Vastaavasti 1 momentissa todetaan, että 
Suomessa laadittu sähköinen lääkemääräys 
voidaan välittää toimitettavaksi toiseen EU:n 
jäsenvaltioon tai sopimusvaltioon. Edellytyk-
senä tälle on potilaan antama suostumus. 
Kansallisesti suostumuksen antamiseen liit-
tyvistä tarkemmista menettelyistä on tarkoi-
tus säätään sosiaali- ja terveysministeriön 
asetuksella pykälän 3 momentissa olevan 
valtuutuksen perusteella.  

Pykälän 2 momentin perusteella Suomessa 
kansallisena yhteyspisteenä toimii Kansan-
eläkelaitos. Yhteyspiste toimii reseptikeskuk-
sen, apteekkien ja toisen jäsenvaltion kansal-
lisen yhteyspisteen välillä. Säännöksen mu-
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kaan Kansaneläkelaitos toimii yhteyspistee-
seen tallennettavien tietojen rekisterinpitäjä-
nä. Se vastaa henkilötietolain mukaan rekis-
terinpitäjälle säädetyistä velvoitteista ja teh-
tävistä. Kansaneläkelaitos ylläpitää kansalli-
sen yhteyspisteen toimintaa varten riittävää 
tietoteknistä valmiutta ja huolehtii, että tie-
donvaihdon tietoturvataso on riittävä. Kan-
saneläkelaitos vastaa yhteyspisteen yleisestä 
toiminnasta ja toiminnan lainmukaisuudesta 
sekä vastaa kansalliseen yhteyspisteeseen tal-
lennettujen tietojen käytettävyydestä ja ehey-
destä, tietosisältöjen muuttumattomuudesta, 
muokkaamiensa tietojen oikeellisuudesta se-
kä tietojen suojaamisesta, säilyttämisestä ja 
hävittämisestä.  

Edellä mainittujen 1 ja 2 momenttien mu-
kaisista asioista voidaan ehdotuksen 3 mo-
mentin mukaan antaa tarkempia säännöksi 
sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella. 
Tarkoituksena on, että asetuksella säädettäi-
siin ainakin muualla kuin Suomessa laaditun 
lääkemääräyksen vähimmäissisällöstä ja sen 
välittämisestä apteekkiin. Lisäksi ministeriön 
asetuksella voitaisiin säätää Suomessa laadi-
tun lääkemääräyksen luovuttamisesta toisen 
valtion kansalliselle yhteyspisteelle, toimitus-
tietojen tallentamisesta reseptikeskukseen ja 
potilaan suostumuksesta. Asetuksella voitai-
siin lisäksi antaa tarkempia määräyksiä rajat 
ylittävien sähköisten lääkemääräysten käsit-
telyyn liittyvien lokitietojen tallentamisesta 
ja käsittelystä. Lääkkeen apteekista toimitta-
miseen sovelletaan lääkelain perusteella an-
nettuja Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksen määräyksiä. 

24 §. Ohjaus, seuranta ja valvonta. Pykä-
lässä säädetään sähköisen lääkemääräyksen 
toteuttamiseen ja toimintaan liittyvistä ohja-
us-, seuranta- ja valvontavastuista ja siihen 
liittyvästä viranomaisten välisestä työnjaosta. 
Pykälän 4 ja 5 momenttia ehdotetaan muutet-
tavaksi siten, että niissä todetaan myös sosi-
aalihuollon toimintayksiköt. Muutoksella 
otetaan huomioon, että myös sosiaalihuollon 
toimintayksiköissä voidaan laatia sähköisiä 
lääkemääräyksiä.  

25 §. Maksut. Pykälässä säädetään sähköi-
sen lääkemääräyksen käyttöön liittyvistä 
maksuista. Periaatteena on, että Kansaneläke-
laitoksen ja Väestörekisterikeskuksen ylläpi-
tämistä keskitetyistä palveluista aiheutuvat 

kustannukset peritään sähköistä lääkemäärä-
ystä käyttäviltä apteekeilta sekä lääkkeitä 
määrääviltä toimintayksiköiltä ja ammatin-
harjoittajilta. Säännöstä ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, että se on tekstiltään mahdolli-
simman pitkälle yhdenmukainen asiakastie-
tolaissa olevan säännöksen kanssa. Tähän 
liittyy säännös maksuvalmiuden ylläpitämi-
seksi kerättävästä puskurista. Lisäksi kunnal-
listen toimijoiden osalta esitetään, että mak-
suista vastaisivat keskitetysti sairaanhoitopii-
rit omasta ja jäsenkuntiensa puolesta. Menet-
tely yksinkertaistaisi laskutusmenettelyä. 

Pykälän uudessa 2 momentissa olevan 
säännöksen perusteella Kansaneläkelaitoksen 
ja Väestörekisterikeskuksen on toimitettava 
sosiaali- ja terveysministeriölle vuosittain 
sähköisen lääkemääräyksen niille aiheutta-
mista kustannuksista ja kustannuksiin vaikut-
tavista tekijöistä sekä arvion seuraavan vuo-
den käyttömaksujen perusteena olevista ko-
konaiskustannuksista. Näiden selvitysten pe-
rusteella voidaan määritellä 1 momentin mu-
kaiset maksut. Ehdotettu säännös on uusi, 
asiakastietolaissa on kuitenkin ollut vastaava 
säännös, johon nyt tällä esityksellä ehdote-
taan tehtäväksi eräitä muutoksia. Nyt tähän 
lääkemääräyslakiin lisättäväksi ehdotettava 
säännös on sisällöllisesti sama kuin asiakas-
tietolain muutettu säännös.  
 
2  Voimaantulo 

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan mahdol-
lisimman pian niiden hyväksymisen ja vah-
vistamisen jälkeen. Lakien voimaantulosään-
nösten perusteella eräiden säännösten mukai-
siin velvoitteisiin liittyy siirtymäaika. Siirty-
mäajat perustuvat säännösten toimeenpanon 
edellyttämiin uudelleenjärjestelyihin ja mui-
hin toimenpiteisiin, joita ei voida toteuttaa 
heti lain voimaantulosta lukien.  

Asiakastietolain voimaantulosäännöksen 
perusteella vaatimustenmukaisuus tulee 
osoittaa porrastetusti sen mukaan milloin tie-
tojärjestelmä on otettu käyttöön. Luokan A 
tietojärjestelmien asiakastietolain mukaisia 
vaatimuksia sovelletaan seuraavasti: 

1) Jos tietojärjestelmä on käytössä lain 
voimaan tullessa, voidaan sitä käyttää sen 
ajan miksi se on hyväksytty käyttöön. Näiden 
järjestelmien auditointi on hyväksytty yleen-
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sä 3 vuoden ajaksi. Tämän jälkeen tietojär-
jestelmällä tulee olla 19 d §:n mukainen vaa-
timustenmukaisuustodistus. Jos kuitenkin 
määräaika menee umpeen ennen 3 kohdan 
mukaista määräaikaa, tietojärjestelmän käyt-
töä voidaan jatkaa 2 kohdassa todetun menet-
telyn mukaisesti. 

2) Lain voimaan tulon jälkeen vuonna 2014 
käyttöön otettavat luokan A tietojärjestelmät 
Kansaneläkelaitos hyväksyy liitettäväksi 
Kanta-palveluihin enintään 2 vuoden ajaksi. 
Hyväksyntä tapahtuu samojen perusteiden 
mukaisesti kuin ennen lain voimaantuloa hy-
väksytyillä järjestelmillä. Tämän jälkeen tie-
tojärjestelmällä tulee olla 19 d §:n mukainen 
vaatimustenmukaisuustodistus. 

3) Vuoden 2015 alusta lukien käyttöön 
otettavilla uusilla tietojärjestelmillä tulee olla 
19 d §:n mukainen vaatimustenmukaisuusto-
distus. 

Luokan B tietojärjestelmien tulee täyttää 
lain mukaiset olennaiset vaatimukset seuraa-
vasti: 

1) Jos tietojärjestelmä on käytössä lain 
voimaan tullessa, ja siitä on tehty vielä vuon-
na 2016 voimassa oleva palvelusopimus tie-
tojärjestelmän toimittajan kanssa, olennaiset 
vaatimukset tulee täyttää viimeistään siitä lu-
kien kun ennen lain voimaantuloa tehty pal-
velusopimus päättyy. Jos tietojärjestelmää 
muutetaan olennaisesti lain voimaantulon 
jälkeen, on järjestelmän kuitenkin oltava 
olennaisten vaatimusten mukainen vuoden 
2016 alusta lukien.  

2) Vuonna 2016 tai sen jälkeen käyttöön 
otettavan luokan B tietojärjestelmän tulee 
täyttää olennaiset vaatimukset käyttöönotosta 
lukien.  

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palve-
lujen antajan velvollisuus laatia asiakastieto-
lain 19 g §:n mukainen omavalvontasuunni-
telma tulee myös voimaan asteittain. Kan-
saneläkelaitoksella suunnitelman tulee olla 
valmis lain voimaantulosta lukien. Kanta-
palveluihin ennen lain voimaantuloa liitty-
neillä sen tulee olla laadittuna viimeistään 
1 päivänä heinäkuuta 2014 ja lain voimaantu-
lon jälkeen Kanta-palveluihin liittyvillä liit-
tymisestä lukien. Jos liittyminen tapahtuu 
lain voimaantulon jälkeen, mutta ennen hei-
näkuun 1 päivää vuonna 2014, suunnitelman 
tulee kuitenkin olla tehty viimeistään mainit-

tuna päivänä. Muilla kuin Kanta-palveluihin 
liittyneillä sosiaalihuollon ja terveydenhuol-
lon tietojärjestelmiä käyttävillä palvelujen 
antajilla omavalvontasuunnitelma tulee olla 
laadittuna viimeistään 1 päivänä huhtikuuta 
2015. 

Asiakastietolain 19 e §:n 2 momentin pe-
rusteella Valviran tulee perustaa julkinen re-
kisteri sosiaalihuollon ja terveydenhuollon 
tietojärjestelmistä, joista on tehty sille ilmoi-
tus. Voimaantulosäännöksen 5 momentin pe-
rusteella rekisterin tulee olla käytössä vii-
meistään 31 päivänä joulukuuta 2016. 

Lääkemääräyslain muutoksen mukainen 
vaatimus lääkemääräysten laatimisesta säh-
köisesti tuli voimaan julkisessa terveyden-
huollossa 1 päivänä huhtikuuta 2013. Yksi-
tyisen terveydenhuollon toimintayksiköt voi-
vat laatia kirjallisia, puhelin- ja telefax-
reseptejä 31 päivään maaliskuuta 2014 saak-
ka. Muita lääkkeen määrääjiä koskeva vel-
voite laatia lääkemääräykset sähköisesti eh-
dotetaan tulemaan voimaan vuoden 2016 
alusta lukien. Lisäksi sellaiset terveydenhuol-
lon palvelujen antajat, joiden toiminnassa 
laaditaan vuosittain vähemmän kuin 500 lää-
kemääräystä, voivat laatia kirjallisia, puhelin- 
ja telefax-lääkemääräyksiä vuoden 2015 lop-
puun saakka. Sen jälkeen kaikki lääkemäärä-
ykset tulee laatia sähköisesti laissa erikseen 
todettuja poikkeustilanteita lukuun ottamatta. 

Lääkemääräys lain 12 §:n 4 momentin mu-
kaan apteekeilla on velvollisuus tallentaa kir-
jalliset, puhelin- ja telefax-lääkemääräykset 
reseptikeskukseen. Voimaantulosäännöksen 
mukaan velvollisuus tulee voimaan vuoden 
2016 alusta lukien, jolloin kaikki lääkemää-
räykset pitää pääsäännön mukaan laatia säh-
köisesti. Apteekeilla on kuitenkin oikeus tal-
lentaa mainitut lääkemääräykset reseptikes-
kukseen jo aiemminkin, jos niillä on siihen 
tekniset edellytykset.  

Sähköisen lääkemääräyksen käyttöön liit-
tyvillä tietojärjestelmillä tulee olla vaatimus-
tenmukaisuustodistus asiakastietolaissa sää-
detyn aikataulun mukaisesti. Tämän mukai-
sesti lain voimaan tullessa käytössä olevia 
järjestelmiä voi käyttää ilman todistusta sii-
hen saakka kunnes järjestelmän auditointi on 
voimassa. Vuonna 2014 käyttöön otettavia 
järjestelmiä saa käyttää Kansaneläkelaitok-
sen hyväksynnän perusteella enintään 2 vuot-
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ta. Mainittujen aikarajojen jälkeen tietojärjes-
telmillä tulee olla vaatimustenmukaisuusto-
distus. Vuonna 2015 ja sen jälkeen käyttöön 
otettavilla uusilla järjestelmillä tulee olla 
käyttöön otosta lukien voimassa oleva vaati-
mustenmukaisuustodistus. Aikarajat ovat 
samat kuin asiakastietolaissa on säädetty 
luokan A tietojärjestelmille. 
 
 
3  Suhde perustuslaki in ja  säätä-

misjärjestys  

Esityksessä ehdotetaan muutettavaksi säh-
köisten lääkemääräysten käsittelyyn liittyvää 
potilaan asemaa ja lääkemääräyksiin liittyvää 
tietosuojaa koskevia säännöksiä. Lisäksi sii-
nä ehdotetaan säädettäväksi sosiaali- ja ter-
veydenhuollossa käytettäviä tietojärjestelmiä 
koskevista vaatimuksista ja tietojärjestelmien 
käytön edellytyksistä sekä eräistä tietojärjes-
telmien hyväksyntään ja valvontaan liittyvis-
tä viranomaisten vastuista ja norminantoval-
tuuksista. Ehdotuksen mukaisella sääntelyllä 
olisi vaikutuksia potilaiden asemaan, tietojär-
jestelmien valmistajiin ja niitä käyttäviin or-
ganisaatioihin sekä myös Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen ja Valviran asemaan. 
Perustuslain näkökulmasta ehdotettuja sään-
nöksiä tulee tämän vuoksi tarkastella erityi-
sesti potilaiden yksityiselämän suojan näkö-
kulmasta sekä tietojärjestelmien valmistajiin 
ja käyttäjiin kohdistuvien vaikutusten kannal-
ta. Lisäksi tulee arvioida, että onko ehdotuk-
sen mukainen delegoitu norminantovalta to-
teutettu perustuslain edellyttämällä tavalla. 

Voimassa olevan lääkemääräyslain 2 §:n 
2 momentin mukaan lakia sovelletaan Ahve-
nanmaalla vain siltä osin kuin Ahvenanmaal-
la toimivat terveydenhuollon palvelujen anta-
jat ovat liittyneet sähköisen lääkemääräyksen 
käyttäjiksi. Säännöksen taustalla on ainakin 
osaksi ollut näkemys siitä, että lain säännök-
set voisivat velvoittavina olla ristiriidassa 
Ahvenanmaan itsehallintolain kanssa. Säh-
köisessä lääkemääräyksessä on kuitenkin ky-
se osaksi terveydenhuollon ammatti-
henkilöistä annetun lain (559/1994) 22 §:n 
2 momentin ja 23 b—23 d §:n mukaisesta 
lääkkeen määräämisestä ja toisaalta lääkelain 
38 a ja 57 §:n mukaisesta lääkkeen myynnis-
tä ja toimittamisesta apteekista. Näiden mo-

lempien lakien mukainen toiminta kuuluu 
Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) 
27 §:n 30 kohdan perusteella valtakunnan 
lainsäädäntövaltaan. Tämän vuoksi lääke-
määräyslain 2 §:n 2 momentti ehdotetaan 
kumottavaksi. Koska lääkemääräystä koske-
vat asiat kuuluvat edellä olevan mukaisesti 
valtakunnan lainsäädäntövaltaan, ehdotus ei 
ole tältä osin ristiriidassa perustuslain 
120 §:ssä ja Ahvenanmaan itsehallintolaissa 
säädetyn maakunnan itsehallinnan kanssa. 
 
Sähköiseen lääkemääräykseen liittyvä yksi-
tyisyyden suoja 
 

Perustuslain 10 §:n 1 momentissa turvataan 
jokaisen yksityiselämä ja edellytetään, että 
henkilötietojen suojasta säädetään tarkemmin 
lailla. Perustuslain lakiviittaus henkilötieto-
jen suojasta edellyttää lain säännöksiä tästä 
oikeudesta, mutta se jättää sääntelyn yksi-
tyiskohdat lainsäätäjän harkintaan. Tämän 
harkinnan liikkuma-alaa rajoittaa kuitenkin 
se, että henkilötietojen suoja osittain sisältyy 
samassa momentissa turvatun yksityiselämän 
piiriin (PeVL 25/1998 vp, s. 2/I, PeVL 
21/2001 vp, s. 2/I). Terveydentilaa, sairautta 
tai vammaisuutta, henkilöön kohdistettuja 
hoitotoimenpiteitä sekä henkilön sosiaali-
huollon tarvetta tai hänen saamiaan sosiaali-
huollon palveluja, tukitoimia ja muita sosiaa-
lihuollon etuuksia koskevat tiedot ovat hen-
kilötietolain 11 §:ssä säädetyn käsittelykiel-
lon piiriin kuuluvia arkaluonteisia tietoja. Pe-
rustuslakivaliokunta on katsonut tällaisten 
tietojen käsittelyn sallimisen koskettavan yk-
sityiselämään kuuluvan henkilötietojen suo-
jan ydintä (PeVL 25/1998 vp, s. 3, PeVL 
21/2001 vp, s. 3/II). 

Esityksessä ehdotetaan muutettavaksi lää-
kemääräyslain säännöksiä siitä, millä edelly-
tyksillä reseptikeskukseen tallennettujen lää-
kemääräysten tietoja voi luovuttaa tervey-
denhuollon palvelujen antajille, lääkkeitä 
määrääville terveydenhuollon ammattihenki-
löille ja apteekeille. Voimassa olevan lain 
13 §:n mukaan reseptikeskuksessa olevia 
lääkemääräystietoja on oikeus saada potilasta 
hoitavalla lääkärillä, hammaslääkärillä ja sai-
raanhoitajalla potilaan tai hänen laillisen 
edustajansa suullisen suostumuksen perus-
teella. Lisäksi lääkkeen määränneellä tervey-
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denhuollon ammattihenkilöllä on hoitosuh-
teen jatkuessa oikeus katsoa itse määräämi-
ensä sähköisten lääkemääräysten tietoja il-
man potilaan antamaa erillistä suostumusta. 

Voimassa olevan lain mukaan potilaan 
suostumus annetaan vain tiettyä palveluta-
pahtumaa tai palvelukokonaisuutta varten. 
Ehdotettavan lääkemääräyslain 13 §:n mu-
kaan nykyistä suostumusmenettelyä muutet-
taisiin siten, että suostumus annettaisiin kir-
jallisesti ja se olisi voimassa toistaiseksi sekä 
se käsittäisi kaikki reseptikeskuksessa ja re-
septiarkistossa olevat tiedot. Suostumuksen 
antamisen jälkeen reseptikeskuksessa olevia 
tietoja saisi luovuttaa potilaan terveyden- ja 
sairaanhoidon toteuttamiseksi ilman erillistä 
suostumusta. Potilaalla on kuitenkin oikeus 
kieltää erikseen määrittämiensä lääkemäärä-
ysten luovutus. Myös kielto tulee tehdä kir-
jallisesti. Suostumuksen ja kiellon saa pe-
ruuttaa. Menettely olisi vastaava kuin asia-
kastietolaissa on säädetty arkistointipalve-
luun tallennettujen potilasasiakirjojen tieto-
jen luovutuksesta. Asiakkaan oikeusturvan 
kannalta tämä on merkittävää, koska reseptiä 
koskevien tietojen luovutus potilasasiakirja-
arkistosta ja reseptikeskuksesta toteutuisivat 
ehdotetun muutoksen jälkeen suostumusta ja 
kieltoa koskevilla yhdenmukaisilla periaat-
teilla ja menettelyillä. 

Tämän mukaisesti reseptikeskuksen sisäl-
tämien lääkemääräysten luovutus tapahtuisi 
aina joko nimenomaisen lain säännöksen tai 
potilaan suostumuksen nojalla. Ehdotuksen 
mukaiset säännökset potilaan suostumuksesta 
mahdollistaisivat sen, että potilas voisi jat-
kossakin päättää siitä, voidaanko hänestä 
laadittuja lääkemääräyksiä luovuttaa resepti-
keskuksesta terveydenhuollon palvelujen an-
tajalle tai apteekille. Ehdotetut säännökset 
antaisivat potilaalle samalla mahdollisuuden 
turvata sen, että kaikki tarvittavat tiedot ovat 
käytettävissä aina kun niitä tarvitaan hoidon 
järjestämiseksi ja toteuttamiseksi. 

Perustuslakivaliokunta on terveydenhuolto-
lain säätämiseksi annetusta hallituksen esi-
tyksestä (HE 90/2010 vp) antamassaan lau-
sunnossa (PeVL 41/2010 vp, s. 3) ottanut 
kantaa terveydenhuoltolain 9 §:ssä säädet-
tyyn yhteiseen potilastietorekisteriin. Sai-
raanhoitopiirin alueen kattavaan yhteiseen 
potilastietorekisteriin kuuluvien rekisterinpi-

täjien välillä voidaan luovuttaa potilaan hoi-
don edellyttämiä terveydentilatietoja ilman 
potilaan erikseen antamaa suostumusta. Poti-
laalla on kuitenkin oikeus kieltää tietojen 
luovutus rekisterinpitäjien välillä.  Lausun-
nossa valiokunta totesi, että potilaan oikeus 
kieltäytyä tietojensa käytöstä ja tätä vahvis-
tava velvollisuus antaa potilaalle selvitys 
kielto-oikeuden mahdollisuudesta turvaavat 
riittävät takeet potilaan itsemääräämisoikeu-
den toteutumiselle. Perustuslakivaliokunta 
katsoi, että ehdotettu sääntely ei muodostunut 
perustuslain kannalta ongelmalliseksi. Sa-
malla valiokunta totesi, että väärinkäytön es-
tävät tietoturvajärjestelyt ovat toimivia ja 
käytettävissä heti, kun järjestelmä otetaan 
käyttöön.  

Sähköisestä lääkemääräyksestä annettuun 
lakiin ehdotetut muutokset lääkemääräystie-
tojen luovutuksesta ja käsittelystä ovat sisäl-
löllisesti pitkälti samankaltaisia kuin tervey-
denhuoltolain 9 §:n säännös. Keskeisin ero 
liittyy siihen, että potilaan on annettava tois-
taiseksi voimassa oleva suostumus ennen 
kuin lääkemääräystietoja voidaan luovuttaa. 
Suostumuksen antamisen yhteydessä poti-
laalla on kerrottava mahdollisuudesta peruut-
taa suostumus ja oikeudesta kieltää yksittäis-
ten lääkemääräysten tietojen luovutus. Ter-
veydenhuoltolain 9 §:n mukaan tällaista 
yleissuostumusta ei tarvita. Sääntelyn ero pe-
rustuu siihen, että terveydenhuoltolain mu-
kaisessa yhteisessä potilastietorekisterissä on 
vain kunnallisen terveydenhuollon potilastie-
toja, mutta sähköistä lääkemääräystä käyttää 
myös yksityinen terveydenhuolto. Sen vuoksi 
lääkemääräystietojen luovutuksen edellytyk-
seksi ehdotetaan jatkossakin ennen ensim-
mäistä luovutusta annettavaa nimenomaista 
suostumusta. 

Edellä olevan perusteella ehdotetut sään-
nökset turvaavat potilaan yksityisyyden suo-
jan perustuslain edellyttämällä tavalla. Tieto-
ja ei saa luovuttaa jollei potilas ole antanut 
nimenomaista allekirjoitettua suostumusta 
luovutukseen tai jollei lailla ole erikseen sää-
detty luovutuksesta. 
 
Tietojärjestelmille asetettavat vaatimukset 
 

Esityksen perusteella tietojärjestelmien tu-
lee täyttää olennaiset vaatimukset laissa sää-
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detyn siirtymäajan jälkeen. Luokan B tieto-
järjestelmien osalta on kuitenkin lähdetty sii-
tä, että jos ennen lain voimaantuloa on tehty 
sopimus tietojärjestelmän käyttöönotosta ja 
sopimus on voimassa vielä siirtymäajan päät-
tyessä, voidaan järjestelmää käyttää sopi-
muksen voimassaoloajan. Kuitenkin jos tie-
tojärjestelmään muutetaan olennaisesti lain 
voimaantulon jälkeen, on sen täytettävä 
olennaiset vaatimukset säädetyn siirtymäajan 
mukaisesti tai sen umpeutumisen jälkeen 
olennaisen muutoksen käyttöönotosta lukien. 

Luokan A tietojärjestelmät liitetään Kan-
saneläkelaitoksen ylläpitämiin valtakunnalli-
siin tietojärjestelmiin. Näissä tietojärjestel-
missä on vähitellen tietoja lähes kaikista 
Suomessa asuvista ja pitkäaikaisesti oleske-
levista. Sen vuoksi, tietosuojan ja tietoturvan 
sekä tietojärjestelmien yhteentoimivuuden 
varmistamiseksi kaikkien Kanta-palveluihin 
liitettävien tietojärjestelmien tulee täyttää 
olennaiset vaatimukset. Hyväksyntää luokan 
A tietojärjestelmäksi ei voi saada mikäli nä-
mä vaatimukset eivät täyty ja järjestelmä ei 
ole saanut vaatimustenmukaisuustodistusta. 
Luokan A tietojärjestelmien olennaiset vaa-
timukset perustuvat jo ennen lain voimaantu-
loa käytössä olleisiin auditointikriteereihin. 
Tämän vuoksi lailla säädettävillä vaatimuk-
silla ei ole näihin tietojärjestelmiin sellaisia 
vaikutuksia, että se vaarantaisi perustuslain 
15 §:ssä turvatun omaisuuden suojan ja ole-
massa olevien sopimussuhteiden pysyvyy-
den.  

Asiakastietolain uudet säännökset aiheutta-
vat kuitenkin sen, että terveydenhuollon pal-
velujen antajien käytössä oleviin tietojärjes-
telmiin on käytännössä välttämätöntä tehdä 
muutoksia jotta ne täyttäisivät luokan A vaa-
timukset. Tietojärjestelmien muutoksista ai-
heutuu kustannuksia niitä käyttäville organi-
saatioille. Toteutettavien muutosten perus-
teena on kuitenkin ensisijassa velvollisuus 
liittyä Kanta-palvelujen käyttäjäksi eikä se, 
että tietojärjestelmien tulee täyttää liittymisen 
välttämättömänä edellytyksenä olevat tekni-
set vaatimukset. Tämän vuoksi myöskään 
Kanta-palvelujen käyttäjiksi lain voimaan tu-
lon jälkeen liittyvien tietojärjestelmien osalta 
ehdotettujen säännösten ei voida katsoa ole-
van ristiriidassa perustuslain 15 §:n kanssa. 
 

Norminantovaltuudet 
 

Ehdotuksessa on useita säännöksiä, jotka 
ovat merkityksellisiä lainsäädäntövallan siir-
tämistä sääntelevän perustuslain 80 §:än 
kannalta. Siirrettyä lainsäädäntövaltaa ehdo-
tetaan annettavaksi sosiaali- ja terveysminis-
teriölle, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksel-
le, Valviralle ja Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskukselle.  

Sosiaali- ja terveysministeriölle ehdotetaan 
lääkemääräyslaissa annettavaksi valtuutus 
säätää ministeriön asetuksella tarvittaessa 
tarkempia säännöksiä kirjallisen ja puhelin-
lääkemääräyksen antamisen edellytyksistä 
(5 §), potilasohjeen sisällöstä ja perusteista 
joiden vallitessa ohjetta ei tarvitse antaa 
(9 §), sähköisen lääkemääräyksen korjaami-
sesta, mitätöinnistä ja uudistamisesta sekä 
niihin liittyvistä merkinnöistä (10 §) ja rajat 
ylittäviin sähköisiin lääkemääräyksiin perus-
tuvista poikkeuksista kansallisiin lääkemää-
räyssäännöksiin (23 a §). 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella on 
ehdotuksen mukaan oikeus antaa tarkempia 
säännöksiä asiakastietolaissa säädettävistä 
tietojärjestelmien olennaisista vaatimuksista 
(19 a §), tietojärjestelmien luokkien määräy-
tymisestä (19 b §), olennaisten vaatimusten 
osoittamisessa noudatettavista menettelyistä 
ja annettavasta selvityksestä (19 d §), olen-
naisten vaatimusten merkittävistä poikkea-
mista ja niiden koskevista ilmoituksista (19 f 
§) ja omavalvontasuunnitelman sisällöstä (19 
g §). 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto antaisi esityksen mukaan tarvittaessa 
tarkempia ohjeita asiakastietolaissa tarkoitet-
tujen tietojärjestelmien käyttöönotosta tehtä-
vän ilmoituksen sisällöstä ja tietojärjestelmis-
tä ylläpidettävästä julkisesta rekisteristä (19 f 
§). 

Lisäksi Kansaneläkelaitos voisi antaa mää-
räyksiä Kanta-palveluihin liitettävien tieto-
järjestelmien yhteentoimivuuden osoittami-
sessa noudatettavista menettelyistä (asiakas-
tietolain 19 a §). Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksen määräyksellä voitaisiin 
antaa tarkempia säännöksiä siitä, mitkä ovat 
lain 3 §:n 1 momentin 8 kohdassa olevan 
määritelmän mukaisia pääasiassa keskus-



 HE 219/2013 vp  
  

 

50 

hermostoon vaikuttavia aineita sekä pkv- ja 
huumausainelääkkeitä.  

Edellä todetut Terveyden ja hyvinvoinnin 
laitoksen, Valviran, Kansaneläkelaitoksen ja 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
sen norminantovaltuuden on lakiehdotukses-
sa määritelty mahdollisimman tarkkarajaises-
ti ja täsmällisesti. Määräysten antamiseen 
liittyy vain vähäisissä määrin tarkoituksen-
mukaisuusharkintaa. Valtuuksissa on pitkälti 
kyse teknisten ja tarkempien määräysten an-
taminen asioista, joissa tarkempi sääntely on 
välttämättömiä sääntelyn kohteen teknisen 
luonteen, teknisen kehityksen nopeuden ja 
sääntelyn edellyttämän erityisasiantuntemuk-
sen vuoksi.  

Ehdotuksen mukaiset sosiaali- ja terveys-
ministeriön asetuksenantovaltuudet mahdol-
listaisivat tarkempien säännösten antamisen 
niin ikään pitkälti teknisluonteisista asioista. 
Näiltä osin on kuitenkin kyse asioista, joilla 
voi olla vaikutuksia myös potilaiden tai ter-
veydenhuollon ammattihenkilöiden asemaan, 

minkä vuoksi niistä on perusteltua säätää mi-
nisteriön asetuksella eikä ministeriön alaisen 
laitoksen määräyksellä.  

Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan 
lailla on säädettävä yksilön oikeuksien ja 
velvollisuuksien perusteista. Ehdotetut val-
tuutussäännökset on pääosin rajoitettu kos-
kemaan ainoastaan teknisluonteisia yksityis-
kohtia yksilöiden oikeusaseman perusteiden 
määräytyessä lain säännösten perusteella. 

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

Hallitus katsoo edellä esitetyillä perusteilla, 
että esitys on sopusoinnussa perustuslain 
kanssa, minkä vuoksi kaikki ehdotetut lait 
voidaan käsitellä tavallisen lain säätämisjär-
jestyksessä. 
 

Edellä esitetyn perusteella annetaan edus-
kunnan hyväksyttäviksi seuraavat lakiehdo-
tukset: 
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Lakiehdotukset 
 
 
 
 

1. 

Laki 

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sähköisestä käsittelystä annetun lain muuttami-
sesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sähköisestä käsittelystä annetun lain 

(159/2007) 2 §:n 3 momentti, 3 §:n 7 ja 8 kohta, 5 §:n 2 momentti, 14 §:n 1 momentti, 14 a 
§:n 3 ja 4 momentti, 17—19 §, 20 §:n 4 ja 5 momentti ja 22 §,  

sellaisena kuin niistä ovat 2 §:n 3 momentti, 20 §:n 4 ja 5 momentti ja 22 § laissa 981/2010 
3 §:n 8 kohta laissa 928/2011sekä 14 §:n 1 momentti, 14 a §:n 3 ja 4 momentti 17 ja 19 § lais-
sa 1227/2010, sekä 

lisätään 3 §:ään, sellaisena kuin se on osaksi laeissa 1227/2010 ja 928/2011, siitä lailla 
1227/2010 kumotun 6 kohdan tilalle uusi 6 kohta sekä uusi 9 ja 10 kohta, 16 §:ään, sellaisena 
kuin se on osaksi laeissa 981/2010 ja 1227/2010, siitä lailla 981/2010 kumotun 5 momentin ti-
lalle uusi 5 momentti sekä lakiin uusi 5 a—5 c luku ja 20 a—20 i § seuraavasti: 
 

2 § 

Soveltamisala 

— — — — — — — — — — — — — —  
Jollei tästä tai muusta laista muuta johdu, 

asiakastietojen käsittelyyn sovelletaan, mitä 
potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa 
laissa (785/1992), jäljempänä potilaslaki, so-
siaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuk-
sista annetussa laissa (812/2000), jäljempänä 
asiakaslaki, henkilötietolaissa (523/1999), 
viranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa (621/1999), sähköisestä asioin-
nista viranomaistoiminnassa annetussa laissa 
(13/2003), vahvasta sähköisestä tunnistami-
sesta ja sähköisistä allekirjoituksista annetus-
sa laissa (617/2009), väestötietojärjestelmäs-
tä ja Väestörekisterikeskuksen varmennepal-
veluista annetussa laissa (661/2009) sekä ar-
kistolaissa (831/1994) tai näiden nojalla sää-
detään. Lisäksi asiakastietojen käsittelyssä ja 
tämän lain mukaisia palveluja ja toimintoja 
järjestettäessä on noudatettava mitä kielilais-
sa (423/2003) ja sen nojalla säädetään. Jos 
terveydenhuollon asiakas- ja potilastietoja 
käsittelevä tietojärjestelmä on terveydenhuol-

lon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa 
(629/2010) tarkoitettu terveydenhuollon laite, 
tietojärjestelmään sovelletaan myös mainit-
tua lakia ja sen mukaisia vaatimuksia. 
 
 

3 § 

Määritelmät 

Tässä laissa tarkoitetaan: 
— — — — — — — — — — — — — —  

6) tietojärjestelmällä sosiaali- tai tervey-
denhuollon asiakastietojen sähköistä käsitte-
lyä varten toteutettua ohjelmistoa tai järjes-
telmää, jonka avulla tallennetaan ja ylläpide-
tään asiakas- tai potilasasiakirjoja ja niissä 
olevia tietoja sekä kerätyistä tiedoista muo-
dostettua automaattisen tietojenkäsittelyn 
avulla ylläpidettävää tiedostoa tai tietovaran-
toa, jonka valmistaja on erityisesti suunnitel-
lut sosiaali- tai terveydenhuollon asiakas- tai 
potilasasiakirjojen ja niissä olevien tietojen 
käsittelyyn; lisäksi tietojärjestelmällä tarkoi-
tetaan välityspalvelua, jolla sosiaali- tai ter-
veydenhuollon asiakastietoja välitetään jäl-
jempänä 14 §:n 1 momentissa tarkoitettuihin 
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Kansaneläkelaitoksen ylläpitämiin valtakun-
nallisiin tietojärjestelmäpalveluihin; 

7) terveydenhuollon palvelujen antajalla 
potilaslain 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua ter-
veydenhuollon toimintayksikköä, työterve-
yshuoltolain (1383/2001) 7 §:n 2 kohdassa 
tarkoitettua työnantajaa sekä itsenäisenä 
ammatinharjoittajana toimivaa terveyden-
huollon ammattihenkilöä;  

8) sosiaalihuollon palvelujen antajalla 
asiakaslain 3 §:n 2 kohdassa tarkoitettua so-
siaalihuoltoa järjestävää viranomaista, julkis-
ta sosiaalipalvelujen tuottajaa sekä yksityisis-
tä sosiaalipalveluista annetussa laissa 
(922/2011) tarkoitettua palvelujen tuottajaa;  

9) tietoturvallisuuden arviointilaitoksella 
sellaista yritystä, yhteisöä ja viranomaista, 
jonka Viestintävirasto on hyväksynyt tieto-
turvallisuuden arviointilaitoksista annetun 
lain (1405/2011) perusteella suorittamaan tie-
tojärjestelmien vaatimustenmukaisuuden ar-
viointeja; sekä 

10) yhteentoimivuudella tietojärjestelmien 
teknistä ja tietosisällöllistä yhteentoimivuutta 
muiden tietojärjestelmien kanssa silloin, kun 
järjestelmät käyttävät samoja tietoja. 
 

5 §  

Käytön ja luovutuksen seuranta 

— — — — — — — — — — — — — —  
Palvelujen antajan tulee kerätä asiakasre-

kisterikohtaisesti kaikesta asiakastietojen 
käytöstä ja jokaisesta asiakastietojen luovu-
tuksesta seurantaa varten lokitiedot lokirekis-
teriin. Käyttölokirekisteriin tallennetaan tieto 
käytetyistä asiakastiedoista, siitä palvelujen 
antajasta, jonka asiakastietoja käytetään, 
asiakastietojen käyttäjästä, tietojen käyttötar-
koituksesta ja käyttöajankohdasta. Luovutus-
lokirekisteriin tallennetaan tieto luovutetuista 
asiakastiedoista, siitä palvelujen antajasta, 
jonka asiakastietoja luovutetaan, asiakastieto-
jen luovuttajasta, tietojen luovutustarkoituk-
sesta, luovutuksensaajasta ja luovutusajan-
kohdasta. Kansaneläkelaitoksen tulee kerätä 
vastaavat tiedot 14 a §:ssä tarkoitettuun poti-
laan tiedonhallintapalveluun tallennettujen ja 
sen kautta näytettyjen tietojen luovuttamises-
ta. 
— — — — — — — — — — — — — —  

14 § 

Valtakunnalliset tietojärjestelmäpalvelut 

Kansaneläkelaitos hoitaa terveydenhuollon 
palvelujen antajien lukuun potilasasiakirjojen 
säilytystä ja käyttöä varten olevaa arkistoin-
tipalvelua sekä sen osana potilasasiakirjojen 
luovutusta varten hakemistopalvelua ja poti-
laan tiedonhallintapalvelua. Arkistointipalve-
luun voidaan tallentaa potilasasiakirjojen li-
säksi myös muita terveydenhuollon järjestä-
miseen ja tiedonhallintaan liittyviä asiakirjo-
ja. Lisäksi Kansaneläkelaitos hoitaa valta-
kunnallisiin tietojärjestelmäpalveluihin kuu-
luvina tehtävinä luovutuslokirekisterien säi-
lytyksen osana arkistointipalvelua, 19 §:ssä 
tarkoitetun kansalaisen käyttöliittymän sekä 
palvelun, jonka avulla valtakunnallisia tieto-
järjestelmäpalveluja voi käyttää Internetin 
välityksellä sekä tietoliikenneverkkoja käyt-
tävillä liikutettavilla laitteilla. Kansaneläke-
laitos voi hoitaa myös muita sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tiedonhallintaan liittyviä val-
takunnallisia palveluja siten kuin niistä erik-
seen muualla säädetään sekä huolehtia käyt-
tölokirekisterien säilytyksestä. Kansaneläke-
laitos voi tarvittaessa antaa ohjeita edellä 
mainittujen valtakunnallisten tietojärjestel-
mäpalveluiden toteuttamisen edellyttämistä 
teknisistä ja sanomaliikennemäärityksistä. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

14 a § 

Potilaan tiedonhallintapalvelu 

— — — — — — — — — — — — — —  
Potilaan tiedonhallintapalvelun kautta voi-

daan lisäksi näyttää potilaan terveyden- ja 
sairaanhoidon tai niihin liittyvien palvelujen 
kannalta keskeiset tiedot. Sosiaali- ja terve-
ysministeriön asetuksella voidaan säätää sii-
tä, mitkä ovat tiedonhallintapalvelun kautta 
näytettäviä keskeisiä tietoja. Tiedonhallinta-
palvelun välityksellä ei saa kuitenkaan näyt-
tää sellaisia tietoja, joiden luovutuksen poti-
las on kieltänyt 10—12 §:n perusteella. 

Kansaneläkelaitos on potilaan tiedonhallin-
tapalvelun rekisterinpitäjä. Kansaneläkelaitos 
vastaa tiedonhallintapalvelussa olevien tieto-
jen käytettävyydestä ja eheydestä, tietosisäl-
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töjen muuttumattomuudesta sekä tietojen säi-
lyttämisestä ja hävittämisestä. Tiedon tallen-
taja vastaa potilaan tiedonhallintapalveluun 
tallennettujen tietojen oikeellisuudesta ja 
palvelussa olevan virheellisen tiedon korjaa-
misesta. Tiedonhallintapalvelussa olevien 
virheellisten tietojen korjaamiseen sovelle-
taan, mitä henkilötietolain 29 §:ssä sääde-
tään. Jos virheellinen tieto perustuu tervey-
denhuollon palvelujen antajan tekemään 
merkintään, on korjausvaatimus osoitettava 
virheellisen merkinnän tehneelle palvelujen 
antajalle. 
 
 

16 § 

Vastuut tietojärjestelmäpalvelujen hoidossa 

— — — — — — — — — — — — — —  
Kansaneläkelaitos voi laatia ja luovuttaa 

arkistointipalvelussa olevien asiakirjojen ku-
vailutiedoista yhteenvetoja, joilla voi olla 
merkitystä valtakunnallisten tietojärjestelmä-
palvelujen kehittämisessä, seurannassa tai 
raportoinnissa. Lisäksi Kansaneläkelaitos voi 
luovuttaa potilaan tiedonhallintapalvelussa 
olevia 14 a §:n 2 momentin mukaisia tietoja 
potilaan tahdonilmaisuista potilaslain 13 §:n 
2—5 momentissa säädetyillä perusteilla.  
 

17 §  

Potilaan informointi 

Valtakunnallisiin tietojärjestelmäpalvelui-
hin liittyneen terveydenhuollon palvelujen 
antajan on annettava tiedot potilaalle valta-
kunnallisista tietojärjestelmäpalveluista, nii-
den yleisistä toimintaperiaatteista ja niihin 
liittyvistä potilaan oikeuksista. Tiedot tulee 
antaa ennen ensimmäistä palvelutapahtumaa 
tai sen yhteydessä. Lisäksi potilaalle tulee 
antaa tiedot tietojärjestelmäpalvelujen järjes-
täjästä, potilastietojen luovutuksen edellytyk-
sistä, tietojen suojaamisesta sekä muista poti-
laan kannalta merkityksellisistä tietojen kä-
sittelyyn liittyvistä seikoista. 

Terveydenhuollon palvelujen antajan tulee 
antaa tiedot potilaalle henkilökohtaisesti kir-
jallisesti tai suullisesti. Tiedot voidaan antaa 
myös potilaan yksilöivän sähköisen palvelun 

välityksellä. Jos tiedot annetaan muulla taval-
la kuin kirjallisesti, on potilaalla oltava mah-
dollisuus saada tiedot myös kirjallisena. An-
netuista tiedoista tulee tehdä merkintä edellä 
14 a §:ssä todettuun potilaan tiedonhallinta-
palveluun. Jos potilas on jo saanut edellä tar-
koitetut tiedot, voidaan tiedonantovelvolli-
suudesta poikkeamiseen soveltaa mitä henki-
lötietolain 24 §:ssä säädetään. 

Tietojen antamisen menettelytavoista ja si-
sällöstä voidaan tarvittaessa antaa tarkempia 
säännöksiä sosiaali- ja terveysministeriön 
asetuksella. 
 

18 §  

Asiakkaan tiedonsaantioikeus 

Asiakkaan oikeudesta tarkastaa asiakasre-
kisterin tietoja ja oikeuden toteuttamisesta 
säädetään henkilötietolain 26—28 §:ssä. 

Asiakkaalla on oikeus saada asiakastieto-
jensa käsittelyyn liittyvien oikeuksiensa sel-
vittämistä tai toteuttamista varten sosiaali-
huollon ja terveydenhuollon palvelujen anta-
jalta kirjallisesta pyynnöstä viivytyksettä lo-
kirekisterin perusteella maksutta tieto siitä, 
kuka on käyttänyt tai kenelle on luovutettu 
häntä koskevia tietoja sekä mikä on ollut 
käytön tai luovutuksen peruste. Asiakkaalla 
on vastaava oikeus saada Kansaneläkelaitok-
selta tieto 14 a §:ssä tarkoitettuun potilaan 
tiedonhallintapalveluun tallennettujen ja sen 
kautta näytettävien tietojen luovuttamisesta. 
Asiakkaalla ei kuitenkaan ole oikeutta saada 
lokitietoja, jos lokitietojen luovuttajan tie-
dossa on, että lokitietojen antamisesta saat-
taisi aiheutua vakavaa vaaraa asiakkaan ter-
veydelle tai hoidolle taikka jonkun muun oi-
keuksille. Myöskään kahta vuotta vanhempia 
lokitietoja ei ole oikeutta saada, jollei siihen 
ole erityistä syytä. Asiakas ei saa käyttää tai 
luovuttaa saamiaan lokitietoja edelleen muu-
hun tarkoitukseen. 

Jos asiakas pyytää toistamiseen saman 
ajanjakson lokitietoja, palvelujen antaja tai 
Kansaneläkelaitos voi periä lokitietojen an-
tamisesta kohtuullisen korvauksen, joka ei 
saa ylittää tiedon antamisesta aiheutuvia vä-
littömiä kustannuksia. Pääsystä lokitietoihin 
19 §:ssä tarkoitetun katseluyhteyden avulla ei 
kuitenkaan saa periä erillistä maksua. 
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Jos asiakas katsoo, että hänen asiakastieto-
jaan on käytetty tai luovutettu ilman riittäviä 
perusteita, tietoja käyttäneen tai tietoja saa-
neen palvelujen antajan tai Kansaneläkelai-
toksen tulee antaa asiakkaalle pyynnöstä sel-
vitys tietojen käytön tai luovuttamisen perus-
teista. 
 

19 § 

Kansalaisen käyttöliittymä 

Potilaalle annetaan kansalaisen käyttöliit-
tymän avulla valtakunnalliseen arkistointi-
palveluun hänestä tallennetut seuraavat tie-
dot: 

1) tiedot suostumuksesta ja kielloista sekä 
luovutuslokitiedot lukuun ottamatta luovutta-
jan ja luovutuksensaajan henkilötietoja sekä 
niitä luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei 
henkilötietolain 27 §:n 1 momentin 1—4 
kohdan mukaan ole oikeutta saada; 

2) tieto potilaan tiedonhallintapalveluun 
merkitystä elinluovutuskiellosta, hoitotah-
dosta ja muusta potilaan terveyden- ja sai-
raanhoitoa tai elinluovutusta koskevasta tah-
donilmaisusta; 

3) tiedot palvelutapahtumien paikoista ja 
ajoista, hoidon kannalta keskeiset tiedot, lää-
kemääräystiedot ja hoito-ohjeet; sekä 

4) lähetteet, yhteenvedot annetuista hoi-
doista, hoitojen loppulausunnot sekä lääkä-
rintodistukset ja -lausunnot. 

Potilaalle voidaan antaa kansalaisen käyttö-
liittymän avulla myös ajanvaraustiedot sekä 
laboratoriotulokset, kuvantamistulokset ja 
muut vastaavat tutkimustulokset. Käyttöliit-
tymään voidaan 1 momentissa mainittujen 
toimintojen lisäksi liittää muita potilaan tie-
donsaantia sekä hoidon ja terveydenhuoltoon 
muutoin liittyvien tehtävien toteuttamista ja 
seuraamista mahdollistavia toimintoja.  

Sen estämättä, mitä 1 ja 2 momentissa sää-
detään, käyttöliittymä on toteutettava siten, 
ettei potilaalla ole pääsyä niihin tietoihin, 
joiden luovuttamisesta voi terveydenhuollon 
ammattihenkilön harkinnan mukaan aiheutua 
vakavaa vaaraa potilaan terveydelle tai hoi-
dolle taikka jonkun muun oikeuksille.  

Käyttöliittymä tulee toteuttaa siten, että po-
tilas voi antaa 11 §:ssä tarkoitetun suostu-
muksen ja tehdä 12 §:ssä tarkoitetun kiellon 

sekä tehdä elinluovutuskiellon, hoitotahdon 
ja muun terveyden- ja sairaanhoitoa koske-
van tahdonilmaisun käyttöliittymän välityk-
sellä. Lisäksi käyttöliittymää toteutettaessa 
tulee varmistaa, että potilaan yksityisyyden 
suoja ei vaarannu. Alaikäisen potilaan tiedot 
saa luovuttaa käyttöliittymän kautta potilaan 
lisäksi hänen huoltajalleen tai muulle lailli-
selle edustajalleen. Tietojen luovutuksessa on 
tällöin otettava huomioon mitä potilaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 
9 §:n 2 momentissa säädetään alaikäisen po-
tilaan oikeudesta kieltää terveydentilaansa 
koskevien tietojen antaminen potilaan huolta-
jalle tai muulle lailliselle edustajalle. Tietojen 
saanti käyttöliittymän avulla ei vaikuta poti-
laan henkilötietolain mukaiseen tarkastusoi-
keuteen.  

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan antaa tarkempia säännöksiä tiedon-
saantia, hoidon toteuttamista ja seurantaa 
koskevien tietojen sisällöstä ja niiden liittä-
misestä käyttöliittymään sekä siitä, miten tie-
dot annetaan käyttöliittymän kautta ja miten 
alaikäisen potilaan huoltajan tai laillisen 
edustajan oikeus saada tietoja toteutetaan. 
 

5 a luku 

Tietojärjestelmien olennaiset vaatimukset 
ja niiden osoittaminen  

19 a § 

Olennaiset vaatimukset 

Sosiaali- tai terveydenhuollon asiakastieto-
jen käsittelyssä käytettävän tietojärjestelmän 
tulee täyttää yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja 
tietosuojaa sekä toiminnallisuutta koskevat 
olennaiset vaatimukset.  

Tietojärjestelmä täyttää olennaiset vaati-
mukset silloin, kun se on suunniteltu, valmis-
tettu ja toimii tietoturvaa ja tietosuojaa kos-
kevien lakien ja niiden nojalla annettujen 
säännösten sekä yhteentoimivuutta koskevien 
kansallisten määritysten mukaisesti. Toimin-
nallisuutta koskevat olennaiset vaatimukset 
täyttyvät, jos tietojärjestelmä on käyttötarkoi-
tukseensa sopiva ja sillä pystytään suoritta-
maan käyttötarkoituksen mukaisessa asiakas- 
ja potilastietojen käsittelyssä lakien ja niiden 
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nojalla annettujen säännösten edellyttämät 
toiminnot ja sen suorituskyky on valmistajan 
ilmoittama. Vaatimusten on täytyttävä käy-
tettäessä tietojärjestelmää sekä itsenäisesti et-
tä yhdessä muiden siihen liitettäväksi tarkoi-
tettujen tietojärjestelmien kanssa.  

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi tarvit-
taessa antaa tarkempia määräyksiä olennais-
ten vaatimusten sisällöstä. Ennen määräyk-
sen antamista Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen on kuultava sosiaali- ja terveyden-
huollon sähköisen tietohallinnon neuvottelu-
kuntaa. Lisäksi Kansaneläkelaitos voi antaa 
määräyksiä tässä laissa tai sähköisestä lää-
kemääräyksestä annetussa laissa (61/2007) 
tarkoitettuihin terveydenhuollon valtakunnal-
lisiin tietojärjestelmäpalveluihin, jäljempänä 
Kanta-palvelut, liitettävien tietojärjestelmien 
yhteentoimivuuden todentamisessa noudatet-
tavista menettelyistä. 
 

19 b § 

Luokitus 

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojärjes-
telmät jaotellaan käyttötarkoitustensa ja omi-
naisuuksiensa perusteella luokkiin A ja B. 
Luokkaan A kuuluvat Kansaeläkelaitoksen 
ylläpitämät Kanta-palvelut sekä tietojärjes-
telmät, jotka on tarkoitettu liitettäväksi Kan-
ta-palveluihin joko suoraan tai teknisen väli-
tyspalvelun kautta. Luokkaan A kuuluu myös 
3 §:n 6 kohdassa tarkoitettu välityspalvelu. 
Muut tietojärjestelmät kuuluvat luokkaan B. 

Jos on epäselvää, mihin luokkaan tietojär-
jestelmä kuuluu, Terveyden ja hyvinvoinnin 
laitos päättää kumpaan luokkaan tietojärjes-
telmä kuuluu. 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa 
tarkempia määräyksiä tietojärjestelmien 
luokkien määräytymisestä. 
 
 

19 c § 

Tietojärjestelmän valmistajan yleiset velvol-
lisuudet 

Valmistaja on vastuussa sosiaali- ja tervey-
denhuollon tietojärjestelmän suunnittelusta, 
valmistuksesta ja luokittelusta riippumatta 

siitä, suorittaako valmistaja nämä toimet itse 
vai tekeekö joku muu ne hänen lukuunsa. 

Valmistajan on annettava tietojärjestelmän 
yhteydessä järjestelmän käyttäjälle yhteen-
toimivuuden, tietoturvallisuuden ja tieto-
suojan sekä toiminnallisuuden kannalta tar-
peelliset tiedot ja ohjeet järjestelmän käyt-
töönotosta, tuotantokäytöstä ja ylläpidosta. 
Tietojärjestelmän mukana olevien tietojen ja 
ohjeiden on oltava suomen, ruotsin tai eng-
lannin kielellä. Tietojärjestelmää käyttävälle 
sosiaali- tai terveydenhuollon henkilöstölle 
tarkoitettujen tietojen ja ohjeiden on kuiten-
kin oltava suomen ja ruotsin kielellä.  

Lisäksi valmistajalla on oltava laatujärjes-
telmä, jota sovelletaan tietojärjestelmän 
suunnitteluun ja valmistukseen. 
 

19 d § 

Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen 

Luokkaan A kuuluvan tietojärjestelmän 
vaatimustenmukaisuus on osoitettava tieto-
järjestelmän valmistajan antamalla selvityk-
sellä siitä, että järjestelmä täyttää kaikki toi-
minnallisuutta koskevat vaatimukset, hyväk-
sytyllä yhteistestauksella ja tietoturvallisuu-
den arviointilaitoksen antamalla vaatimus-
tenmukaisuustodistuksella. 

Luokkaan B kuuluvan tietojärjestelmän 
vaatimustenmukaisuus on osoitettava valmis-
tajan antamalla kirjallisella selvityksellä siitä, 
että järjestelmä asianmukaisesti asennettuna, 
ylläpidettynä ja käyttötarkoituksensa mukaan 
käytettynä täyttää 19 a §:ssä säädetyt olen-
naiset vaatimukset.  

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa 
tarkempia määräyksiä vaatimustenmukaisuu-
den osoittamisessa noudatettavista menette-
lyistä ja annettavan selvityksen sisällöstä. 
 
 

19 e § 

Yhteistestaus 

Luokkaan A kuuluvan tietojärjestelmän on 
oltava yhteentoimiva valtakunnallisten tieto-
järjestelmäpalvelujen ja siihen liitettyjen 
muiden tietojärjestelmien kanssa. Yhteen-
toimivuus on osoitettava Kansaneläkelaitok-
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sen järjestämässä yhteistestauksessa. Yhteis-
testauksen toteuttamisen edellytyksenä on, 
että tietojärjestelmän valmistaja antaa Kan-
saneläkelaitokselle selvityksen siitä, miten 
tietojärjestelmän toiminnallisuutta koskevat 
vaatimukset on toteutettu ja testattu. Yhteis-
testauksen ajankohdasta ja toteuttamisesta on 
sovittava Kansaneläkelaitoksen kanssa.  

Tuotantokäyttöön otetun luokkaan A kuu-
luvan tietojärjestelmän, on oltava mukana 
valtakunnallisiin tietojärjestelmäpalveluihin 
liitettävien muiden tietojärjestelmien yhteis-
testauksissa tietojärjestelmien keskinäisen 
yhteentoimivuuden varmistamiseksi. Kan-
saneläkelaitos päättää niistä tietojärjestelmät, 
joiden tulee osallistua yhteistestaukseen. Yh-
teistestaukseen osallistuvien tietojärjestelmi-
en valmistajat vastaavat itse testauksen niille 
aiheuttamista kustannuksista.  

Edellä 1 momentissa säädetystä poiketen 
Kansaneläkelaitoksen ylläpitämille keskite-
tyille tietojärjestelmille ei suoriteta erillistä 
yhteistestausta.  
 
 

19 f § 

Tietojärjestelmän käyttöönotto 

Luokkaan A kuuluvan tietojärjestelmän saa 
ottaa tuotantokäyttöön ja liittää Kanta-
palveluihin, kun tietoturvallisuuden arviointi-
laitos on antanut sitä koskevan vaatimusten-
mukaisuustodistuksen. Luokkaan B kuuluvan 
tietojärjestelmän saa ottaa tuotantokäyttöön 
sen jälkeen kun järjestelmän valmistaja on 
antanut 19 d §:ssä tarkoitetun kirjallisen sel-
vityksen. 

Valmistajan on ilmoitettava tuotantokäyt-
töön otettavasta tietojärjestelmästä Sosiaali- 
ja terveysalan lupa ja valvontavirastolle. Il-
moituksessa on oltava tieto tietojärjestelmän 
valmistajasta ja käyttötarkoituksesta. Lisäksi 
valmistajan on ilmoitettava tietojärjestelmän 
tuotantokäytön päättymisestä. Lupa- ja val-
vontavirasto ylläpitää julkista rekisteriä sille 
ilmoitetuista sosiaali- ja terveydenhuollon 
tietojärjestelmistä. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia määräyksiä ilmoi-
tuksen sisällöstä ja rekisteriin merkittävistä 
tiedoista.  

19 g § 

Käyttöönoton jälkeinen seuranta 

Valmistajan on seurattava ja arvioitava 
ajantasaisella järjestelmällisellä menettelyllä 
tietojärjestelmästä sen tuotantokäytön aikana 
saatavia kokemuksia. Tietojärjestelmän olen-
naisten vaatimusten merkittävistä poikkea-
mista, on ilmoitettava kaikille järjestelmää 
käyttäville palvelujen antajille. Lisäksi luok-
kaan A kuuluvien tietojärjestelmien merkit-
tävistä poikkeamista on ilmoitettava tietotur-
vallisuuden arviointilaitokselle ja Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. 

Tietojärjestelmän valmistajan on lisäksi 
seurattava tietojärjestelmien olennaisten vaa-
timusten muutoksia ja tehtävä tietojärjestel-
miin muutosten edellyttämät korjaukset. 
Luokkaan A kuuluvan tietojärjestelmän muu-
toksista on ilmoitettava tietoturvallisuuden 
arviointilaitokselle. Vaatimustenmukaisuus-
todistus on uudistettava jos tietojärjestelmään 
tehdään merkittäviä muutoksia tai olennaisia 
vaatimuksia on muutettu. 

Valmistajan on säilytettävä vaatimusten-
mukaisuutta koskevat ja muut valvonnan 
edellyttämät tiedot vähintään viiden vuoden 
ajan tietojärjestelmän tuotantokäytön päät-
tymisestä. 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa 
tarkempia määräyksiä siitä, mitkä ovat 
1 momentissa tarkoitettuja merkittäviä poik-
keamia ja miten niitä koskevat ilmoitukset 
tehdään. 
 
 
 

5 b luku 

Palvelujen antajan omavalvonta 

19 h § 

Omavalvontasuunnitelma 

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palve-
lujen antajan on laadittava tietoturvaan ja tie-
tosuojaan sekä tietojärjestelmien käyttöön 
liittyvä omavalvontasuunnitelma. Siinä on 
selvittävä miten seuraavat järjestelmien käyt-
töön liittyvät asiat varmistetaan: 



 HE 219/2013 vp  
  

 

57 

1) henkilöillä, jotka käyttävät tietojärjes-
telmiä, on niiden käytön vaatima koulutus ja 
kokemus; 

2) tietojärjestelmien yhteydessä on saata-
villa niiden asianmukaisen käytön kannalta 
tarpeelliset käyttöohjeet; 

3) tietojärjestelmiä käytetään valmistajan 
antaman ohjeistuksen mukaisesti; 

4) tietojärjestelmiä ylläpidetään ja päivite-
tään valmistajan ohjeistuksen mukaisesti; 

5) käyttöympäristö soveltuu tietojärjestel-
mien asianmukaiseen sekä tietoturvan ja tie-
tosuojan varmistavaan käyttöön; 

6) tietojärjestelmiin liitetyt muut tietojär-
jestelmät tai muut järjestelmät eivät vaaranna 
tietojärjestelmien suorituskykyä eivätkä nii-
den tietoturva- tai tietosuojaominaisuuksia; 
sekä 

7) tietojärjestelmiä asentaa, ylläpitää ja 
päivittää vain henkilö, jolla on siihen tarvit-
tava ammattitaito ja asiantuntemus. 

Jos palvelujen antaja on liittynyt Kanta-
palvelujen käyttäjäksi, on omavalvontasuun-
nitelmassa selvitettävä myös, miten näiden 
valtakunnallisten palvelujen tietoturvallisen 
käytön edellyttämät vaatimukset on varmis-
tettu. Lisäksi 3 §:n 6 kohdassa tarkoitetun vä-
lityspalvelun tuottajan on laadittava omaval-
vontasuunnitelma välityspalvelusta ja Kan-
saneläkelaitoksen on laadittava suunnitelma 
ylläpitämistään Kanta-palveluista.  

Palvelujen antajan, välityspalvelun tuotta-
jan ja Kansaneläkelaitoksen on seurattava 
omavalvontasuunnitelman toteutumista.  

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi tarvit-
taessa antaa tarkempia määräyksiä 1 ja 
2 momentissa tarkoitetuista omavalvonta-
suunnitelmaan sisällytettävistä selvityksistä 
ja vaatimuksista. 
 

19 i § 

Poikkeamista ilmoittaminen 

Jos sosiaali- tai terveydenhuollon palvelu-
jen antaja havaitsee, että tietojärjestelmän 
olennaisten vaatimusten täyttymisessä on 
merkittäviä poikkeamia, on palvelujen anta-
jan ilmoitettava siitä tietojärjestelmän val-
mistajalle. Jos poikkeama voi aiheuttaa mer-
kittävän riskin potilasturvallisuudelle, tieto-
turvalle tai tietosuojalle, on siitä ilmoitettava 

myös Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolle.  
 
 

5 c luku 

Tietoturvallisuuden arviointilaitos 

19 j § 

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen hyväk-
syminen 

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen hy-
väksymiseen ja toimintaan sovelletaan muu-
toin mitä tietoturvallisuuden arviointilaitok-
sista annetussa laissa säädetään.  
 
 

19 k § 

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen tehtä-
vät 

Tietoturvallisuuden arviointilaitos suorittaa 
tietojärjestelmien vaatimustenmukaisuuden 
arviointiin liittyviä tehtäviä tämän lain, tieto-
turvallisuuden arviointilaitoksista annetun 
lain ja viranomaisen tietojärjestelmien ja tie-
toliikennejärjestelyjen tietoturvallisuuden ar-
vioinnista annetun lain (1406/2011) mukai-
sesti. Tämän lain mukaiseen tietoturvallisuu-
den arviointiin ei kuitenkaan sisälly tietojär-
jestelmän valmistajan eikä käyttäjän toimiti-
lojen arviointi eikä tarkastaminen. Vaatimus-
tenmukaisuuden arviointi tehdään tietojärjes-
telmän valmistajan hakemuksesta. 

Jos luokkaan A kuuluva tietojärjestelmä 
täyttää vaatimustenmukaisuusedellytykset ja 
Kansaneläkelaitos on antanut yhteistestauk-
seen perustuvan puoltavan lausunnon yhteen-
toimivuutta koskevien vaatimusten täyttymi-
sestä, tietoturvallisuuden arviointilaitoksen 
on annettava suorittamastaan vaatimusten-
mukaisuuden arvioinnista valmistajalle vaa-
timustenmukaisuustodistus sekä siihen liitty-
vä tarkastusraportti. Vaatimustenmukaisuus-
todistus on voimassa enintään viisi vuotta. 
Todistuksen voimassaoloa voidaan jatkaa 
enintään viideksi vuodeksi kerrallaan. Tieto-
turvallisuuden arviointilaitos voi vaatia val-
mistajalta kaikki arvioinnin edellyttämät tie-
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dot vaatimustenmukaisuustodistuksen laati-
miseksi ja ylläpitämiseksi. Todistuksen an-
tamiseen sovelletaan muutoin mitä tietotur-
vallisuuden arviointilaitoksista annetun lain 
9 §:ssä säädetään. 

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on 
tarvittaessa, kotirauha huomioon ottaen suo-
ritettava tarkastuksia ja arviointeja varmis-
taakseen, että valmistaja ylläpitää kehitys-
työssään tietojärjestelmän vaatimustenmu-
kaisuuden varmistavia menettelyjä, sekä an-
nettava valmistajalle arviointikertomus. Tie-
toturvallisuuden arviointilaitoksen on otetta-
va huomioon tietojärjestelmän tuotannon ai-
kana suoritetuista arviointi- ja tarkastustoi-
mista saadut tulokset. 
 
 

 19 l § 

Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruutta-
minen 

Jos tietoturvallisuuden arviointilaitos tote-
aa, ettei tietojärjestelmä ole täyttänyt tai enää 
täytä tässä laissa tai sen nojalla säädettyjä 
vaatimuksia tai että vaatimustenmukaisuus-
todistusta ei muutoin olisi tullut myöntää, lai-
toksen on kehotettava tietojärjestelmän val-
mistajaa korjaamaan puutteet. Arviointilaitos 
voi peruuttaa todistuksen määräajaksi tai ko-
konaan taikka myöntää sen rajoitettuna, jollei 
valmistaja korjaa puutteellisuuksia arviointi-
laitoksen asettamassa määräajassa. Määrä-
ajan pituutta määritettäessä on otettava huo-
mioon tietojärjestelmän korjaamiseksi tarvit-
tava kohtuullinen aika. 
 
 

19 m § 

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen ilmoit-
tamisvelvollisuus 

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on 
ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja 
valvontavirastolle ja Kansaneläkelaitokselle 
tiedot kaikista myönnetyistä, muutetuista, 
täydennetyistä, määräajaksi tai kokonaan pe-
ruutetuista tai evätyistä vaatimustenmukai-
suustodistuksista. Lisäksi tietotuvallisuuden 
arviointilaitoksen on pyydettäessä annettava 

lupa- ja valvontavirastolle kaikki tarvittavat 
lisätiedot. 
 

20 § 

Ohjaus, valvonta ja seuranta 

— — — — — — — — — — — — — —  
Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palve-

lujen antajan, Kansaneläkelaitoksen, Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja 
Väestörekisterikeskuksen on omalta osaltaan 
seurattava ja valvottava, että sen antamaan 
palveluun liittyvä tietosuoja ja tietoturva to-
teutuvat. Jos joku on lainvastaisesti käsitellyt 
asiakastietoja, tulee asianomaisen palvelujen 
antajan sekä Kansaneläkelaitoksen oma-
aloitteisesti ryhtyä tarvittaviin toimenpitei-
siin. Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi 
palvelujen antajalla on oikeus saada Kansan-
eläkelaitokselta omien potilasrekisteriensä 
lokitiedot sekä 14 a §:ssä tarkoitetussa poti-
laan tiedonhallintapalvelussa olevien tietojen 
käsittelyyn liittyvät lokitiedot siltä osin kuin 
asianomaisen palvelujen antajan henkilökun-
ta on katsellut ja käsitellyt potilaan tiedonhal-
lintapalvelussa olevia tieto.  

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon toi-
mintayksikön vastaavan johtajan tulee antaa 
kirjalliset ohjeet asiakastietojen käsittelystä 
ja noudatettavista menettelytavoista sekä 
huolehtia henkilökunnan riittävästä asiantun-
temuksesta ja osaamisesta asiakastietojen kä-
sittelyssä. Vastaavan johtajan tulee myös 
huolehtia, 19 h §:ssä tarkoitetun omavalvon-
tasuunnitelman laatimisesta ja noudattami-
sesta. Lisäksi jokaisella palvelujen antajalla 
ja Kansaneläkelaitoksella on oltava seuranta- 
ja valvontatehtävää varten tietosuojavastaa-
va. 
 
 

20 a § 

Tietojärjestelmien valvonta ja tarkastukset 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tehtävänä on valvoa ja edistää tietojär-
jestelmien vaatimustenmukaisuutta.  

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus tehdä valvonnan edellyt-
tämiä tarkastuksia. Tarkastuksen suorittami-
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seksi tarkastajalla on oikeus päästä kaikkiin 
tiloihin, joissa harjoitetaan tässä laissa tarkoi-
tettua toimintaa tai säilytetään tämän lain 
noudattamisen valvonnan kannalta merkityk-
sellisiä tietoja. Tarkastusta ei kuitenkaan saa 
tehdä pysyväisluonteiseen asumiseen käytet-
tävissä tiloissa.. Lisäksi tarkastusta toteutet-
taessa on noudatettava mitä hallintolain 
(434/2003) 39 §:n 1 momentissa säädetään 
tarkastuksen toteuttamisesta.  

Tarkastuksessa on esitettävä kaikki tarkas-
tajan pyytämät asiakirjat, jotka ovat tarpeelli-
sia tarkastuksen toimittamiseksi. Lisäksi tar-
kastajalle on annettava maksutta hänen pyy-
tämänsä jäljennökset tarkastuksen toimitta-
miseksi tarpeellisista asiakirjoista.  

Tarkastuksesta on laadittava pöytäkirja, 
josta on toimitettava jäljennös 30 päivän ku-
luessa asianosaiselle. Tarkastus katsotaan 
päättyneeksi, kun tarkastuspöytäkirjan jäl-
jennös on annettu tiedoksi asianosaiselle. So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton tulee säilyttää tarkastuspöytäkirja kym-
menen vuoden ajan tarkastuksen suorittami-
sesta lukien. 
 

20 b § 

Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan käyttöön 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus käyttää ulkopuolisia asian-
tuntijoita arvioimaan tietojärjestelmän vaati-
mustenmukaisuutta. Ulkopuoliset asiantunti-
jat voivat osallistua tämän lain mukaisiin tar-
kastuksiin sekä tutkia ja testata tietojärjes-
telmiä. Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee 
olla tehtävien edellyttämä asiantuntemus ja 
pätevyys.  

Ulkopuoliset asiantuntijat eivät saa luvatta 
ilmaista mitä he asemansa, tehtävänsä tai 
työnsä vuoksi ovat saaneet tietää toisen ter-
veydentilasta, sairaudesta tai vammaisuudes-
ta taikka häneen kohdistuvista sosiaali- ja 
terveydenhuollon toimenpiteistä tai muista 
vastaavista seikoista. Vaitiolovelvollisuus 
säilyy tehtävän päättymisen jälkeen. Ulko-
puoliseen asiantuntijaan sovelletaan virka-
miehen esteellisyyttä koskevia hallintolain 
säännöksiä sekä rikosoikeudellista virkavas-
tuuta hänen suorittaessaan tässä laissa tarkoi-
tettuja tehtäviä. 

20 c § 

Poliisin virka-apu 

Poliisin antamasta virka-avusta säädetään 
poliisilain (493/1995) 40 §:ssä. 
 
 

20 d § 

Määräys velvollisuuksien täyttämiseksi 

Jos sosiaali- tai terveydenhuollon tietojär-
jestelmän valmistaja, sosiaalihuollon tai ter-
veydenhuollon palvelujen antaja, välityspal-
velun tuottaja taikka Kansaneläkelaitos on 
laiminlyönyt tässä laissa säädetyn velvolli-
suutensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja 
valvontavirasto voi määrätä velvollisuuden 
täytettäväksi määräajassa. 
 
 

20 e § 

Käytössä oleviin tietojärjestelmiin kohdistu-
vat velvollisuudet 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaessaan 20 d §:n nojalla tietojär-
jestelmää koskevan päätöksen samalla mää-
rätä valmistajan korjaamaan tuotantokäytössä 
olevia tietojärjestelmiä koskevat puutteet.  

Jos tietojärjestelmä voi vaarantaa tie-
tosuojan taikka asiakas- tai potilasturvalli-
suuden, eikä puutteita ole korjattu Sosiaali- 
ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston aset-
tamassa määräajassa, voi lupa- ja valvontavi-
rasto kieltää tietojärjestelmän käytön kunnes 
turvallisuuden vaarantava ominaisuus on kor-
jattu. Lisäksi Kansaneläkelaitos voi sulkea 
yhteyden ylläpitämiinsä terveydenhuollon 
valtakunnallisiin tietojärjestelmäpalveluihin, 
jos niihin liitetty tietojärjestelmä tai sen käyt-
täjäorganisaatio vaarantaa valtakunnallisten 
tietojärjestelmäpalvelujen asianmukaisen 
toiminnan. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi velvoittaa valmistajan tai valtuute-
tun edustajan tiedottamaan tietojärjestelmän 
tuotantokäyttöä koskevasta päätöksestä lupa- 
ja valvontaviraston asettamassa määräajassa 
ja määräämällä tavalla. 
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20 f § 

Uhkasakko  

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tämän luvun nojalla antamaa määräys-
tä tai tekemää päätöstä voidaan tehostaa uh-
kasakolla. Uhkasakosta säädetään uhkasak-
kolaissa (1113/1990). 
 

20 g § 

Tiedonsaantioikeus  

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus saada maksutta ja salassa-
pitosäännösten estämättä sosiaali- ja tervey-
denhuollon tietojärjestelmien valvontaa var-
ten välttämättömät tiedot valtion ja kunnan 
viranomaisilta sekä luonnollisilta tai oikeus-
henkilöiltä, joita tämän lain tai sen nojalla 
annetut säännökset ja päätökset sosiaali- ja 
terveydenhuollon tietojärjestelmistä koske-
vat. 
 

20 h § 

Muutoksenhaku 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tämän lain nojalla tekemään päätök-
seen saa hakea muutosta hallinto-oikeudelta 
siten kuin hallintolainkäyttölaissa (586/1996) 
säädetään. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tekemän tarkastuksen yhteydessä an-
nettuun päätökseen ei saa hakea muutosta va-
littamalla. Päätökseen saa hakea oikaisua lu-
pa- ja valvontavirastolta 30 päivän kuluessa 
päätöksen tiedoksisaannista tai tarkastuksen 
päättymisestä. Päätökseen on liitettävä ohjeet 
oikaisuvaatimuksen saattamiseksi lupa- ja 
valvontaviraston ratkaistavaksi. Päätöksen 
mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyttävä oi-
kaisuvaatimuksesta huolimatta. Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontaviraston oi-
kaisuvaatimuksen johdosta antamaan päätök-
seen saa hakea muutosta valittamalla siten 
kuin 1 momentissa säädetään. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tämän lain nojalla tekemää päätöstä tai 
määräystä on muutoksenhausta huolimatta 

noudatettava, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin määrää. 
 

22 § 

Maksut 

Kansaneläkelaitoksen ja Väestörekisteri-
keskuksen hoitamien 14 §:ssä tarkoitettujen 
valtakunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen 
käyttö on palvelujen antajille maksullista. 
Kunnallisen sosiaali- ja terveydenhuollon 
maksut peritään sairaanhoitopiireittäin sai-
raanhoitopiirin kuntayhtymältä. Kansanelä-
kelaitoksen perimät maksut säädetään valtion 
maksuperustelain (150/1992) 10 §:n estämät-
tä sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
sellaisiksi, että ne vastaavat palvelujen hoi-
dosta aiheutuvien kustannusten määrää. 
Maksujen tulee lisäksi turvata Kansaneläke-
laitoksen palvelurahaston maksuvalmius. 
Väestörekisterikeskuksen suoritteista perittä-
vistä maksuista säädetään valtion maksupe-
rustelaissa ja sen nojalla.  

Kansaneläkelaitoksen ja Väestörekisteri-
keskuksen tulee toimittaa vuosittain sosiaali- 
ja terveysministeriölle selvitys edellisen vuo-
den kustannuksista ja kustannuksiin vaikut-
taneista tekijöistä sekä arvio seuraavan vuo-
den käyttömaksujen perustana olevista koko-
naiskustannuksista. 

Tietojärjestelmän valmistaja vastaa vaati-
mustenmukaisuuden osoittamisen aiheutta-
mista kustannuksista. Kansaneläkelaitoksella 
on oikeus periä maksu 19 e §:ssä tarkoitetus-
ta yhteistestauksesta valtion maksuperuste-
lain 6 §:n 1 momentissa tarkoitetun omakus-
tannusarvon mukaisesti. Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle 19 f §:n mu-
kaan tehtävän ilmoituksen rekisteröinti ja 
merkintä julkiseen rekisteriin on maksulli-
nen. Maksusta säädetään sosiaali- ja terve-
ysministeriön asetuksella ottamalla huomi-
oon mitä valtion maksuperustelaissa ja sen 
nojalla maksuista säädetään. Tietoturvalli-
suuden arviointilaitoksen hyväksymisestä pe-
rittävistä maksuista säädetään tietoturvalli-
suuden arviointilaitoksista annetun lain 
11 §:ssä. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan   päivänä     kuuta 

20  .  
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Ennen tämän lain voimaantuloa voidaan 
ryhtyä lain täytäntöönpanon edellyttämiin 
toimenpiteisiin. 

Luokan A tietojärjestelmällä on oltava tä-
män lain mukainen vaatimustenmukaisuus-
todistus viimeistään 31 päivänä joulukuuta 
2014. Ennen mainittua ajankohtaa tietojärjes-
telmä, jolla ei ole vaatimustenmukaisuusto-
distusta, voidaan liittää valtakunnallisiin tie-
tojärjestelmäpalveluihin Kansaneläkelaitok-
sen päätöksellä enintään kahden vuoden 
ajaksi. Jos luokan A tietojärjestelmä on liitet-
ty valtakunnallisiin tietojärjestelmäpalvelui-
hin ennen tämän lain voimaantuloa, saa tieto-
järjestelmää käyttää ilman vaatimustenmu-
kaisuustodistusta liittymisen yhteydessä to-
detun määräajan loppuun saakka. Jos määrä-
aika päättyy vuoden 2014 aikana, tietojärjes-
telmää saa kuitenkin käyttää Kansaneläkelai-
toksen antamalla päätöksellä perusteella 
enintään 2 vuoden ajan. 

Luokkaan B kuuluvan tietojärjestelmän on 
täytettävä19 a §:ssä säädetyt olennaiset vaa-
timukset, jos se otetaan käyttöön 1 päivänä 
tammikuuta 2016 tai sen jälkeen. Sitä ennen 
käyttöön otettu luokan B tietojärjestelmä on 
saatettava vastaamaan olennaisia vaatimuk-
sia, jos tietojärjestelmää muutetaan olennai-
sesti ja muutettu tietojärjestelmä otetaan 
käyttöön 1 päivänä tammikuuta 2016 tai sen 

jälkeen. Jos ennen tämän lain voimaantuloa 
tehty luokan B tietojärjestelmää koskeva pal-
velusopimus päättyy 1 päivänä tammikuuta 
2016 tai sen jälkeen, on tietojärjestelmä kui-
tenkin muutettava vastaamaa olennaisia vaa-
timuksia palvelusopimuksen päättymisestä 
lukien. 

Lain 19 g §:n mukainen omavalvontasuun-
nitelma tulee olla: 

1) Kansaneläkelaitoksella, palvelujen anta-
jalla ja välityspalvelun tuottajalla, joka on 
liittynyt valtakunnallisiin tietojärjestelmäpal-
veluihin tämän lain voimaan tullessa, vii-
meistään 1 päivänä heinäkuuta 2014; 

2) terveydenhuollon valtakunnallisiin tieto-
järjestelmäpalveluihin tämän lain voimaan 
tulon jälkeen liittyvällä liittymisestä lukien, 
jos liittyminen tapahtuu ennen 1 päivää hei-
näkuuta 2014, suunnitelman on kuitenkin ol-
tava viimeistään mainittuna ajankohtana; se-
kä 

3) muilla sosiaalihuollon ja terveydenhuol-
lon tietojärjestelmiä käyttävillä palvelujen 
antajilla viimeistään 1 päivänä huhtikuuta 
2015. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla tulee olla 19 f §:n 2 momentissa tar-
koitettu julkinen rekisteri sosiaali- ja tervey-
denhuollon tietojärjestelmistä viimeistään 31 
päivänä joulukuuta 2016.  

————— 
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2. 

Laki 

sähköisestä lääkemääräyksestä annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
kumotaan sähköisestä lääkemääräyksestä annetun lain (61/2007) 8 §,  
muutetaan 2 §, 3 §:n 1 ja 4—7 kohta, 4, 5, 9 ja10 §, 12 §:n 1 momentti, 13 ja 14 §, 15 §:n 

otsikko sekä 1 momentin 2 kohta ja 4 momentti, 16 §:n 3 momentti, 17 §, 19 §:n 2 momentti, 
22 §:n 2 momentti, 23 §, 24 §:n 4 ja 5 momentti sekä 25 §,  

sellaisina kuin niistä ovat 10 ja 13 § osaksi laissa 436/2010, 15 §:n 1 momentin 2 kohta lais-
sa 781/2009, 24 §:n 4 ja 5 momentti laissa 1229/2010 ja 25 § laissa 982/2010, sekä 

lisätään 3 §:ään, sellaisena kuin se on osaksi laissa 436/2010, uusi 8 ja 9 kohta sekä uusi 
2 momentti, 11 §:ään uusi 2 momentti, 12 §:ään uusi 4 momentti, lakiin uusi 16 a §, 20 §:ään 
uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2 momentti siirtyy 3 momentiksi, 22 §:ään, sellaisena kuin 
se on osaksi laissa 781/2009, uusi 3 momentti sekä lakiin uusi 22 a, 22 b ja 23 a § seuraavasti: 
 

2 § 

Lain soveltamisala 

Tässä laissa säädetään sähköisestä lääke-
määräyksestä.  

Jollei tästä laista muuta johdu, sähköistä 
lääkemääräystä laadittaessa, toimitettaessa ja 
käsiteltäessä on noudatettava, mitä muualla 
säädetään potilaan asemasta ja oikeuksista, 
potilaan kielellisistä oikeuksista, lääkkeen 
määräämisestä ja toimittamisesta, henkilötie-
tojen käsittelystä, viranomaisten toiminnan 
julkisuudesta, sähköisestä viestinnästä ja asi-
oinnista sekä sähköisistä allekirjoituksista.  
 

3 §  

Määritelmät 

Tässä laissa tarkoitetaan: 
1) sähköisellä lääkemääräyksellä tietojen-

käsittelylaitteella laadittua lääkemääräystä, 
joka siirretään tietoverkkoja käyttäen resepti-
keskukseen; 
— — — — — — — — — — — — — —  

4) reseptikeskuksella tietokantaa, joka 
koostuu lääkkeen määrääjien lähettämistä 
sähköisistä lääkemääräyksistä, apteekkien 
jäljempänä 12 §:ssä mainituin perustein tal-
lentamista lääkemääräyksistä ja terveyden-
huollon palvelujen antajien 23 §:ssä maini-

tuin perustein potilaille luovutettujen lääkkei-
tä koskevista tiedoista sekä lääkemääräyksiin 
liitetyistä toimitustiedoista;  

5) reseptiarkistolla tietokantaa, johon re-
septikeskuksessa olevat tiedot siirretään tässä 
laissa säädetyn säilytysajan päätyttyä; 

6) lääketietokannalla tietokantaa, joka si-
sältää lääkkeen määräämisen ja toimittami-
sen kannalta tarpeelliset tiedot lääkkeestä, 
sen hinnasta ja korvattavuudesta, keskenään 
vaihtokelpoisista lääkevalmisteista, korvatta-
vista perusvoiteista ja kliinisistä ravintoval-
misteista sekä sosiaali- ja terveysministeriön 
asetuksella määritellyistä muista valmiste-
ryhmistä;  

7) sähköisellä allekirjoituksella sähköises-
sä muodossa olevaa tietoa, joka on liitetty tai 
joka loogisesti liittyy muuhun sähköiseen tie-
toon ja jota käytetään allekirjoittajan henki-
löllisyyden todentamiseen ja sähköisen vies-
tin muuttumattomuuden varmistamisen väli-
neenä;  

8) pkv-lääkkeellä lääkevalmistetta: 
a) joka on myyntiluvassa määritelty pkv-

lääkkeeksi;  
b) joka on mainittu Lääkealan turvallisuus- 

ja kehittämiskeskuksen vahvistamassa luette-
lossa pkv-lääkeistä; ja  

c) jonka sisältämät pääasiallisesti vaikutta-
vat aineet on mainittu Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen vahvistamassa 
luettelossa niistä lääkeaineista, joita saa toi-
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mittaa vain lääkemääräyksellä ja jotka on ky-
seisessä luettelossa varustettu etuliitteillä Z, 
ZA, P ja PA; sekä  

9) huumausainelääkkeellä, huumausaine-
lain (373/2008) 3 §:n 1 momentin 1 kohdan a 
alakohdassa tarkoitetun vuoden 1961 huu-
mausaineyleissopimuksen luetteloihin I, II ja 
IV sekä mainitun kohdan b alakohdassa tar-
koitetun psykotrooppisia aineita koskevan 
vuoden 1971 yleissopimuksen luetteloihin I 
ja II kuuluvia aineita sisältäviä lääkkeitä. 
 

4 §  

Potilaan informoiminen 

Potilaalle on annettava tiedot sähköisestä 
lääkemääräyksestä ja siihen liittyvistä poti-
laan oikeuksista ennen lääkemääräyksen laa-
timista. Lisäksi potilaalle tulee antaa tiedot 
sähköiseen lääkemääräykseen liittyvistä val-
takunnallisista tietojärjestelmäpalveluista, 
niiden yleisistä toimintaperiaatteista sekä 
näiden tietojärjestelmäpalvelujen järjestäjäs-
tä, lääkemääräystietojen luovutuksen edelly-
tyksistä, tietojen suojaamisesta sekä muista 
potilaan kannalta merkityksellisistä tietojen 
käsittelyyn liittyvistä seikoista. 

Terveydenhuollon palvelujen antajan tulee 
antaa tiedot potilaalle henkilökohtaisesti kir-
jallisesti tai suullisesti. Tiedot voidaan antaa 
myös potilaan yksilöivän sähköisen palvelun 
välityksellä. Jos tiedot annetaan muulla taval-
la kuin kirjallisesti, on potilaalla oltava mah-
dollisuus saada tiedot myös kirjallisena. An-
netuista tiedoista tulee tehdä merkintä 16 a 
§:ssä todettuun potilaan tiedonhallintapalve-
luun. Jos potilas on jo saanut edellä mainitut 
tiedot, voidaan tietojenantovelvollisuudesta 
poiketa siten kuin henkilötietolain 
(523/1999) 24 §:ssä säädetään. 

Tietojen antamisen menettelytavoista ja si-
sällöstä voidaan antaa tarkempia säännöksiä 
sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella. 
 

5 §  

Lääkemääräyksen laatiminen 

Lääkemääräys on laadittava sähköisesti. 
Jos sähköinen määrääminen ei ole teknisen 
häiriön vuoksi mahdollista, lääkemääräyksen 

voi tehdä myös kirjallisesti tai puhelinlääke-
määräyksenä. Kirjallisen tai puhelinlääke-
määräyksen voi tehdä myös apteekin pyyn-
nöstä, jos apteekki ei pysty toimittamaan 
sähköistä lääkemääräystä teknisen häiriön ta-
kia. Lisäksi lääkemääräyksen voi laatia kir-
jallisesti tai puhelimitse, jos lääkehoidon tar-
ve on kiireellinen eikä lääkemääräystä voi 
olosuhteiden poikkeuksellisuuden vuoksi tai 
muusta erityisestä syystä laatia sähköisesti.  

Ulkomailla tapahtuvaa ostoa varten sähköi-
sestä lääkemääräyksestä voidaan antaa alle-
kirjoitettu kirjallinen jäljennös. Jos lääke-
määräyksestä annetaan jäljennös ulkomailla 
tapahtuvaa ostoa varten, lääkkeen toimitta-
minen sähköisellä lääkemääräyksellä este-
tään samalla teknisesti. Toimitetusta sähköi-
sestä lääkemääräyksestä saa lisäksi antaa po-
tilaalle lääkkeen määrääjän tai apteekin alle-
kirjoituksella vahvistetun jäljennöksen, jos se 
on tarpeen potilaan ulkomaan matkan takia.  

Kirjallisessa ja puhelinlääkemääräyksessä 
on perusteltava, miksi sitä ei ole annettu säh-
köisesti. Sosiaali- ja terveysministeriön ase-
tuksella voidaan antaa tarkempia säännöksiä 
kirjallisen tai puhelinlääkemääräyksen perus-
teista ja sisällöstä, niillä määrättävistä lääk-
keistä ja ulkomailla tapahtuvaa ostoa tai ul-
komaan matkaa varten annettavasta jäljen-
nöksestä. 
 
 

9 §  

Potilasohje 

Sähköisestä lääkemääräyksestä on annetta-
va potilaalle erillinen selvitys (potilasohje). 
Potilasohjetta ei kuitenkaan tarvitse antaa, jos 
potilas ei ole lääkkeen määrääjän vastaan-
otolla lääkemääräystä laadittaessa. Potilasoh-
jetta ei myöskään tarvitse antaa, jos sen an-
taminen ei ole teknisistä syistä mahdollista 
tai, jos sähköinen lääkemääräys on laadittu 
laitteella, jolla ei ole kiinteää sijaintia. Poti-
lasohjeessa tulee olla ainakin potilaan nimi ja 
syntymäaika, lääkevalmisteen nimi ja lääke-
aine sekä sen vahvuus ja lääkemuoto, käyttö-
tarkoitus ja annostus, tieto lääkkeen määräs-
tä, lääkemääräyksen tunniste, lääkkeen mää-
rääjän tai terveydenhuollon toimintayksikön 
yhteystiedot, lääkemääräyksen laatimispäivä 
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sekä tieto 13 §:n mukaisesta kiellosta, jos po-
tilas on tehnyt sen. Potilasohjeeseen voidaan 
merkitä tiedot kaikista potilaalle samalla ker-
ralla määrätyistä lääkkeistä. Lisäksi potilaalle 
voidaan antaa yhteenveto reseptikeskuksessa 
olevista lääkemääräyksistä. 

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan antaa tarkempia säännöksiä poti-
lasohjeen ja yhteenvedon sisällöstä sekä syis-
tä, joiden perusteella potilasohjetta ei tarvitse 
antaa potilaalle.  
 
 

10 §  

Lääkemääräyksen korjaaminen, mitätöimi-
nen ja uudistaminen 

Jos reseptikeskuksessa oleva lääkemääräys 
on virheellinen, voi lääkemääräyksen saanut-
ta henkilöä hoitava lääkkeen määrääjä tehdä 
lääkemääräykseen tarpeelliset korjaukset. 
Lääkettä apteekista toimittava proviisori ja 
farmaseutti voi lisäksi tehdä toimituksen yh-
teydessä tarpeelliset tekniset korjaukset. Jos 
lääkemääräyksen sisältö on epäselvä tai puut-
teellinen, on korjaukseen saatava lääkkeen 
määrääjän suullinen suostumus.  

Potilasta hoitava lääkkeen määrääjä ja 
lääkkeen toimittaja voi yhteisymmärryksessä 
potilaan kanssa mitätöidä reseptikeskuksessa 
olevan toimittamattoman tai osittain toimite-
tun lääkemääräyksen. Lääkemääräyksen laa-
tija ja 12 §:n 4 momentissa tarkoitetun lää-
kemääräyksen tallentamisen tehnyt proviisori 
tai farmaseutti voi tehdä mitätöinnin ilman 
potilaan suostumusta, jos lääkemääräys on 
laadittu potilaan tarkoituksellisesti antamien 
virheellisten tietojen perusteella tai pakotta-
malla. Lisäksi lääkemääräys mitätöityy mää-
räyksen saaneen henkilön kuoltua.  

Sähköinen lääkemääräys uudistetaan laati-
malla uusi lääkemääräys reseptikeskuksessa 
olevan lääkemääräyksen perusteella. Potilas 
tai potilaan pyynnöstä apteekki voi tehdä 
lääkemääräyksen uudistamispyynnön lääk-
keen määrääjälle ja terveydenhuollon toimin-
tayksikölle. Lääkkeen määräämiseen oikeu-
tettu voi kuitenkin estää reseptikeskukseen 
tallennetun lääkemääräyksen uudistamisen 
lääketieteellisillä perusteilla sekä silloin kun 
lääkemääräys on laadittu potilaan tarkoituk-

sellisesti antamien virheellisten tietojen pe-
rusteella tai pakottamalla.  

Tehtäessä lääkemääräykseen 1—3 momen-
tissa tarkoitettu korjaus, mitätöinti tai uudis-
tamisen estäminen, on lääkemääräykseen lii-
tettävä perustelu toimenpiteelle. Lääkemää-
räyksen korjaaminen, mitätöiminen ja uudis-
tamisen estäminen on allekirjoitettava säh-
köisesti.  

Sähköisen lääkemääräyksen korjaamisesta, 
mitätöimisestä, uudistamisesta ja sen estämi-
sestä sekä niihin liittyvistä merkinnöistä voi-
daan antaa tarkempia säännöksiä sosiaali- ja 
terveysministeriön asetuksella.  
 
 

11 § 

Apteekin tiedonsaantioikeus 

— — — — — — — — — — — — — —  
Apteekilla on oikeus saada lääkkeen toimit-

tamiseksi tiedot lääkemääräyksestä vaikka 
potilas on tehnyt 13 §:n 1 tai 3 momentissa 
tarkoitetun kiellon, jos lääkkeen ostaja esittää 
määräyksestä annetun potilasohjeen tai tulos-
tetun yhteenvedon. 
 
 

12 §  

Sähköisen lääkemääräyksen toimittaminen 

Kun lääke toimitetaan sähköisen lääkemää-
räyksen perusteella, on lääkkeen ostajan 
osoitettava luotettavasti, että hänellä on oike-
us vastaanottaa lääke. Jos potilaalla ei ole 
henkilötunnusta, lääkkeen toimittaminen 
edellyttää, että apteekissa esitetään potilasoh-
je. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Jos lääkemääräys on annettu 5 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitetunteknisen häiriön takia 
kirjallisesti tai puhelimitse, apteekin on tal-
lennettava lääkemääräys ja siihen liittyvät 
toimitustiedot reseptikeskukseen lääkemää-
räystä toimitettaessa tai teknisen häiriön es-
täessä välittömän tallennuksen, niin pian kuin 
se on mahdollista. Lääkemääräykseen merki-
tyllä lääkkeen määrääjällä on hoitosuhteesta 
riippumatta oikeus hakea reseptikeskuksesta 
tiedot niistä apteekin tallentamista lääkemää-
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räyksistä, joihin hänet on merkitty lääkkeen 
määrääjäksi. Sosiaali- ja terveysministeriön 
asetuksella voidaan antaa tarkempia sään-
nöksiä kirjallisen tai puhelinlääkemääräyksen 
ja sen toimitustietojen tallentamisesta resep-
tikeskukseen sekä hakutoiminnosta, jolla 
lääkkeen määrääjä voi saada tiedon apteekin 
tallentamista lääkemääräyksistä. 
 

13 §  

Potilaan oikeus määrätä tietojen luovutuk-
sesta 

Reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa 
olevia tietoja potilaan lääkemääräyksistä, 
niiden toimitus-tiedoista ja uudistamispyyn-
nöistä saa luovuttaa terveydenhuollon ja so-
siaalihuollon toimintayksikölle ja lääkkeen 
määrääjälle potilaan terveyden- ja sairaan-
hoidon järjestämiseksi ja toteuttamiseksi, jos 
potilas on antanut siihen kirjallisen suostu-
muksensa14 §:n mukaisesti. Suostumus on 
voimassa toistaiseksi ja se käsittää kaikki re-
septikeskuksessa ja reseptiarkistossa olevat 
tiedot. Potilas voi kuitenkin kieltää yksi-
löimiensä lääkemääräysten luovutuksen edel-
lä tarkoitetuille tahoille ja apteekeille. Suos-
tumuksen ja kiellon saa peruuttaa milloin ta-
hansa. Suostumuksen ja kiellon sekä niiden 
peruutuksen voi ilmoittaa mille tahansa säh-
köiseen lääkemääräykseen liittyneelle ter-
veydenhuollon tai sosiaalihuollon toimin-
tayksikölle taikka liittyneelle itsenäisenä 
ammatinharjoittajana toimivalle lääkkeen 
määrääjälle. Suostumuksen ja kiellon sekä 
niiden peruutuksen saa tehdä myös 17 §:ssä 
tarkoitetun käyttöliittymän välityksellä.  

Jos täysi-ikäinen potilas ei kykene itse 
päättämään hoidostaan mielenterveyden häi-
riön, kehitysvammaisuuden tai muun syyn 
vuoksi, 1 momentissa tarkoitetun suostumuk-
sen voi antaa hänen laillinen edustajansa, lä-
hiomaisensa tai muu läheinen. Potilaan lailli-
sella edustajalla, lähiomaisella tai muulla lä-
heisellä ei ole oikeutta peruuttaa annettua 
suostumusta eikä tehdä luovutuskieltoa. 

Jos alaikäinen potilas kykenee potilaan 
asemasta ja oikeuksista annetun lain 
(785/1992), jäljempänä potilaslaki, 7 §:n 
1 momentissa tarkoitetulla tavalla ikänsä ja 
kehitystasonsa perusteella itse päättämään 

hoidostaan, hän voi päättää myös 1 momen-
tissa tarkoitetun suostumuksen antamisesta ja 
kiellon tekemisestä. Muutoin suostumuksen 
voi antaa alaikäisen potilaan huoltaja tai lail-
linen edustaja. Alaikäisen huoltajalla tai lail-
lisella edustajalla ei ole oikeutta peruuttaa 
annettua suostumusta eikä tehdä luovutus-
kieltoa. Potilaslain 9 §:n 2 momentissa tar-
koitetulla alaikäisellä on lisäksi oikeus kiel-
tää sähköisen lääkemääräyksen tietojen luo-
vuttamisen huoltajalleen tai muulle lailliselle 
edustajalleen. 

Sen estämättä, mitä 1 momentissa sääde-
tään, saadaan luovuttaa:  

1) edellä 1 momentissa tarkoitettuja tietoja, 
jos tiedon antamisesta tai oikeudesta tiedon 
saamiseen on laissa erikseen nimenomaisesti 
säädetty; 

2) pkv- ja huumausainelääkettä määrääväl-
le tiedot kaikista potilaalle määrätyistä pkv- 
ja huumausainelääkkeistä ja niiden toimitus-
tiedoista; 

3) lääkemääräyksen uudistamisesta vastaa-
valle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon 
toimintayksikölle taikka lääkkeen määrääjäl-
le potilaan uudistettavaksi pyytämän lääke-
määräyksen tiedot; 

4) lääkkeen määrääjälle hoitosuhteen jat-
kuessa tiedot hänen reseptikeskukseen tallen-
tamistaan lääkemääräyksistä ja niiden toimi-
tustiedoista sekä hoitosuhteesta riippumatta 
niistä apteekin 12 §:n 3 momentin perusteella 
reseptikeskukseen tallentamista lääkemäärä-
yksistä, joihin hänet on merkitty lääkkeen 
määrääjäksi sekä näihin lääkemääräyksiin 
liittyvistä toimitustiedoista; 

5) terveydenhuollon tai sosiaalihuollon 
toimintayksikölle taikka terveydenhuollon 
ammattihenkilölle tietoja reseptikeskukseen 
tallennetuista lääkemääräyksistä ja niiden 
toimitustiedoista potilaslain 8 §:ssä tarkoite-
tuissa kiireellisissä tilanteissa; jos lääkemää-
räystietojen luovutus on kielletty 1 momentin 
mukaisesti, tietoja saa luovuttaa vain, jos po-
tilas on erikseen ilmoittanut, että niitä saa-
daan kuitenkin luovuttaa edellä tarkoitetussa 
tilanteessa; sekä 

6) sähköisen lääkemääräyksen toiminnasta 
vastaavalle terveydenhuollon palvelujen an-
tajan, Kansaneläkelaitoksen tai tietojärjes-
telmän toimittajan palveluksessa olevalle 
tekniselle henkilöstölle tietoja häiriö- ja vir-
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hetilanteiden selvittämisen edellyttämässä 
laajuudessa. 

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan antaa tarkempia säännöksiä 1—3 
momenteissa tarkoitetusta suostumus- ja kiel-
tomenettelystä sekä 4 momentin 6 kohdassa 
tarkoitetun tiedonsaantioikeuden toteuttami-
sesta ja teknisen henkilöstön oikeuksien sel-
vittämisestä. 
 
 

14 §  

Suostumus- ja kieltoasiakirja 

Reseptikeskuksessa olevien tietojen luovut-
tamista koskevasta suostumuksesta ja kiellos-
ta on laadittava potilaan allekirjoittama asia-
kirja. Suostumusasiakirjassa on oltava 4 §:ssä 
tarkoitetut tiedot sähköisestä lääkemääräyk-
sestä sekä suostumuksen ja kiellon merkityk-
sestä. Kieltoasiakirjassa tulee olla selvitys 
siitä, että terveyden- ja sairaanhoitoa annetta-
essa ei voida käyttää voimassa olevan kiellon 
kohteena olevia tietoja, vaikka ne olisivat 
hoidon kannalta merkityksellisiä, jollei kiel-
toa peruta tai kieltoon ole erikseen tehty 
poikkeusta potilaslain 8 §:ssä tarkoitetun ti-
lanteen varalta. Kansaneläkelaitos laatii mal-
lit suostumus- ja kieltoasiakirjalle. Suostu-
muksen ja kiellon vastaanottajan on annetta-
va asiakirjasta jäljennös suostumuksen tai 
kiellon antajalle. Potilaan antaessa suostu-
muksensa tai tehdessä kiellon 17 §:ssä tarkoi-
tetun käyttöliittymän välityksellä, hänelle on 
annettava vastaavat tiedot käyttöliittymän vä-
lityksellä. Jos suostumuksen antaa 13 §:n 2 
tai 3 momentissa tarkoitetussa tilanteessa 
muu kuin potilas itse, on suostumuksen anta-
jan allekirjoitettava suostumusasiakirja. 

Suostumuksen ja kiellon tai niiden peruu-
tuksen vastaanottajan on säilytettävä allekir-
joitettu asiakirja Kansaneläkelaitoksen lu-
kuun tai tallennettava alkuperäisestä asiakir-
jasta otettu jäljennös valtakunnalliseen tieto-
järjestelmäpalveluun. Asiakirjojen säilytyk-
seen sovelletaan mitä potilaslain 12 §:n 
2 momentin perusteella säädetään potilas-
asiakirjojen säilyttämisestä. Sosiaali- ja ter-
veysministeriön asetuksella voidaan antaa 
tarkempia määräyksiä teknisestä menetel-
mästä, jolla edellä tarkoitettu jäljennös ote-

taan ja tallennetaan valtakunnalliseen tieto-
järjestelmäpalveluun. 
 

15 §  

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tie-
teelliseen tutkimukseen 

Salassapitosäännösten ja muiden tietojen 
käyttöä koskevien säännösten estämättä Kan-
saneläkelaitos saa rekisterinpitäjänä luovut-
taa reseptikeskuksesta ja reseptiarkistosta 
pyynnöstä myös teknisen käyttöyhteyden 
avulla, sen lisäksi, mitä muualla lainsäädän-
nössä säädetään: 
— — — — — — — — — — — — — —  

2) Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle lääkelain (395/1987) 21 f §:ssä 
tarkoitetun erityisluvan hakemiseksi laaditun 
lääkemääräyksen, turvallisen ja tarkoituk-
senmukaisen lääkkeiden käytön ohjauksessa 
tarvittavat tiedot sekä lääkelain ja huumaus-
ainelain mukaisessa valvonnassa tarvittavat 
tiedot lääkemääräyksistä ja niiden toimitta-
misesta. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Kansaneläkelaitos saa luovuttaa reseptikes-
kuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja 
tieteelliseen tutkimukseen viranomaisten 
toiminnan julkisuudesta annetun lain 
(621/1999) 28 §:n mukaisesti. Luovutus edel-
lyttää kuitenkin aina Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen lupaa. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

16 § 

Potilaan tiedonsaantioikeus 

— — — — — — — — — — — — — —  
Potilaalla on oikeus pyynnöstä saada loki-

tietojen perusteella tieto siitä, ketkä ovat kä-
sitelleet ja katselleet häntä koskevia resepti-
keskuksessa, reseptiarkistossa tai potilaan 
tiedonhallintapalvelussa olevia tietoja. Poti-
laalla ei kuitenkaan ole oikeutta saada loki-
tietoja, jos lokitietojen luovuttajan tiedossa 
on, että lokitietojen antamisesta saattaisi ai-
heutua vakavaa vaaraa asiakkaan terveydelle 
tai hoidolle taikka jonkun muun oikeuksille. 
Myöskään kahta vuotta vanhempia lokitietoja 
ei ole oikeutta saada, jollei siihen ole erityistä 
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syytä. Asiakas ei saa käyttää tai luovuttaa 
saamiaan lokitietoja edelleen muuhun tarkoi-
tukseen. Kansaneläkelaitoksen on annettava 
tiedot viivytyksettä. Tietojen antamisesta ei 
saa periä maksua. Jos potilas pyytää uudel-
leen samoja tietoja, on hänellä oikeus saada 
samoihin lokitietoihin perustuvat tiedot vain, 
jos siihen on perusteltu syy hänen etujensa 
tai oikeuksiensa toteuttamiseksi. Kansanelä-
kelaitos saa periä uudelleen annettavista tie-
doista maksun, joka ei saa ylittää tietojen an-
tamisesta aiheutuvia kustannuksia. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

16 a § 

Potilaan tiedonhallintapalvelu 

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastieto-
jen sähköisestä käsittelystä annetun lain 14 a 
§:ssä tarkoitettuun potilaan tiedonhallinta-
palveluun tallennetaan tiedot potilaan anta-
mista suostumuksista ja tekemistä kielloista 
sekä potilaalle annetuista tiedoista. Lisäksi 
tiedonhallintapalvelun kautta voidaan näyttää 
tiedot reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa 
olevista lääkemääräyksistä ja niiden toimitus-
tiedoista siinä laajuudessa kuin 13 §:ssä sää-
detään. Tietoja saa käyttää määrättäessä poti-
laalle lääkettä sekä järjestettäessä ja toteutet-
taessa potilaan terveyden- ja sairaanhoitoa. 
 

17 § 

Kansalaisen käyttöliittymä 

Potilaalle annetaan kansalaisen käyttöliit-
tymän avulla tiedot hänen reseptikeskukseen 
ja reseptiarkistoon tallennetuista lääkemäärä-
yksistä sekä niihin liitetyistä korjaus- ja toi-
mitusmerkinnöistä, tiedot suostumuksista ja 
kielloista sekä luovutuslokitiedot lukuun ot-
tamatta luovutuksensaajan henkilötietoja se-
kä niitä luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei 
16 §:n 3 momentin mukaan ole oikeutta saa-
da.  

Potilas voi lisäksi käyttöliittymän välityk-
sellä:  

1) vastaanottaa 4 §:ssä tarkoitetut tiedot; 
2) antaa ja peruuttaa 13 §:ssä tarkoitetun 

suostumuksen sekä tehdä ja peruuttaa maini-
tussa pykälässä tarkoitetun kiellon; sekä 

3) tehdä 10 §:ssä tarkoitetun uudistamis-
pyynnön.  

Käyttöliittymään voidaan 1 momentissa 
mainittujen toimintojen lisäksi liittää muita 
potilaan tiedonsaantia sekä lääkehoidon to-
teuttamista ja seuraamista mahdollistavia 
toimintoja.  

Kansalaisen käyttöliittymä tulee toteuttaa 
siten, että potilaan yksityisyyden suoja ei 
vaarannu. Alaikäisen potilaan tiedot saa luo-
vuttaa käyttöliittymän kautta potilaan lisäksi 
hänen huoltajalleen tai muulle lailliselle 
edustajalleen. Tietojen luovutuksessa on täl-
löin otettava huomioon mitä potilaan asemas-
ta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 
9 §:n 2 momentissa säädetään alaikäisen po-
tilaan oikeudesta kieltää terveydentilaansa 
koskevien tietojen antaminen potilaan huolta-
jalle tai muulle lailliselle edustajalle. Tietojen 
saanti käyttöliittymän avulla ei vaikuta poti-
laan henkilötietolain mukaiseen tarkastusoi-
keuteen.  

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan antaa tarkempia säännöksiä 2 mo-
mentissa tarkoitetuista toiminnoista sekä sii-
tä, miten tiedot annetaan kansalaisen käyttö-
liittymän kautta ja miten alaikäisen potilaan 
huoltajan tai laillisen edustajan oikeus saada 
tietoja toteutetaan. 
 

19 §  

Tietojen säilyttäminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Reseptikeskuksessa olevat tiedot siirretään 

1 momentissa säädetyn määräajan jälkeen 
erilliseen reseptiarkistoon. Edellä 11 §:ssä 
säädetty tiedonsaantioikeus ei koske resep-
tiarkistossa olevia tietoja. Reseptiarkistossa 
olevat tiedot säilytetään 20 vuotta. 
 

20 § 

Sähköisen lääkemääräyksen tietotekninen to-
teutus 

— — — — — — — — — — — — — —  
Kansaneläkelaitoksen tulee lisäksi toteuttaa 

käyttöliittymäpalvelu, joka mahdollistaa säh-
köisten lääkemääräysten laatimisen ja käsit-
telyn Internetin välityksellä sekä puhelin- ja 
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tietoliikenneverkkoja käyttävillä liikutettavil-
la laitteilla. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

22 §  

Lääketietokanta 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääketietokantaan voidaan sisällyttää myös 

muiden kuin edellä 1 momentissa mainittujen 
sähköisellä lääkemääräyksellä määrättävien 
valmisteryhmien tietoja.  

Lääketietokannan tarkemmasta tietosisäl-
löstä, lääketietokantaan mahdollisesti lisättä-
vistä valmisteryhmistä ja tietojen ilmoittami-
sesta Kansaneläkelaitokselle voidaan tarvit-
taessa antaa tarkempia määräyksiä sosiaali- 
ja terveysministeriön asetuksella. 
 
 

22 a § 

Tietojärjestelmien ja ohjelmistojen hyväksyn-
tä ja käyttöönotto 

Sähköisen lääkemääräyksen laadinnassa ja 
toimittamisessa käytettävät tietojärjestelmät 
ja niitä tukevat ohjelmistot sekä reseptikes-
kus ja lääketietokanta on ennen niiden käyt-
töönottoa tarkastettava tai arvioitava potilas-
tietojen salassapidon, tietoturvan ja yhteen-
toimivuuden varmistamiseksi siten kuin sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen säh-
köisestä käsittelystä annetun lain (159/2007), 
3, 19 a—19 g, 20 a—20 h ja 22 §:ssä sääde-
tään.  
 

22 b § 

Omavalvonta 

Sähköisiä lääkemääräyksiä laativien toi-
mintayksiköiden, apteekkien ja itsenäisten 
ammatinharjoittajien sekä Kansaneläkelai-
toksen ja asiakastietojen välityspalvelun tuot-
tajien on laadittava omavalvontasuunnitelma 
potilastietojen salassapidon ja tietoturvan 
varmistamiseksi, seurattava toimintaa ja il-
moitettava poikkeamista siten kuin sosiaali- 
ja terveydenhuollon asiakastietojen sähköi-

sestä käsittelystä annetun lain 19 h ja 19 i 
§:ssä säädetään. 
 

23 §  

Sosiaali- tai terveydenhuollossa luovutetta-
vat lääkkeet 

Sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayk-
sikön potilaalle luovuttamia lääkkeitä koske-
vat tiedot saa tallentaa reseptikeskukseen. 
Näitä lääkkeitä koskevien tietojen tallentami-
sesta reseptikeskukseen noudatetaan soveltu-
vin osin mitä tässä laissa muutoin säädetään 
sähköisestä lääkemääräyksestä.  

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan antaa tarkempia säännöksiä sosiaali- 
tai terveydenhuollossa potilaalle luovutettu-
jen lääkkeiden tietojen tallentamisesta resep-
tikeskukseen. 
 

23 a § 

Rajat ylittävä sähköinen lääkemääräys 

Muualla kuin Suomessa laadittu sähköinen 
lääkemääräys voidaan hyväksyä ja toimittaa 
Suomessa toimivassa apteekissa, vaikka lää-
kemääräys ei täytä kaikkia tässä laissa säh-
köiselle lääkemääräykselle säädettyjä vaati-
muksia. Hyväksymisen edellytyksenä on kui-
tenkin, että se täyttää Euroopan unionissa 
hyväksytyt tai Euroopan unionin ja Euroopan 
talousalueen jäsenvaltioiden kesken sovitut 
vaatimukset ja lääkemääräys välitetään suo-
malaiseen apteekkiin lääkemääräyksen oi-
keellisuuden varmistavan ulkomaisen ja 
Suomen kansallisen yhteyspisteen kautta. 
Tämän lain mukainen sähköinen lääkemää-
räys voidaan vastaavasti luovuttaa potilaan 
suostumuksella toimitettavaksi muualla kuin 
Suomessa. Edellytyksenä lääkemääräyksen 
luovuttamiselle ulkomaille on, että luovutus 
tapahtuu Suomen ja vastaanottajamaan kan-
sallisen yhteyspisteen kautta. 

Kansaneläkelaitos toimii Suomessa kansal-
lisena yhteyspisteenä reseptikeskuksen, ap-
teekkien ja ulkomaan kansallisen yhteyspis-
teen välillä. Kansaneläkelaitos on kansalli-
seen yhteyspisteeseen tallennettavien tietojen 
rekisterinpitäjä.  
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Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan antaa tarkempia säännöksiä:  

1) muualla kuin Suomessa laaditun sähköi-
sen lääkemääräysten vähimmäissisällöstä ja 
lääkemääräyksen välittämisestä apteekkiin; 

2) sähköisen lääkemääräyksen luovuttami-
sesta toisen valtion kansalliselle yhteyspis-
teelle ja luovutuksen edellyttämästä potilaan 
suostumuksesta; sekä 

3) rajat ylittävien sähköisten lääkemääräys-
ten käsittelyyn liittyvien lokitietojen tallen-
tamisesta ja käsittelystä.  
 

24 § 

Ohjaus, seuranta ja valvonta 

— — — — — — — — — — — — — —  
Reseptikeskuksen rekisterinpitäjän on 

omalta osaltaan seurattava ja valvottava, että 
sen antamaan palveluun liittyvä tietosuoja to-
teutuu siten kuin siitä säädetään tässä laissa, 
henkilötietolaissa ja muualla lainsäädännös-
sä. Lisäksi terveydenhuollon toimintayksi-
kön, sosiaalihuollon toimintayksikön ja ap-
teekin on omalta osaltaan seurattava ja val-
vottava, että reseptikeskuksessa olevia tietoja 
voivat katsella ja käsitellä vain tämän lain 
mukaan siihen oikeutetut ja, että tietojen kat-
selu ja käsittely tapahtuu tässä laissa sääde-
tyillä perusteilla. Rekisterinpitäjän, toimin-
tayksikön ja apteekin tulee oma-aloitteisesti 
ryhtyä tarvittaviin toimenpiteisiin, jos joku 
on lainvastaisesti katsonut, käyttänyt tai luo-
vuttanut reseptikeskuksessa olevia tietoja. 
Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi ter-
veydenhuollon toimintayksiköllä, sosiaali-
huollon toimintayksiköllä ja apteekilla on oi-
keus saada Kansaneläkelaitokselta lokitiedot 
siltä osin kuin asianomaisen toimintayksikön 
ja apteekin henkilökunta on katsellut ja käsi-
tellyt reseptikeskuksessa olevia tietoja. 

Rekisterinpitäjän, terveydenhuollon toi-
mintayksikön ja sosiaalihuollon toimintayk-
sikön vastaavan johtajan sekä apteekkarin tu-
lee antaa kirjalliset ohjeet asiakastietojen kä-
sittelystä ja noudatettavista menettelytavoista 
sekä huolehtia henkilökunnan riittävästä asi-
antuntemuksesta ja osaamisesta potilastietoja 
käsiteltäessä. Lisäksi rekisterinpitäjällä, ter-
veydenhuollon toimintayksiköllä, sosiaali-
huollon toimintayksiköllä ja apteekilla on ol-

tava seuranta- ja valvontatehtävää varten ni-
mettynä tietosuojavastaava. 
 

25 §  

Maksut 

Sähköisen lääkemääräyksen ja sen toimi-
tustietojen tallentamisesta, tässä laissa tarkoi-
tetusta varmentamisesta sekä reseptikeskuk-
sen, reseptiarkiston ja lääketietokannan tieto-
jen käytöstä peritään palvelun tuottamisesta 
aiheutuvien kustannusten määrää vastaava 
maksu. Maksun tulee lisäksi turvata Kansan-
eläkelaitoksen palvelurahaston maksuvalmi-
us. Maksun perii Kansaneläkelaitos. Kunnal-
lisen terveydenhuollon maksut peritään sai-
raanhoitopiireittäin sairaanhoitopiirin kun-
tayhtymältä. Kansaneläkelaitoksen perimät 
maksut säädetään valtion maksuperustelain 
(150/1992) 10 §:n estämättä sosiaali- ja ter-
veysministeriön asetuksella sellaisiksi, että 
ne vastaavat palvelujen hoidosta aiheutuvien 
kustannusten määrää. Sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen sähköisestä käsitte-
lystä annetun lain 14 §:ssä tarkoitetuista Vä-
estörekisterikeskuksen suoritteista perittävis-
tä maksuista säädetään valtion maksuperuste-
laissa ja sen nojalla. 

Kansaneläkelaitoksen ja Väestörekisteri-
keskuksen tulee toimittaa vuosittain sosiaali- 
ja terveysministeriölle selvitys edellisen vuo-
den kustannuksista ja kustannuksiin vaikut-
taneista tekijöistä sekä arvio seuraavan vuo-
den käyttömaksujen perustana olevista koko-
naiskustannuksista. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan   päivänä     kuuta 

20  .  
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

sen täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

Tämän lain 4 §:n 2 momentissa säädetystä 
poiketen potilaalle annetusta tiedoista tulee 
tehdä merkintä tiedonhallintapalvelun sijasta 
potilaasta laadittavaan potilaskertomukseen 
31 päivään joulukuuta 2014 saakka.  

Lain 5 §:ssä säädetystä poiketen potilaalla 
on niin halutessaan oikeus saada sähköisen 
lääkemääräyksen sijasta kirjallinen, puhelin- 
tai telefax-lääkemääräys 31 päivään joulu-
kuuta 2014 saakka. Oikeus ei kuitenkaan 
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koske lääkemääräystä, joka koskee 3 §:n 8 ja 
9 kohdassa tarkoitettuja pkv- ja huumausai-
nelääkkeitä. Lisäksi Ahvenanmaan maakun-
nassa sekä sosiaalihuollon palvelujen antaji-
en ja muiden kuin 23 §:n 1 momentissa tar-
koitettujen itsenäisenä ammatinharjoittajana 
toimivien lääkärien ja hammaslääkärien sekä 
sellaisten yksityisten palvelujen antajien, jot-
ka laativat vuosittain enintään 500 lääkemää-
räystä vuodessa, lääkemääräykset voidaan 
laatia kirjallisesti, puhelimitse ja telefax-
lääkemääräyksenä 31 päivään joulukuuta 
2015 saakka. 

Lain 12 §:n 4 momentista poiketen aptee-
killa ei ole velvollisuutta tallentaa kirjallista, 
puhelin- tai telefax-lääkemääräystä resepti-
keskukseen ennen 1 päivää tammikuuta 
2016. 

Ennen lain voimaantuloa käytössä olleiden 
tietojärjestelmien ja ohjelmistojen, joita käy-
tetään sähköisen lääkemääräyksen laatimi-
seksi ja toimittamiseksi, tulee olla tämän lain 
22 a §:ssä mainittujen säännösten mukaisia 
viimeistään 31 päivänä joulukuuta 2014. En-
nen mainittua ajankohtaa tietojärjestelmä, 
jolla ei ole vaatimustenmukaisuustodistusta, 
voidaan liittää reseptikeskukseen Kansanelä-
kelaitoksen päätöksellä enintään kahden 
vuoden ajaksi. Jos tietojärjestelmä on liitetty 
reseptikeskukseen ennen tämän lain voi-
maantuloa, saa tietojärjestelmää käyttää il-
man vaatimustenmukaisuustodistusta liitty-
misen yhteydessä todetun määräajan loppuun 
saakka. 

————— 
 

Helsingissä 23 päivänä tammikuuta 2014 

 
 
 

Pääministerin sijainen, valtiovarainministeri 

JUTTA URPILAINEN 

 
 
 
 
 
 

Peruspalveluministeri Susanna Huovinen 
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Liite 
Rinnakkaistekstit 

 
 

1. 

Laki 

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sähköisestä käsittelystä annetun lain muuttami-
sesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sähköisestä käsittelystä annetun lain 

(159/2007) 2 §:n 3 momentti, 3 §:n 7 ja 8 kohta, 5 §:n 2 momentti, 14 §:n 1 momentti, 14 a 
§:n 3 ja 4 momentti, 17—19 §, 20 §:n 4 ja 5 momentti ja 22 §,  

sellaisena kuin niistä ovat 2 §:n 3 momentti, 20 §:n 4 ja 5 momentti ja 22 § laissa 981/2010 
3 §:n 8 kohta laissa 928/2011sekä 14 §:n 1 momentti, 14 a §:n 3 ja 4 momentti 17 ja 19 § lais-
sa 1227/2010, sekä 

lisätään 3 §:ään, sellaisena kuin se on osaksi laeissa 1227/2010 ja 928/2011, siitä lailla 
1227/2010 kumotun 6 kohdan tilalle uusi 6 kohta sekä uusi 9 ja 10 kohta, 16 §:ään, sellaisena 
kuin se on osaksi laeissa 981/2010 ja 1227/2010, siitä lailla 981/2010 kumotun 5 momentin ti-
lalle uusi 5 momentti sekä lakiin uusi 5 a—5 c luku ja 20 a—20 i § seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

2 § 

Soveltamisala 

— — — — — — — — — — — — — —  
Jollei tästä tai muusta laista muuta johdu, 

asiakastietojen käsittelyyn sovelletaan, mitä 
potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa 
laissa (785/1992), jäljempänä potilaslaki, so-
siaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuk-
sista annetussa laissa (812/2000), jäljempänä 
asiakaslaki, henkilötietolaissa (523/1999), vi-
ranomaisten toiminnan julkisuudesta annetus-
sa laissa (621/1999), sähköisestä asioinnista 
viranomaistoiminnassa annetussa laissa 
(13/2003), vahvasta sähköisestä tunnistami-
sesta ja sähköisistä allekirjoituksista annetus-
sa laissa (617/2009), väestötietojärjestelmästä 
ja Väestörekisterikeskuksen varmennepalve-
luista annetussa laissa (661/2009) sekä arkis-
tolaissa (831/1994) tai näiden nojalla sääde-
tään. 

2 § 

Soveltamisala 

— — — — — — — — — — — — — —  
Jollei tästä tai muusta laista muuta johdu, 

asiakastietojen käsittelyyn sovelletaan, mitä 
potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa 
laissa (785/1992), jäljempänä potilaslaki, so-
siaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuk-
sista annetussa laissa (812/2000), jäljempänä 
asiakaslaki, henkilötietolaissa (523/1999), vi-
ranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa (621/1999), sähköisestä asioin-
nista viranomaistoiminnassa annetussa laissa 
(13/2003), vahvasta sähköisestä tunnistami-
sesta ja sähköisistä allekirjoituksista annetus-
sa laissa (617/2009), väestötietojärjestelmäs-
tä ja Väestörekisterikeskuksen varmennepal-
veluista annetussa laissa (661/2009) sekä ar-
kistolaissa (831/1994) tai näiden nojalla sää-
detään. Lisäksi asiakastietojen käsittelyssä ja 
tämän lain mukaisia palveluja ja toimintoja 
järjestettäessä on noudatettava mitä kieli-
laissa (423/2003) ja sen nojalla säädetään. 
Jos terveydenhuollon asiakas- ja potilastieto-
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ja käsittelevä tietojärjestelmä on terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetussa 
laissa (629/2010) tarkoitettu terveydenhuol-
lon laite, tietojärjestelmään sovelletaan myös 
mainittua lakia ja sen mukaisia vaatimuksia. 

 
 
 

3 § 

Määritelmät 

Tässä laissa tarkoitetaan: 
— — — — — — — — — — — — — —  

6) (Kumottu lailla 21.12.2010/1227) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

7) terveydenhuollon palvelujen antajalla 
potilaslain 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua ter-
veydenhuollon toimintayksikköä, työterveys-
huoltolain (1383/2001) 7 §:n 2 kohdassa tar-
koitettua työnantajaa sekä itsenäisenä amma-
tinharjoittajana toimivaa terveydenhuollon 
ammattihenkilöä; sekä 

8) sosiaalihuollon palvelujen antajalla asia-
kaslain 3 §:n 2 kohdassa tarkoitettua sosiaali-
huoltoa järjestävää viranomaista, julkista so-
siaalipalvelujen tuottajaa sekä yksityisistä so-
siaalipalveluista annetussa laissa (922/2011) 
tarkoitettua palvelujen tuottajaa. 

3 § 

Määritelmät 

Tässä laissa tarkoitetaan: 
— — — — — — — — — — — — — —  

6) tietojärjestelmällä sosiaali- tai tervey-
denhuollon asiakastietojen sähköistä käsitte-
lyä varten toteutettua ohjelmistoa tai järjes-
telmää, jonka avulla tallennetaan ja ylläpide-
tään asiakas- tai potilasasiakirjoja ja niissä 
olevia tietoja sekä kerätyistä tiedoista muo-
dostettua automaattisen tietojenkäsittelyn 
avulla ylläpidettävää tiedostoa tai tietova-
rantoa, jonka valmistaja on erityisesti suun-
nitellut sosiaali- tai terveydenhuollon asia-
kas- tai potilasasiakirjojen ja niissä olevien 
tietojen käsittelyyn; lisäksi tietojärjestelmällä 
tarkoitetaan välityspalvelua, jolla sosiaali- 
tai terveydenhuollon asiakastietoja välitetään 
jäljempänä 14 §:n 1 momentissa tarkoitettui-
hin Kansaneläkelaitoksen ylläpitämiin valta-
kunnallisiin tietojärjestelmäpalveluihin; 

7) terveydenhuollon palvelujen antajalla 
potilaslain 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua ter-
veydenhuollon toimintayksikköä, työterveys-
huoltolain (1383/2001) 7 §:n 2 kohdassa tar-
koitettua työnantajaa sekä itsenäisenä amma-
tinharjoittajana toimivaa terveydenhuollon 
ammattihenkilöä;  

8) sosiaalihuollon palvelujen antajalla 
asiakaslain 3 §:n 2 kohdassa tarkoitettua so-
siaalihuoltoa järjestävää viranomaista, julkis-
ta sosiaalipalvelujen tuottajaa sekä yksityisis-
tä sosiaalipalveluista annetussa laissa 
(922/2011) tarkoitettua palvelujen tuottajaa;  

9) tietoturvallisuuden arviointilaitoksella 
sellaista yritystä, yhteisöä ja viranomaista, 
jonka Viestintävirasto on hyväksynyt tieto-
turvallisuuden arviointilaitoksista annetun 
lain (1405/2011) perusteella suorittamaan 
tietojärjestelmien vaatimustenmukaisuuden 
arviointeja; sekä 

10) yhteentoimivuudella tietojärjestelmien 
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teknistä ja tietosisällöllistä yhteentoimivuutta 
muiden tietojärjestelmien kanssa silloin, kun 
järjestelmät käyttävät samoja tietoja. 

 
 
 

5 §  

Käytön ja luovutuksen seuranta 

— — — — — — — — — — — — — —  
Palvelujen antajan tulee kerätä asiakasrekis-

terikohtaisesti kaikesta asiakastietojen käytös-
tä ja jokaisesta asiakastietojen luovutuksesta 
seurantaa varten lokitiedot lokirekisteriin. 
Käyttölokirekisteriin tallennetaan tieto käyte-
tyistä asiakastiedoista, siitä palvelujen anta-
jasta, jonka asiakastietoja käytetään, asiakas-
tietojen käyttäjästä, tietojen käyttötarkoituk-
sesta ja käyttöajankohdasta. Luovutuslokire-
kisteriin tallennetaan tieto luovutetuista asia-
kastiedoista, siitä palvelujen antajasta, jonka 
asiakastietoja luovutetaan, asiakastietojen 
luovuttajasta, tietojen luovutustarkoituksesta, 
luovutuksensaajasta ja luovutusajankohdasta. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

5 §  

Käytön ja luovutuksen seuranta 

— — — — — — — — — — — — — —  
Palvelujen antajan tulee kerätä asiakasre-

kisterikohtaisesti kaikesta asiakastietojen 
käytöstä ja jokaisesta asiakastietojen luovu-
tuksesta seurantaa varten lokitiedot lokirekis-
teriin. Käyttölokirekisteriin tallennetaan tieto 
käytetyistä asiakastiedoista, siitä palvelujen 
antajasta, jonka asiakastietoja käytetään, 
asiakastietojen käyttäjästä, tietojen käyttötar-
koituksesta ja käyttöajankohdasta. Luovutus-
lokirekisteriin tallennetaan tieto luovutetuista 
asiakastiedoista, siitä palvelujen antajasta, 
jonka asiakastietoja luovutetaan, asiakastieto-
jen luovuttajasta, tietojen luovutustarkoituk-
sesta, luovutuksensaajasta ja luovutusajan-
kohdasta. Kansaneläkelaitoksen tulee kerätä 
vastaavat tiedot 14 a §:ssä tarkoitettuun poti-
laan tiedonhallintapalveluun tallennettujen 
ja sen kautta näytettyjen tietojen luovuttami-
sesta. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
 

14 § 

Valtakunnalliset tietojärjestelmäpalvelut 

Kansaneläkelaitos hoitaa terveydenhuollon 
palvelujen antajien lukuun potilasasiakirjojen 
säilytystä ja käyttöä varten olevaa arkistointi-
palvelua sekä sen osana potilasasiakirjojen 
luovutusta varten hakemistopalvelua ja poti-
laan tiedonhallintapalvelua. Kansaneläkelai-
tos hoitaa luovutuslokirekisterien säilytyksen 
osana arkistointipalvelua. Kansaneläkelaitos 
voi hoitaa osana arkistointipalvelua myös 
käyttölokirekisterien säilytyksen. Kansanelä-
kelaitos hoitaa 19 §:ssä tarkoitettua katselu-
yhteyttä. Kansaneläkelaitos voi tarvittaessa 
antaa ohjeita edellä mainittujen valtakunnal-
listen tietojärjestelmäpalvelujen toteuttamisen 

14 § 

Valtakunnalliset tietojärjestelmäpalvelut 

Kansaneläkelaitos hoitaa terveydenhuollon 
palvelujen antajien lukuun potilasasiakirjojen 
säilytystä ja käyttöä varten olevaa arkistoin-
tipalvelua sekä sen osana potilasasiakirjojen 
luovutusta varten hakemistopalvelua ja poti-
laan tiedonhallintapalvelua. Arkistointipalve-
luun voidaan tallentaa potilasasiakirjojen li-
säksi myös muita terveydenhuollon järjestä-
miseen ja tiedonhallintaan liittyviä asiakirjo-
ja. Lisäksi Kansaneläkelaitos hoitaa valta-
kunnallisiin tietojärjestelmäpalveluihin kuu-
luvina tehtävinä luovutuslokirekisterien säi-
lytyksen osana arkistointipalvelua, 19 §:ssä 
tarkoitetun kansalaisen käyttöliittymän sekä 
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edellyttämistä teknisistä ja sanomaliikenne-
määrityksistä. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

palvelun, jonka avulla valtakunnallisia tieto-
järjestelmäpalveluja voi käyttää Internetin 
välityksellä sekä tietoliikenneverkkoja käyt-
tävillä liikutettavilla laitteilla. Kansaneläke-
laitos voi hoitaa myös muita sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tiedonhallintaan liittyviä val-
takunnallisia palveluja siten kuin niistä erik-
seen muualla säädetään sekä huolehtia käyt-
tölokirekisterien säilytyksestä. Kansaneläke-
laitos voi tarvittaessa antaa ohjeita edellä 
mainittujen valtakunnallisten tietojärjestel-
mäpalveluiden toteuttamisen edellyttämistä 
teknisistä ja sanomaliikennemäärityksistä. 
— — — — — — — — — — — — — — 

 
 

14 a § 

Potilaan tiedonhallintapalvelu 

— — — — — — — — — — — — — —  
Potilaan tiedonhallintapalvelun kautta voi-

daan lisäksi näyttää potilaan terveyden- ja 
sairaanhoidon kannalta keskeiset tiedot. Sosi-
aali- ja terveysministeriön asetuksella voi-
daan säätää siitä, mitkä ovat tiedonhallinta-
palvelun kautta näytettäviä keskeisiä tietoja. 
Tiedonhallintapalvelun välityksellä ei saa 
kuitenkaan näyttää sellaisia tietoja, joiden 
luovutuksen potilas on kieltänyt 10—12 §:n 
perusteella. 

Kansaneläkelaitos on potilaan tiedonhallin-
tapalvelun rekisterinpitäjä. Kansaneläkelaitos 
vastaa tiedonhallintapalvelussa olevien tieto-
jen käytettävyydestä ja eheydestä, tietosisäl-
töjen muuttumattomuudesta sekä tietojen säi-
lyttämisestä ja hävittämisestä. Tiedon tallen-
taja vastaa potilaan tiedonhallintapalveluun 
tallennettujen tietojen oikeellisuudesta. 
 

14 a § 

Potilaan tiedonhallintapalvelu 

— — — — — — — — — — — — — —  
Potilaan tiedonhallintapalvelun kautta voi-

daan lisäksi näyttää potilaan terveyden- ja 
sairaanhoidon tai niihin liittyvien palvelujen 
kannalta keskeiset tiedot. Sosiaali- ja terve-
ysministeriön asetuksella voidaan säätää sii-
tä, mitkä ovat tiedonhallintapalvelun kautta 
näytettäviä keskeisiä tietoja. Tiedonhallinta-
palvelun välityksellä ei saa kuitenkaan näyt-
tää sellaisia tietoja, joiden luovutuksen poti-
las on kieltänyt 10—12 §:n perusteella. 

Kansaneläkelaitos on potilaan tiedonhallin-
tapalvelun rekisterinpitäjä. Kansaneläkelaitos 
vastaa tiedonhallintapalvelussa olevien tieto-
jen käytettävyydestä ja eheydestä, tietosisäl-
töjen muuttumattomuudesta sekä tietojen säi-
lyttämisestä ja hävittämisestä. Tiedon tallen-
taja vastaa potilaan tiedonhallintapalveluun 
tallennettujen tietojen oikeellisuudesta ja 
palvelussa olevan virheellisen tiedon kor-
jaamisesta. Tiedonhallintapalvelussa olevien 
virheellisten tietojen korjaamiseen sovelle-
taan, mitä henkilötietolain 29 §:ssä sääde-
tään. Jos virheellinen tieto perustuu tervey-
denhuollon palvelujen antajan tekemään 
merkintään, on korjausvaatimus osoitettava 
virheellisen merkinnän tehneelle palvelujen 
antajalle. 
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16 § 

Vastuut tietojärjestelmäpalvelujen hoitami-
sessa 

— — — — — — — — — — — — — —  
 

16 § 

Vastuut tietojärjestelmäpalvelujen hoidossa  

 
— — — — — — — — — — — — — —  

Kansaneläkelaitos voi laatia ja luovuttaa 
arkistointipalvelussa olevien asiakirjojen ku-
vailutiedoista yhteenvetoja, joilla voi olla 
merkitystä valtakunnallisten tietojärjestel-
mäpalvelujen kehittämisessä, seurannassa tai 
raportoinnissa. Lisäksi Kansaneläkelaitos 
voi luovuttaa potilaan tiedonhallintapalve-
lussa olevia 14 a §:n 2 momentin mukaisia 
tietoja potilaan tahdonilmaisuista potilaslain 
13 §:n 2—5 momentissa säädetyillä perus-
teilla. 

 
 

17 §  

Potilaan informointi 

Kansaneläkelaitos laatii kirjallisen selos-
teen, josta ilmenevät tiedot valtakunnallisista 
tietojärjestelmäpalveluista, niiden yleisistä 
toimintaperiaatteista sekä näistä tietojärjes-
telmäpalveluista vastaavista tahoista, potilas-
tiedon luovutuksen edellytyksistä, potilaan 
oikeuksista vaikuttaa potilastietojen käsitte-
lyyn, potilastietojen suojaamisesta sekä muis-
ta potilaan kannalta merkityksellisistä tietojen 
käsittelyyn liittyvistä seikoista. 

Valtakunnallisiin tietojärjestelmäpalvelui-
hin liittyneen terveydenhuollon palvelujen 
antajan on annettava ensimmäisen palveluta-
pahtuman yhteydessä seloste potilaalle. Tie-
tojen antamisesta tulee tehdä merkintä poti-
laan tiedonhallintapalveluun. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

17 §  

Potilaan informointi 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Valtakunnallisiin tietojärjestelmäpalvelui-
hin liittyneen terveydenhuollon palvelujen 
antajan on annettava tiedot potilaalle valta-
kunnallisista tietojärjestelmäpalveluista, nii-
den yleisistä toimintaperiaatteista ja niihin 
liittyvistä potilaan oikeuksista. Tiedot tulee 
antaa ennen ensimmäistä palvelutapahtumaa 
tai sen yhteydessä. Lisäksi potilaalle tulee 
antaa tiedot tietojärjestelmäpalvelujen jär-
jestäjästä, potilastietojen luovutuksen edelly-
tyksistä, tietojen suojaamisesta sekä muista 
potilaan kannalta merkityksellisistä tietojen 
käsittelyyn liittyvistä seikoista. 

Terveydenhuollon palvelujen antajan tulee 
antaa tiedot potilaalle henkilökohtaisesti kir-
jallisesti tai suullisesti. Tiedot voidaan antaa 
myös potilaan yksilöivän sähköisen palvelun 
välityksellä. Jos tiedot annetaan muulla ta-
valla kuin kirjallisesti, on potilaalla oltava 
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Jos potilas on jo saanut 1 momentissa tar-

koitetut tiedot, voidaan tietojenantovelvolli-
suudesta poiketa siten kuin henkilötietolain 
24 §:ssä säädetään. 

 
 
 
 
 

 

mahdollisuus saada tiedot myös kirjallisena. 
Annetuista tiedoista tulee tehdä merkintä 
edellä 14 a §:ssä todettuun potilaan tiedon-
hallintapalveluun. Jos potilas on jo saanut 
edellä tarkoitetut tiedot, voidaan tiedonanto-
velvollisuudesta poikkeamiseen soveltaa mitä 
henkilötietolain 24 §:ssä säädetään. 

Tietojen antamisen menettelytavoista ja si-
sällöstä voidaan tarvittaessa antaa tarkem-
pia säännöksiä sosiaali- ja terveysministe-
riön asetuksella. 

 
 

18 §  

Asiakkaan tiedonsaantioikeus 

Asiakkaan oikeudesta tarkastaa asiakasre-
kisterin tietoja ja oikeuden toteuttamisesta 
säädetään henkilötietolain 26—28 §:ssä. 

Asiakkaalla on oikeus saada asiakastieto-
jensa käsittelyyn liittyvien oikeuksiensa sel-
vittämistä tai toteuttamista varten sosiaali-
huollon ja terveydenhuollon palvelujen anta-
jalta kirjallisesta pyynnöstä viivytyksettä lo-
kirekisterin perusteella maksutta tieto siitä, 
kuka on käyttänyt tai kenelle on luovutettu 
häntä koskevia tietoja sekä mikä on ollut käy-
tön tai luovutuksen peruste. Asiakkaalla ei 
kuitenkaan ole oikeutta saada lokitietoja hen-
kilötietolain 27 §:n 1 momentin 1—4 kohdas-
sa tarkoitetuissa tapauksissa. Asiakas ei saa 
käyttää tai luovuttaa saamiaan lokitietoja 
edelleen muuhun tarkoitukseen. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Jos asiakas pyytää toistamiseen saman ajan-
jakson lokitietoja, palvelujen antaja voi periä 
lokitietojen antamisesta kohtuullisen korva-
uksen, joka ei saa ylittää tiedon antamisesta 
aiheutuvia välittömiä kustannuksia. Pääsystä 
lokitietoihin 19 §:ssä tarkoitetun katseluyh-
teyden avulla ei kuitenkaan saa periä erillistä 

18 §  

Asiakkaan tiedonsaantioikeus 

Asiakkaan oikeudesta tarkastaa asiakasre-
kisterin tietoja ja oikeuden toteuttamisesta 
säädetään henkilötietolain 26—28 §:ssä. 

Asiakkaalla on oikeus saada asiakastieto-
jensa käsittelyyn liittyvien oikeuksiensa sel-
vittämistä tai toteuttamista varten sosiaali-
huollon ja terveydenhuollon palvelujen anta-
jalta kirjallisesta pyynnöstä viivytyksettä lo-
kirekisterin perusteella maksutta tieto siitä, 
kuka on käyttänyt tai kenelle on luovutettu 
häntä koskevia tietoja sekä mikä on ollut 
käytön tai luovutuksen peruste. Asiakkaalla 
on vastaava oikeus saada Kansaneläkelai-
tokselta tieto 14 a §:ssä tarkoitettuun poti-
laan tiedonhallintapalveluun tallennettujen 
ja sen kautta näytettävien tietojen luovutta-
misesta. Asiakkaalla ei kuitenkaan ole oike-
utta saada lokitietoja, jos lokitietojen luovut-
tajan tiedossa on, että lokitietojen antamises-
ta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa asiak-
kaan terveydelle tai hoidolle taikka jonkun 
muun oikeuksille. Myöskään kahta vuotta 
vanhempia lokitietoja ei ole oikeutta saada, 
jollei siihen ole erityistä syytä. Asiakas ei saa 
käyttää tai luovuttaa saamiaan lokitietoja 
edelleen muuhun tarkoitukseen. 

Jos asiakas pyytää toistamiseen saman 
ajanjakson lokitietoja, palvelujen antaja tai 
Kansaneläkelaitos voi periä lokitietojen an-
tamisesta kohtuullisen korvauksen, joka ei 
saa ylittää tiedon antamisesta aiheutuvia vä-
littömiä kustannuksia. Pääsystä lokitietoihin 
19 §:ssä tarkoitetun katseluyhteyden avulla ei 
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maksua. 
Jos asiakas katsoo, että hänen asiakastieto-

jaan on käytetty tai luovutettu ilman riittäviä 
perusteita, tietoja käyttäneen tai tietoja saa-
neen palvelujen antajan tulee antaa asiakkaal-
le pyynnöstä selvitys tietojen käytön tai luo-
vuttamisen perusteista. 
 

kuitenkaan saa periä erillistä maksua. 
Jos asiakas katsoo, että hänen asiakastieto-

jaan on käytetty tai luovutettu ilman riittäviä 
perusteita, tietoja käyttäneen tai tietoja saa-
neen palvelujen antajan tai Kansaneläkelai-
toksen tulee antaa asiakkaalle pyynnöstä sel-
vitys tietojen käytön tai luovuttamisen perus-
teista. 

 
 
 

19 § 

Katseluyhteys 

Täysi-ikäiselle potilaalle annetaan sähköi-
sen katseluyhteyden avulla valtakunnalliseen 
arkistointipalveluun hänestä tallennetut seu-
raavat tiedot: 

1) tiedot suostumuksesta ja kielloista sekä 
luovutuslokitiedot lukuun ottamatta luovutta-
jan ja luovutuksensaajan henkilötietoja sekä 
niitä luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei 
henkilötietolain 27 §:n 1 momentin 1—4 
kohdan mukaan ole oikeutta saada; 

2) tieto potilaan tiedonhallintapalveluun 
merkitystä elinluovutuskiellosta, hoitotahdos-
ta ja muusta potilaan terveyden- ja sairaan-
hoitoa tai elinluovutusta koskevasta tah-
donilmaisusta; 

3) tiedot palvelutapahtumien paikoista ja 
ajoista, hoidon kannalta keskeiset tiedot, lää-
kemääräystiedot ja hoito-ohjeet; sekä 

4) lähetteet, yhteenvedot annetuista hoidois-
ta, hoitojen loppulausunnot sekä lääkärinto-
distukset ja -lausunnot. 

Potilaalle voidaan antaa sähköisen katselu-
yhteyden avulla myös ajanvaraustiedot sekä 
laboratoriotulokset, kuvantamistulokset ja 
muut vastaavat tutkimustulokset. 
 

 

 

 

Sen estämättä, mitä 1 ja 2 momentissa sää-
detään, katseluyhteys on toteutettava siten, 
ettei potilaalla ole pääsyä niihin tietoihin, joi-
den luovuttamisesta voi terveydenhuollon 
ammattihenkilön harkinnan mukaan aiheutua 
vakavaa vaaraa potilaan terveydelle tai hoi-
dolle taikka jonkun muun oikeuksille. 

19 § 

Kansalaisen käyttöliittymä 

Potilaalle annetaan kansalaisen käyttöliit-
tymän avulla valtakunnalliseen arkistointi-
palveluun hänestä tallennetut seuraavat tie-
dot: 

1) tiedot suostumuksesta ja kielloista sekä 
luovutuslokitiedot lukuun ottamatta luovutta-
jan ja luovutuksensaajan henkilötietoja sekä 
niitä luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei 
henkilötietolain 27 §:n 1 momentin 1—4 
kohdan mukaan ole oikeutta saada; 

2) tieto potilaan tiedonhallintapalveluun 
merkitystä elinluovutuskiellosta, hoitotahdos-
ta ja muusta potilaan terveyden- ja sairaan-
hoitoa tai elinluovutusta koskevasta tah-
donilmaisusta; 

3) tiedot palvelutapahtumien paikoista ja 
ajoista, hoidon kannalta keskeiset tiedot, lää-
kemääräystiedot ja hoito-ohjeet; sekä 

4) lähetteet, yhteenvedot annetuista hoi-
doista, hoitojen loppulausunnot sekä lääkä-
rintodistukset ja -lausunnot. 

Potilaalle voidaan antaa kansalaisen käyttö-
liittymän avulla myös ajanvaraustiedot sekä 
laboratoriotulokset, kuvantamistulokset ja 
muut vastaavat tutkimustulokset. Käyttöliit-
tymään voidaan 1 momentissa mainittujen 
toimintojen lisäksi liittää muita potilaan tie-
donsaantia sekä hoidon ja terveydenhuoltoon 
muutoin liittyvien tehtävien toteuttamista ja 
seuraamista mahdollistavia toimintoja.  

Sen estämättä, mitä 1 ja 2 momentissa sää-
detään, käyttöliittymä on toteutettava siten, 
ettei potilaalla ole pääsyä niihin tietoihin, 
joiden luovuttamisesta voi terveydenhuollon 
ammattihenkilön harkinnan mukaan aiheutua 
vakavaa vaaraa potilaan terveydelle tai hoi-
dolle taikka jonkun muun oikeuksille.  
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Katseluyhteys tulee toteuttaa siten, että po-
tilas voi antaa 11 §:ssä tarkoitetun suostu-
muksen ja tehdä 12 §:ssä tarkoitetun kiellon 
sekä tehdä elinluovutuskiellon, hoitotahdon ja 
muun terveyden- ja sairaanhoitoa koskevan 
tahdonilmaisun katseluyhteyden välityksellä. 
Lisäksi katseluyhteyttä toteutettaessa tulee 
varmistaa, että potilaan yksityisyyden suoja ei 
vaarannu. Tietojen saanti katseluyhteyden 
avulla ei vaikuta potilaan henkilötietolain 
mukaiseen tarkastusoikeuteen. Sosiaali- ja 
terveysministeriön asetuksella voidaan säätää 
siitä, miten tiedot annetaan katseluyhteyden 
kautta. 
 

Käyttöliittymä tulee toteuttaa siten, että po-
tilas voi antaa 11 §:ssä tarkoitetun suostu-
muksen ja tehdä 12 §:ssä tarkoitetun kiellon 
sekä tehdä elinluovutuskiellon, hoitotahdon 
ja muun terveyden- ja sairaanhoitoa koske-
van tahdonilmaisun käyttöliittymän välityk-
sellä. Lisäksi käyttöliittymää toteutettaessa 
tulee varmistaa, että potilaan yksityisyyden 
suoja ei vaarannu. Alaikäisen potilaan tiedot 
saa luovuttaa käyttöliittymän kautta potilaan 
lisäksi hänen huoltajalleen tai muulle lailli-
selle edustajalleen. Tietojen luovutuksessa on 
tällöin otettava huomioon mitä potilaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 
9 §:n 2 momentissa säädetään alaikäisen po-
tilaan oikeudesta kieltää terveydentilaansa 
koskevien tietojen antaminen potilaan huol-
tajalle tai muulle lailliselle edustajalle. Tie-
tojen saanti käyttöliittymän avulla ei vaikuta 
potilaan henkilötietolain mukaiseen tarkas-
tusoikeuteen.  

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan antaa tarkempia säännöksiä tiedon-
saantia, hoidon toteuttamista ja seurantaa 
koskevien tietojen sisällöstä ja niiden liittä-
misestä käyttöliittymään sekä siitä, miten tie-
dot annetaan käyttöliittymän kautta ja miten 
alaikäisen potilaan huoltajan tai laillisen 
edustajan oikeus saada tietoja toteutetaan. 

 
 
 5 a luku 

Tietojärjestelmien olennaiset vaatimukset 
ja niiden osoittaminen  

19 a § 

Olennaiset vaatimukset 

Sosiaali- tai terveydenhuollon asiakastieto-
jen käsittelyssä käytettävän tietojärjestelmän 
tulee täyttää yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja 
tietosuojaa sekä toiminnallisuutta koskevat 
olennaiset vaatimukset.  

Tietojärjestelmä täyttää olennaiset vaati-
mukset silloin, kun se on suunniteltu, valmis-
tettu ja toimii tietoturvaa ja tietosuojaa kos-
kevien lakien ja niiden nojalla annettujen 
säännösten sekä yhteentoimivuutta koskevien 
kansallisten määritysten mukaisesti. Toimin-
nallisuutta koskevat olennaiset vaatimukset 
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täyttyvät, jos tietojärjestelmä on käyttötarkoi-
tukseensa sopiva ja sillä pystytään suoritta-
maan käyttötarkoituksen mukaisessa asiakas- 
ja potilastietojen käsittelyssä lakien ja niiden 
nojalla annettujen säännösten edellyttämät 
toiminnot ja sen suorituskyky on valmistajan 
ilmoittama. Vaatimusten on täytyttävä käytet-
täessä tietojärjestelmää sekä itsenäisesti että 
yhdessä muiden siihen liitettäväksi tarkoitet-
tujen tietojärjestelmien kanssa.  

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi tarvit-
taessa antaa tarkempia määräyksiä olennais-
ten vaatimusten sisällöstä. Ennen määräyk-
sen antamista Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen on kuultava sosiaali- ja terveyden-
huollon sähköisen tietohallinnon neuvottelu-
kuntaa. Lisäksi Kansaneläkelaitos voi antaa 
määräyksiä tässä laissa tai sähköisestä lää-
kemääräyksestä annetussa laissa (61/2007) 
tarkoitettuihin terveydenhuollon valtakunnal-
lisiin tietojärjestelmäpalveluihin, jäljempänä 
Kanta-palvelut, liitettävien tietojärjestelmien 
yhteentoimivuuden todentamisessa noudatet-
tavista menettelyistä. 
 

 
 19 b § 

Luokitus 

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojärjes-
telmät jaotellaan käyttötarkoitustensa ja 
ominaisuuksiensa perusteella luokkiin A ja B. 
Luokkaan A kuuluvat Kansaeläkelaitoksen 
ylläpitämät Kanta-palvelut sekä tietojärjes-
telmät, jotka on tarkoitettu liitettäväksi Kan-
ta-palveluihin joko suoraan tai teknisen väli-
tyspalvelun kautta. Luokkaan A kuuluu myös 
3 §:n 6 kohdassa tarkoitettu välityspalvelu. 
Muut tietojärjestelmät kuuluvat luokkaan B. 

Jos on epäselvää, mihin luokkaan tietojär-
jestelmä kuuluu, Terveyden ja hyvinvoinnin 
laitos päättää kumpaan luokkaan tietojärjes-
telmä kuuluu. 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa 
tarkempia määräyksiä tietojärjestelmien 
luokkien määräytymisestä. 
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 19 c § 

Valmistajan yleiset velvollisuudet 

Valmistaja on vastuussa sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tietojärjestelmän suunnittelus-
ta, valmistuksesta ja luokittelusta riippumat-
ta siitä, suorittaako valmistaja nämä toimet 
itse vai tekeekö joku muu ne hänen lukuunsa. 

Valmistajan on annettava tietojärjestelmän 
yhteydessä järjestelmän käyttäjälle yhteen-
toimivuuden, tietoturvallisuuden ja tieto-
suojan sekä toiminnallisuuden kannalta tar-
peelliset tiedot ja ohjeet järjestelmän käyt-
töönotosta, tuotantokäytöstä ja ylläpidosta. 
Tietojärjestelmän mukana olevien tietojen ja 
ohjeiden on oltava suomen, ruotsin tai eng-
lannin kielellä. Tietojärjestelmää käyttävälle 
sosiaali- tai terveydenhuollon henkilöstölle 
tarkoitettujen tietojen ja ohjeiden on kuiten-
kin oltava suomen ja ruotsin kielellä.  

Lisäksi valmistajalla on oltava laatujärjes-
telmä, jota sovelletaan tietojärjestelmän 
suunnitteluun ja valmistukseen. 

 
 
 
 19 d § 

Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen 

Luokkaan A kuuluvan tietojärjestelmän 
vaatimustenmukaisuus on osoitettava tieto-
järjestelmän valmistajan antamalla selvityk-
sellä siitä, että järjestelmä täyttää kaikki toi-
minnallisuutta koskevat vaatimukset, hyväk-
sytyllä yhteistestauksella ja tietoturvallisuu-
den arviointilaitoksen antamalla vaatimus-
tenmukaisuustodistuksella. 

Luokkaan B kuuluvan tietojärjestelmän 
vaatimustenmukaisuus on osoitettava valmis-
tajan antamalla kirjallisella selvityksellä sii-
tä, että järjestelmä asianmukaisesti asennet-
tuna, ylläpidettynä ja käyttötarkoituksensa 
mukaan käytettynä täyttää 19 a §:ssä sääde-
tyt olennaiset vaatimukset.  

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa 
tarkempia määräyksiä vaatimustenmukai-
suuden osoittamisessa noudatettavista menet-
telyistä ja annettavan selvityksen sisällöstä. 
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 19 e § 

Yhteistestaus 

Luokkaan A kuuluvan tietojärjestelmän on 
oltava yhteentoimiva valtakunnallisten tieto-
järjestelmäpalvelujen ja siihen liitettyjen 
muiden tietojärjestelmien kanssa. Yhteentoi-
mivuus on osoitettava Kansaneläkelaitoksen 
järjestämässä yhteistestauksessa. Yhteistes-
tauksen toteuttamisen edellytyksenä on, että 
tietojärjestelmän valmistaja antaa Kansan-
eläkelaitokselle selvityksen siitä, miten tieto-
järjestelmän toiminnallisuutta koskevat vaa-
timukset on toteutettu ja testattu. Yhteistesta-
uksen ajankohdasta ja toteuttamisesta on so-
vittava Kansaneläkelaitoksen kanssa.  

Tuotantokäyttöön otetun luokkaan A kuulu-
van tietojärjestelmän, on oltava mukana val-
takunnallisiin tietojärjestelmäpalveluihin lii-
tettävien muiden tietojärjestelmien yhteistes-
tauksissa tietojärjestelmien keskinäisen yh-
teentoimivuuden varmistamiseksi. Kansan-
eläkelaitos päättää niistä tietojärjestelmät, 
joiden tulee osallistua yhteistestaukseen. Yh-
teistestaukseen osallistuvien tietojärjestelmi-
en valmistajat vastaavat itse testauksen niille 
aiheuttamista kustannuksista.  

Edellä 1 momentissa säädetystä poiketen 
Kansaneläkelaitoksen ylläpitämille keskite-
tyille tietojärjestelmille ei suoriteta erillistä 
yhteistestausta.  

 
 
 
 19 f § 

Tietojärjestelmän käyttöönotto 

Luokkaan A kuuluvan tietojärjestelmän saa 
ottaa tuotantokäyttöön ja liittää Kanta-
palveluihin, kun tietoturvallisuuden arviointi-
laitos on antanut sitä koskevan vaatimusten-
mukaisuustodistuksen. Luokkaan B kuuluvan 
tietojärjestelmän saa ottaa tuotantokäyttöön 
sen jälkeen kun järjestelmän valmistaja on 
antanut 19 d §:ssä tarkoitetun kirjallisen sel-
vityksen. 

Valmistajan on ilmoitettava tuotantokäyt-
töön otettavasta tietojärjestelmästä Sosiaali- 
ja terveysalan lupa ja valvontavirastolle. Il-
moituksessa on oltava tieto tietojärjestelmän 
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valmistajasta ja käyttötarkoituksesta. Lisäksi 
valmistajan on ilmoitettava tietojärjestelmän 
tuotantokäytön päättymisestä. Lupa- ja val-
vontavirasto ylläpitää julkista rekisteriä sille 
ilmoitetuista sosiaali- ja terveydenhuollon 
tietojärjestelmistä. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia määräyksiä ilmoi-
tuksen sisällöstä ja rekisteriin merkittävistä 
tiedoista. 

 
 
 19 g § 

Käyttöönoton jälkeinen seuranta 

Valmistajan on seurattava ja arvioitava 
ajantasaisella järjestelmällisellä menettelyllä 
tietojärjestelmästä sen tuotantokäytön aikana 
saatavia kokemuksia. Tietojärjestelmän 
olennaisten vaatimusten merkittävistä poik-
keamista, on ilmoitettava kaikille järjestel-
mää käyttäville palvelujen antajille. Lisäksi 
luokkaan A kuuluvien tietojärjestelmien mer-
kittävistä poikkeamista on ilmoitettava tieto-
turvallisuuden arviointilaitokselle ja Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. 

Tietojärjestelmän valmistajan on lisäksi 
seurattava tietojärjestelmien olennaisten 
vaatimusten muutoksia ja tehtävä tietojärjes-
telmiin muutosten edellyttämät korjaukset. 
Luokkaan A kuuluvan tietojärjestelmän muu-
toksista on ilmoitettava tietoturvallisuuden 
arviointilaitokselle. Vaatimustenmukaisuus-
todistus on uudistettava jos tietojärjestel-
mään tehdään merkittäviä muutoksia tai 
olennaisia vaatimuksia on muutettu. 

Valmistajan on säilytettävä vaatimusten-
mukaisuutta koskevat ja muut valvonnan 
edellyttämät tiedot vähintään viiden vuoden 
ajan tietojärjestelmän tuotantokäytön päät-
tymisestä. 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa 
tarkempia määräyksiä siitä, mitkä ovat 
1 momentissa tarkoitettuja merkittäviä poik-
keamia ja miten niitä koskevat ilmoitukset 
tehdään. 
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 5 b luku 

Palvelujen antajan omavalvonta 

19 h § 

Omavalvontasuunnitelma 

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palve-
lujen antajan on laadittava tietoturvaan ja 
tietosuojaan sekä tietojärjestelmien käyttöön 
liittyvä omavalvontasuunnitelma. Siinä on 
selvittävä miten seuraavat järjestelmien käyt-
töön liittyvät asiat varmistetaan: 

1) henkilöillä, jotka käyttävät tietojärjes-
telmiä, on niiden käytön vaatima koulutus ja 
kokemus; 

2) tietojärjestelmien yhteydessä on saata-
villa niiden asianmukaisen käytön kannalta 
tarpeelliset käyttöohjeet; 

3) tietojärjestelmiä käytetään valmistajan 
antaman ohjeistuksen mukaisesti; 

4) tietojärjestelmiä ylläpidetään ja päivite-
tään valmistajan ohjeistuksen mukaisesti; 

5) käyttöympäristö soveltuu tietojärjestel-
mien asianmukaiseen sekä tietoturvan ja tie-
tosuojan varmistavaan käyttöön; 

6) tietojärjestelmiin liitetyt muut tietojär-
jestelmät tai muut järjestelmät eivät vaaran-
na tietojärjestelmien suorituskykyä eivätkä 
niiden tietoturva- tai tietosuojaominaisuuk-
sia; sekä 

7) tietojärjestelmiä asentaa, ylläpitää ja 
päivittää vain henkilö, jolla on siihen tarvit-
tava ammattitaito ja asiantuntemus. 

Jos palvelujen antaja on liittynyt Kanta-
palvelujen käyttäjäksi, on omavalvontasuun-
nitelmassa selvitettävä myös, miten näiden 
valtakunnallisten palvelujen tietoturvallisen 
käytön edellyttämät vaatimukset on varmis-
tettu. Lisäksi 3 §:n 6 kohdassa tarkoitetun 
välityspalvelun tuottajan on laadittava oma-
valvontasuunnitelma välityspalvelusta ja 
Kansaneläkelaitoksen on laadittava suunni-
telma ylläpitämistään Kanta-palveluista.  

Palvelujen antajan, välityspalvelun tuotta-
jan ja Kansaneläkelaitoksen on seurattava 
omavalvontasuunnitelman toteutumista.  

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi tarvit-
taessa antaa tarkempia määräyksiä 1 ja 
2 momentissa tarkoitetuista omavalvonta-
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suunnitelmaan sisällytettävistä selvityksistä 
ja vaatimuksista. 

 
 
 19 i § 

Poikkeamista ilmoittaminen 

Jos sosiaali- tai terveydenhuollon palvelu-
jen antaja havaitsee, että tietojärjestelmän 
olennaisten vaatimusten täyttymisessä on 
merkittäviä poikkeamia, on palvelujen anta-
jan ilmoitettava siitä tietojärjestelmän val-
mistajalle. Jos poikkeama voi aiheuttaa mer-
kittävän riskin potilasturvallisuudelle, tieto-
turvalle tai tietosuojalle, on siitä ilmoitettava 
myös Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle.  
 

 
 
 5 c luku 

Tietoturvallisuuden arviointilaitos 

19 j § 

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen hyväk-
syminen 

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen hy-
väksymiseen ja toimintaan sovelletaan muu-
toin mitä tietoturvallisuuden arviointilaitok-
sista annetussa laissa säädetään.  
 

 
 
 19 k § 

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen tehtä-
vät 

Tietoturvallisuuden arviointilaitos suorit-
taa tietojärjestelmien vaatimustenmukaisuu-
den arviointiin liittyviä tehtäviä tämän lain, 
tietoturvallisuuden arviointilaitoksista anne-
tun lain ja viranomaisen tietojärjestelmien ja 
tietoliikennejärjestelyjen tietoturvallisuuden 
arvioinnista annetun lain (1406/2011) mu-
kaisesti. Tämän lain mukaiseen tietoturvalli-
suuden arviointiin ei kuitenkaan sisälly tieto-
järjestelmän valmistajan eikä käyttäjän toi-
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mitilojen arviointi eikä tarkastaminen. Vaa-
timustenmukaisuuden arviointi tehdään tieto-
järjestelmän valmistajan hakemuksesta. 

Jos luokkaan A kuuluva tietojärjestelmä 
täyttää vaatimustenmukaisuusedellytykset ja 
Kansaneläkelaitos on antanut yhteistestauk-
seen perustuvan puoltavan lausunnon yh-
teentoimivuutta koskevien vaatimusten täyt-
tymisestä, tietoturvallisuuden arviointilaitok-
sen on annettava suorittamastaan vaatimus-
tenmukaisuuden arvioinnista valmistajalle 
vaatimustenmukaisuustodistus sekä siihen 
liittyvä tarkastusraportti. Vaatimustenmukai-
suustodistus on voimassa enintään viisi vuot-
ta. Todistuksen voimassaoloa voidaan jatkaa 
enintään viideksi vuodeksi kerrallaan. Tieto-
turvallisuuden arviointilaitos voi vaatia val-
mistajalta kaikki arvioinnin edellyttämät tie-
dot vaatimustenmukaisuustodistuksen laati-
miseksi ja ylläpitämiseksi. Todistuksen anta-
miseen sovelletaan muutoin mitä tietoturval-
lisuuden arviointilaitoksista annetun lain 
9 §:ssä säädetään. 

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on 
tarvittaessa, kotirauha huomioon ottaen suo-
ritettava tarkastuksia ja arviointeja varmis-
taakseen, että valmistaja ylläpitää kehitys-
työssään tietojärjestelmän vaatimustenmu-
kaisuuden varmistavia menettelyjä, sekä an-
nettava valmistajalle arviointikertomus. Tie-
toturvallisuuden arviointilaitoksen on otetta-
va huomioon tietojärjestelmän tuotannon ai-
kana suoritetuista arviointi- ja tarkastustoi-
mista saadut tulokset. 

 
 
 
 19 l § 

Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruutta-
minen 

Jos tietoturvallisuuden arviointilaitos tote-
aa, ettei tietojärjestelmä ole täyttänyt tai 
enää täytä tässä laissa tai sen nojalla säädet-
tyjä vaatimuksia tai että vaatimustenmukai-
suustodistusta ei muutoin olisi tullut myön-
tää, laitoksen on kehotettava tietojärjestel-
män valmistajaa korjaamaan puutteet. Arvi-
ointilaitos voi peruuttaa todistuksen määrä-
ajaksi tai kokonaan taikka myöntää sen ra-
joitettuna, jollei valmistaja korjaa puutteelli-
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suuksia arviointilaitoksen asettamassa mää-
räajassa. Määräajan pituutta määritettäessä 
on otettava huomioon tietojärjestelmän kor-
jaamiseksi tarvittava kohtuullinen aika. 

 
 
 
 19 m § 

Tietotuvallisuuden arviointilaitoksen ilmoit-
tamisvelvoite 

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on 
ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja 
valvontavirastolle ja Kansaneläkelaitokselle 
tiedot kaikista myönnetyistä, muutetuista, 
täydennetyistä, määräajaksi tai kokonaan pe-
ruutetuista tai evätyistä vaatimustenmukai-
suustodistuksista. Lisäksi tietotuvallisuuden 
arviointilaitoksen on pyydettäessä annettava 
lupa- ja valvontavirastolle kaikki tarvittavat 
lisätiedot. 

 
 
 

20 § 

Ohjaus, valvonta ja seuranta 

— — — — — — — — — — — — — —  
Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palve-

lujen antajan, Kansaneläkelaitoksen, Sosiaali- 
ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja 
Väestörekisterikeskuksen on omalta osaltaan 
seurattava ja valvottava, että sen antamaan 
palveluun liittyvä tietosuoja ja tietoturva to-
teutuvat. Jos joku on lainvastaisesti käsitellyt 
asiakastietoja, tulee asianomaisen palvelujen 
antajan sekä Kansaneläkelaitoksen oma-
aloitteisesti ryhtyä tarvittaviin toimenpitei-
siin. Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi 
palvelujen antajalla on oikeus saada Kansan-
eläkelaitokselta omien potilasrekisteriensä lo-
kitiedot.  
 

 

 

 

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon toimin-
tayksikön vastaavan johtajan tulee antaa kir-
jalliset ohjeet asiakastietojen käsittelystä ja 

20 § 

Ohjaus, valvonta ja seuranta 

— — — — — — — — — — — — — —  
Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palve-

lujen antajan, Kansaneläkelaitoksen, Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja 
Väestörekisterikeskuksen on omalta osaltaan 
seurattava ja valvottava, että sen antamaan 
palveluun liittyvä tietosuoja ja tietoturva to-
teutuvat. Jos joku on lainvastaisesti käsitellyt 
asiakastietoja, tulee asianomaisen palvelujen 
antajan sekä Kansaneläkelaitoksen oma-
aloitteisesti ryhtyä tarvittaviin toimenpitei-
siin. Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi 
palvelujen antajalla on oikeus saada Kansan-
eläkelaitokselta omien potilasrekisteriensä 
lokitiedot sekä 14 a §:ssä tarkoitetussa poti-
laan tiedonhallintapalvelussa olevien tietojen 
käsittelyyn liittyvät lokitiedot siltä osin kuin 
asianomaisen palvelujen antajan henkilökun-
ta on katsellut ja käsitellyt potilaan tiedon-
hallintapalvelussa olevia tieto.  

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon toi-
mintayksikön vastaavan johtajan tulee antaa 
kirjalliset ohjeet asiakastietojen käsittelystä 
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noudatettavista menettelytavoista sekä huo-
lehtia henkilökunnan riittävästä asiantunte-
muksesta ja osaamisesta asiakastietojen käsit-
telyssä. Lisäksi jokaisella palvelujen antajalla 
ja Kansaneläkelaitoksella on oltava seuranta- 
ja valvontatehtävää varten tietosuojavastaava. 

ja noudatettavista menettelytavoista sekä 
huolehtia henkilökunnan riittävästä asiantun-
temuksesta ja osaamisesta asiakastietojen kä-
sittelyssä. Vastaavan johtajan tulee myös 
huolehtia, 19 h §:ssä tarkoitetun omavalvon-
tasuunnitelman laatimisesta ja noudattami-
sesta. Lisäksi jokaisella palvelujen antajalla 
ja Kansaneläkelaitoksella on oltava seuranta- 
ja valvontatehtävää varten tietosuojavastaa-
va. 

 
 
 
 20 a § 

Tietojärjestelmien valvonta ja tarkastukset 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston tehtävänä on valvoa ja edistää tieto-
järjestelmien vaatimustenmukaisuutta.  

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolla on oikeus tehdä valvonnan edellyt-
tämiä tarkastuksia. Tarkastuksen suorittami-
seksi tarkastajalla on oikeus päästä kaikkiin 
tiloihin, joissa harjoitetaan tässä laissa tar-
koitettua toimintaa tai säilytetään tämän lain 
noudattamisen valvonnan kannalta merkityk-
sellisiä tietoja. Tarkastusta ei kuitenkaan saa 
tehdä pysyväisluonteiseen asumiseen käytet-
tävissä tiloissa.. Lisäksi tarkastusta toteutet-
taessa on noudatettava mitä hallintolain 
(434/2003) 39 §:n 1 momentissa säädetään 
tarkastuksen toteuttamisesta.  

Tarkastuksessa on esitettävä kaikki tarkas-
tajan pyytämät asiakirjat, jotka ovat tarpeel-
lisia tarkastuksen toimittamiseksi. Lisäksi 
tarkastajalle on annettava maksutta hänen 
pyytämänsä jäljennökset tarkastuksen toimit-
tamiseksi tarpeellisista asiakirjoista.  

Tarkastuksesta on laadittava pöytäkirja, 
josta on toimitettava jäljennös 30 päivän ku-
luessa asianosaiselle. Tarkastus katsotaan 
päättyneeksi, kun tarkastuspöytäkirjan jäl-
jennös on annettu tiedoksi asianosaiselle. So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton tulee säilyttää tarkastuspöytäkirja kym-
menen vuoden ajan tarkastuksen suorittami-
sesta lukien. 
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 20 b § 

Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan käyttöön 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolla on oikeus käyttää ulkopuolisia asi-
antuntijoita arvioimaan tietojärjestelmän 
vaatimustenmukaisuutta. Ulkopuoliset asian-
tuntijat voivat osallistua tämän lain mukai-
siin tarkastuksiin sekä tutkia ja testata tieto-
järjestelmiä. Ulkopuolisella asiantuntijalla 
tulee olla tehtävien edellyttämä asiantunte-
mus ja pätevyys.  

Ulkopuoliset asiantuntijat eivät saa luvatta 
ilmaista mitä he asemansa, tehtävänsä tai 
työnsä vuoksi ovat saaneet tietää toisen ter-
veydentilasta, sairaudesta tai vammaisuudes-
ta taikka häneen kohdistuvista sosiaali- ja 
terveydenhuollon toimenpiteistä tai muista 
vastaavista seikoista. Vaitiolovelvollisuus 
säilyy tehtävän päättymisen jälkeen. Ulko-
puoliseen asiantuntijaan sovelletaan virka-
miehen esteellisyyttä koskevia hallintolain 
säännöksiä sekä rikosoikeudellista virkavas-
tuuta hänen suorittaessaan tässä laissa tar-
koitettuja tehtäviä. 

 
 
 20 c § 

Poliisin virka-apu 

Poliisin antamasta virka-avusta säädetään 
poliisilain (493/1995) 40 §:ssä. 

 
 
 20 d § 

Määräys velvoitteiden täyttämiseksi 

Jos sosiaali- tai terveydenhuollon tietojär-
jestelmän valmistaja, sosiaalihuollon tai ter-
veydenhuollon palvelujen antaja, välityspal-
velun tuottaja taikka Kansaneläkelaitos on 
laiminlyönyt tässä laissa säädetyn velvolli-
suutensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja 
valvontavirasto voi määrätä velvollisuuden 
täytettäväksi määräajassa. 
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 20 e § 

Käytössä oleviin tietojärjestelmiin kohdistu-
vat velvoitteet 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi antaessaan 20 d §:n nojalla tieto-
järjestelmää koskevan päätöksen samalla 
määrätä valmistajan korjaamaan tuotanto-
käytössä olevia tietojärjestelmiä koskevat 
puutteet.  

Jos tietojärjestelmä voi vaarantaa tie-
tosuojan taikka asiakas- tai potilasturvalli-
suuden, eikä puutteita ole korjattu Sosiaali- 
ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston aset-
tamassa määräajassa, voi lupa- ja valvonta-
virasto kieltää tietojärjestelmän käytön kun-
nes turvallisuuden vaarantava ominaisuus on 
korjattu. Lisäksi Kansaneläkelaitos voi sul-
kea yhteyden ylläpitämiinsä terveydenhuol-
lon valtakunnallisiin tietojärjestelmäpalve-
luihin, jos niihin liitetty tietojärjestelmä tai 
sen käyttäjäorganisaatio vaarantaa valta-
kunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen 
asianmukaisen toiminnan. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi velvoittaa valmistajan tai valtuu-
tetun edustajan tiedottamaan tietojärjestel-
män tuotantokäyttöä koskevasta päätöksestä 
lupa- ja valvontaviraston asettamassa mää-
räajassa ja määräämällä tavalla. 

 
 
 20 f § 

Uhkasakko 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston tämän luvun nojalla antamaa mää-
räystä tai tekemää päätöstä voidaan tehostaa 
uhkasakolla. Uhkasakosta säädetään uh-
kasakkolaissa (1113/1990). 
 

 
 20 g § 

Tiedonsaantioikeus 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolla on oikeus saada maksutta ja salas-
sapitosäännösten estämättä sosiaali- ja ter-
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veydenhuollon tietojärjestelmien valvontaa 
varten välttämättömät tiedot valtion ja kun-
nan viranomaisilta sekä luonnollisilta tai oi-
keushenkilöiltä, joita tämän lain tai sen no-
jalla annetut säännökset ja päätökset sosiaa-
li- ja terveydenhuollon tietojärjestelmistä 
koskevat. 
 

 
 
 20 h § 

Muutoksenhaku 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston tämän lain nojalla tekemään pää-
tökseen saa hakea muutosta hallinto-
oikeudelta siten kuin hallintolainkäyttölaissa 
(586/1996) säädetään. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston tekemän tarkastuksen yhteydessä 
annettuun päätökseen ei saa hakea muutosta 
valittamalla. Päätökseen saa hakea oikaisua 
lupa- ja valvontavirastolta 30 päivän kulues-
sa päätöksen tiedoksisaannista tai tarkastuk-
sen päättymisestä. Päätökseen on liitettävä 
ohjeet oikaisuvaatimuksen saattamiseksi lu-
pa- ja valvontaviraston ratkaistavaksi. Pää-
töksen mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyttä-
vä oikaisuvaatimuksesta huolimatta. Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston 
oikaisuvaatimuksen johdosta antamaan pää-
tökseen saa hakea muutosta valittamalla si-
ten kuin 1 momentissa säädetään. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston tämän lain nojalla tekemää päätöstä 
tai määräystä on muutoksenhausta huolimat-
ta noudatettava, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin määrää. 

 
 
 

22 § 

Maksut 

Kansaneläkelaitoksen ja Väestörekisteri-
keskuksen hoitamien 14 §:ssä tarkoitettujen 
valtakunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen 
käyttö on terveydenhuollon palvelujen anta-
jille maksullista. Kansaneläkelaitoksen peri-
mät maksut säädetään valtion maksuperuste-

22 § 

Maksut 

Kansaneläkelaitoksen ja Väestörekisteri-
keskuksen hoitamien 14 §:ssä tarkoitettujen 
valtakunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen 
käyttö on palvelujen antajille maksullista. 
Kunnallisen sosiaali- ja terveydenhuollon 
maksut peritään sairaanhoitopiireittäin sai-
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lain (150/1992) 10 §:n estämättä sosiaali- ja 
terveysministeriön asetuksella sellaisiksi, että 
ne vastaavat palvelujen hoidosta aiheutuvien 
kustannusten määrää. Väestörekisterikeskuk-
sen suoritteista perittävistä maksuista sääde-
tään valtion maksuperustelaissa ja sen nojalla. 
 

 

 

 

Kansaneläkelaitoksen ja Väestörekisteri-
keskuksen tulee toimittaa vuosittain sosiaali- 
ja terveysministeriölle sekä sosiaali- ja ter-
veydenhuollon sähköisen tietohallinnon neu-
vottelukunnalle selvitys kustannuksiin vaikut-
tavista tekijöistä sekä arvio seuraavan vuoden 
käyttömaksujen perustana olevista kokonais-
kustannuksista. 
 

raanhoitopiirin kuntayhtymältä. Kansanelä-
kelaitoksen perimät maksut säädetään valtion 
maksuperustelain (150/1992) 10 §:n estämät-
tä sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
sellaisiksi, että ne vastaavat palvelujen hoi-
dosta aiheutuvien kustannusten määrää. Mak-
sujen tulee lisäksi turvata Kansaneläkelai-
toksen palvelurahaston maksuvalmius. Väes-
törekisterikeskuksen suoritteista perittävistä 
maksuista säädetään valtion maksuperuste-
laissa ja sen nojalla.  

Kansaneläkelaitoksen ja Väestörekisteri-
keskuksen tulee toimittaa vuosittain sosiaali- 
ja terveysministeriölle selvitys edellisen vuo-
den kustannuksista ja kustannuksiin vaikut-
taneista tekijöistä sekä arvio seuraavan vuo-
den käyttömaksujen perustana olevista koko-
naiskustannuksista. 

Tietojärjestelmän valmistaja vastaa vaati-
mustenmukaisuuden osoittamisen aiheutta-
mista kustannuksista. Kansaneläkelaitoksella 
on oikeus periä maksu 19 e §:ssä tarkoitetus-
ta yhteistestauksesta valtion maksuperuste-
lain 6 §:n 1 momentissa tarkoitetun omakus-
tannusarvon mukaisesti. Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle 19 f §:n mu-
kaan tehtävän ilmoituksen rekisteröinti ja 
merkintä julkiseen rekisteriin on maksullinen. 
Maksusta säädetään sosiaali- ja terveysmi-
nisteriön asetuksella ottamalla huomioon mi-
tä valtion maksuperustelaissa ja sen nojalla 
maksuista säädetään. Tietoturvallisuuden ar-
viointilaitoksen hyväksymisestä perittävistä 
maksuista säädetään tietoturvallisuuden ar-
viointilaitoksista annetun lain 11 §:ssä. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan   päivänä     kuuta 

20  .  
Ennen tämän lain voimaantuloa voidaan 

ryhtyä lain täytäntöönpanon edellyttämiin 
toimenpiteisiin. 

Luokan A tietojärjestelmällä on oltava tä-
män lain mukainen vaatimustenmukaisuusto-
distus viimeistään 31 päivänä joulukuuta 
2014. Ennen mainittua ajankohtaa tietojär-
jestelmä, jolla ei ole vaatimustenmukaisuus-
todistusta, voidaan liittää valtakunnallisiin 
tietojärjestelmäpalveluihin Kansaneläkelai-
toksen päätöksellä enintään kahden vuoden 
ajaksi. Jos luokan A tietojärjestelmä on liitet-
ty valtakunnallisiin tietojärjestelmäpalvelui-
hin ennen tämän lain voimaantuloa, saa tie-
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tojärjestelmää käyttää ilman vaatimustenmu-
kaisuustodistusta liittymisen yhteydessä tode-
tun määräajan loppuun saakka. Jos määrä-
aika päättyy vuoden 2014 aikana, tietojärjes-
telmää saa kuitenkin käyttää Kansaneläkelai-
toksen antamalla päätöksellä perusteella 
enintään 2 vuoden ajan. 

Luokkaan B kuuluvan tietojärjestelmän on 
täytettävä19 a §:ssä säädetyt olennaiset vaa-
timukset, jos se otetaan käyttöön 1 päivänä 
tammikuuta 2016 tai sen jälkeen. Sitä ennen 
käyttöön otettu luokan B tietojärjestelmä on 
saatettava vastaamaan olennaisia vaatimuk-
sia, jos tietojärjestelmää muutetaan olennai-
sesti ja muutettu tietojärjestelmä otetaan 
käyttöön 1 päivänä tammikuuta 2016 tai sen 
jälkeen. Jos ennen tämän lain voimaantuloa 
tehty luokan B tietojärjestelmää koskeva pal-
velusopimus päättyy 1 päivänä tammikuuta 
2016 tai sen jälkeen, on tietojärjestelmä kui-
tenkin muutettava vastaamaa olennaisia vaa-
timuksia palvelusopimuksen päättymisestä 
lukien. 

Lain 19 g §:n mukainen omavalvontasuun-
nitelma tulee olla: 

1) Kansaneläkelaitoksella, palvelujen anta-
jalla ja välityspalvelun tuottajalla, joka on 
liittynyt valtakunnallisiin tietojärjestelmäpal-
veluihin tämän lain voimaan tullessa, vii-
meistään 1 päivänä heinäkuuta 2014; 

2) terveydenhuollon valtakunnallisiin tieto-
järjestelmäpalveluihin tämän lain voimaan 
tulon jälkeen liittyvällä liittymisestä lukien, 
jos liittyminen tapahtuu ennen 1 päivää hei-
näkuuta 2014, suunnitelman on kuitenkin ol-
tava viimeistään mainittuna ajankohtana; se-
kä 

3) muilla sosiaalihuollon ja terveydenhuol-
lon tietojärjestelmiä käyttävillä palvelujen 
antajilla viimeistään 1 päivänä huhtikuuta 
2015. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolla tulee olla 19 f §:n 2 momentissa 
tarkoitettu julkinen rekisteri sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tietojärjestelmistä viimeistään 
31 päivänä joulukuuta 2016. 

——— 
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2. 

Laki 

sähköisestä lääkemääräyksestä annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
kumotaan sähköisestä lääkemääräyksestä annetun lain (61/2007) 8 §,  
muutetaan 2 §, 3 §:n 1 ja 4—7 kohta, 4, 5, 9 ja10 §, 12 §:n 1 momentti, 13 ja 14 §, 15 §:n 

otsikko sekä 1 momentin 2 kohta ja 4 momentti, 16 §:n 3 momentti, 17 §, 19 §:n 2 momentti, 
22 §:n 2 momentti, 23 §, 24 §:n 4 ja 5 momentti sekä 25 §,  

sellaisina kuin niistä ovat 10 ja 13 § osaksi laissa 436/2010, 15 §:n 1 momentin 2 kohta lais-
sa 781/2009, 24 §:n 4 ja 5 momentti laissa 1229/2010 ja 25 § laissa 982/2010, sekä 

lisätään 3 §:ään, sellaisena kuin se on osaksi laissa 436/2010, uusi 8 ja 9 kohta sekä uusi 
2 momentti, 11 §:ään uusi 2 momentti, 12 §:ään uusi 4 momentti, lakiin uusi 16 a §, 20 §:ään 
uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2 momentti siirtyy 3 momentiksi, 22 §:ään, sellaisena kuin 
se on osaksi laissa 781/2009, uusi 3 momentti sekä lakiin uusi 22 a, 22 b ja 23 a § seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

2 § 

Lain soveltamisala 

Tätä lakia sovelletaan 3 §:n 1 kohdassa 
määriteltyyn sähköiseen lääkemääräykseen, 
joka toimitetaan apteekista. Eläimelle ei kui-
tenkaan saa määrätä lääkettä tämän lain mu-
kaisella sähköisellä lääkemääräyksellä. 

Lakia sovelletaan Ahvenanmaan maakun-
nan alueella siltä osin kuin Ahvenanmaan 
terveydenhuollon palvelujen antajat ovat ot-
taneet käyttöönsä tämän lain mukaisen säh-
köisen lääkemääräyksen. 

Jollei tästä laista muuta johdu, sähköistä 
lääkemääräystä laadittaessa, toimitettaessa ja 
käsiteltäessä on noudatettava, mitä muualla 
säädetään potilaan asemasta ja oikeuksista, 
lääkkeen määräämisestä ja toimittamisesta, 
henkilötietojen käsittelystä, viranomaisten 
toiminnan julkisuudesta, sähköisestä viestin-
nästä ja asioinnista sekä sähköisistä allekirjoi-
tuksista. 
 

2 § 

Lain soveltamisala 

Tässä laissa säädetään sähköisestä lääke-
määräyksestä.  
 
 
 
 
 
 
 
 

Jollei tästä laista muuta johdu, sähköistä 
lääkemääräystä laadittaessa, toimitettaessa ja 
käsiteltäessä on noudatettava, mitä muualla 
säädetään potilaan asemasta ja oikeuksista, 
potilaan kielellisistä oikeuksista, lääkkeen 
määräämisestä ja toimittamisesta, henkilötie-
tojen käsittelystä, viranomaisten toiminnan 
julkisuudesta, sähköisestä viestinnästä ja asi-
oinnista sekä sähköisistä allekirjoituksista.  
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3 §  

Määritelmät 

Tässä laissa tarkoitetaan: 
1) sähköisellä lääkemääräyksellä lääkkeen 

määräämiseen oikeutetun henkilön tietojen-
käsittelylaitteella laatimaa lääkemääräystä, 
joka siirretään tietoverkkoja käyttäen resepti-
keskukseen; 
— — — — — — — — — — — — — —  

4) reseptikeskuksella tietokantaa, joka 
koostuu lääkkeen määrääjien lähettämistä 
sähköisistä lääkemääräyksistä ja niihin liite-
tyistä apteekkien toimitustiedoista; 

 
 
 
 
 
5) reseptiarkistolla tietokantaa, johon re-

septikeskuksessa olevat tiedot siirretään tässä 
laissa säädetyn säilytysajan päätyttyä, jotta 
tietoja voidaan käyttää muun muassa tieteel-
liseen tutkimukseen ja terveydenhuollon vi-
ranomaistoimintaan; 

6) lääketietokannalla tietokantaa, joka si-
sältää lääkkeen määräämisen ja toimittamisen 
kannalta tarpeelliset tiedot lääkkeestä, sen 
hinnasta ja korvattavuudesta, keskenään vaih-
tokelpoisista lääkevalmisteista sekä korvatta-
vista perusvoiteista ja kliinisistä ravintoval-
misteista; ja 

 
 
7) sähköisellä allekirjoituksella sähköisessä 

muodossa olevaa tietoa, joka on liitetty tai jo-
ka loogisesti liittyy muuhun sähköiseen tie-
toon ja jota käytetään allekirjoittajan henki-
löllisyyden todentamiseen ja sähköisen vies-
tin muuttumattomuuden varmistamisen väli-
neenä. 

3 §  

Määritelmät 

Tässä laissa tarkoitetaan: 
1) sähköisellä lääkemääräyksellä tietojen-

käsittelylaitteella laadittua lääkemääräystä, 
joka siirretään tietoverkkoja käyttäen resepti-
keskukseen; 
 
— — — — — — — — — — — — — —  

4) reseptikeskuksella tietokantaa, joka 
koostuu lääkkeen määrääjien lähettämistä 
sähköisistä lääkemääräyksistä, apteekkien 
jäljempänä 12 §:ssä mainituin perustein tal-
lentamista lääkemääräyksistä ja terveyden-
huollon palvelujen antajien 23 §:ssä maini-
tuin perustein potilaille luovutettujen lääk-
keitä koskevista tiedoista sekä lääkemäärä-
yksiin liitetyistä toimitustiedoista;  

5) reseptiarkistolla tietokantaa, johon re-
septikeskuksessa olevat tiedot siirretään tässä 
laissa säädetyn säilytysajan päätyttyä; 
 
 
 

6) lääketietokannalla tietokantaa, joka si-
sältää lääkkeen määräämisen ja toimittami-
sen kannalta tarpeelliset tiedot lääkkeestä, 
sen hinnasta ja korvattavuudesta, keskenään 
vaihtokelpoisista lääkevalmisteista, korvatta-
vista perusvoiteista ja kliinisistä ravintoval-
misteista sekä sosiaali- ja terveysministeriön 
asetuksella määritellyistä muista valmiste-
ryhmistä;  

7) sähköisellä allekirjoituksella sähköisessä 
muodossa olevaa tietoa, joka on liitetty tai 
joka loogisesti liittyy muuhun sähköiseen tie-
toon ja jota käytetään allekirjoittajan henki-
löllisyyden todentamiseen ja sähköisen vies-
tin muuttumattomuuden varmistamisen väli-
neenä;  

8) pkv-lääkkeellä lääkevalmistetta: 
a) joka on myyntiluvassa määritelty pkv-

lääkkeeksi;  
b) joka on mainittu Lääkealan turvallisuus- 

ja kehittämiskeskuksen vahvistamassa luette-
lossa pkv-lääkeistä; ja  

c) jonka sisältämät pääasiallisesti vaikut-
tavat aineet on mainittu Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskuksen vahvistamassa 
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luettelossa niistä lääkeaineista, joita saa 
toimittaa vain lääkemääräyksellä ja jotka on 
kyseisessä luettelossa varustettu etuliitteillä 
Z, ZA, P ja PA; sekä  

9) huumausainelääkkeellä, huumausaine-
lain (373/2008) 3 §:n 1 momentin 1 kohdan a 
alakohdassa tarkoitetun vuoden 1961 huu-
mausaineyleissopimuksen luetteloihin I, II ja 
IV sekä mainitun kohdan b alakohdassa tar-
koitetun psykotrooppisia aineita koskevan 
vuoden 1971 yleissopimuksen luetteloihin I ja 
II kuuluvia aineita sisältäviä lääkkeitä. 

 
 
 

4 § 

Potilaan informoiminen 

Terveydenhuollon toimintayksikön tai lääk-
keen määrääjän on informoitava potilasta 
sähköisestä lääkemääräyksestä ja siihen liit-
tyvistä potilaan oikeuksista ennen lääkemää-
räyksen laatimista. Lisäksi potilasta tulee in-
formoida sähköiseen lääkemääräykseen liit-
tyvistä valtakunnallisista tietojärjestelmäpal-
veluista, niiden yleisistä toimintaperiaatteista 
sekä näiden tietojärjestelmäpalvelujen järjes-
täjästä, lääkemääräystietojen luovutuksen 
edellytyksistä, tietojen suojaamisesta sekä 
muista potilaan kannalta merkityksellisistä 
tietojen käsittelyyn liittyvistä seikoista. 
 
 
 
 
 
 

Annetusta informaatiosta tulee tehdä mer-
kintä potilaskertomukseen. Informaatio tulee 
antaa potilaalle myös kirjallisessa muodossa. 
Jos potilas on jo saanut edellä mainitun in-
formaation, voidaan tietojenantovelvollisuu-
desta poiketa siten kuin henkilötietolain 
(523/1999) 24 §:ssä säädetään. 
 

4 § 

Potilaan informointi 

Potilaalle on annettava tiedot sähköisestä 
lääkemääräyksestä ja siihen liittyvistä poti-
laan oikeuksista ennen lääkemääräyksen laa-
timista. Lisäksi potilaalle tulee antaa tiedot 
sähköiseen lääkemääräykseen liittyvistä val-
takunnallisista tietojärjestelmäpalveluista, 
niiden yleisistä toimintaperiaatteista sekä 
näiden tietojärjestelmäpalvelujen järjestäjäs-
tä, lääkemääräystietojen luovutuksen edelly-
tyksistä, tietojen suojaamisesta sekä muista 
potilaan kannalta merkityksellisistä tietojen 
käsittelyyn liittyvistä seikoista. 

Terveydenhuollon palvelujen antajan tulee 
antaa tiedot potilaalle henkilökohtaisesti kir-
jallisesti tai suullisesti. Tiedot voidaan antaa 
myös potilaan yksilöivän sähköisen palvelun 
välityksellä. Jos tiedot annetaan muulla ta-
valla kuin kirjallisesti, on potilaalla oltava 
mahdollisuus saada tiedot myös kirjallisena. 
Annetuista tiedoista tulee tehdä merkintä 16 
a §:ssä todettuun potilaan tiedonhallintapal-
veluun. Jos potilas on jo saanut edellä maini-
tut tiedot, voidaan tietojenantovelvollisuu-
desta poiketa siten kuin henkilötietolain 
(523/1999) 24 §:ssä säädetään. 

Tietojen antamisen menettelytavoista ja si-
sällöstä voidaan antaa tarkempia säännöksiä 
sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella. 
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5 §  

Lääkemääräyksen laatiminen 

Lääkemääräys voidaan laatia sähköisesti 
ilman potilaan erillistä suostumusta. Potilaal-
la on kuitenkin oikeus kieltää sähköisen lää-
kemääräyksen laatiminen ja reseptikeskuk-
seen lähettäminen, jolloin lääkemääräys tulee 
laatia siten kuin siitä on muualla säädetty. 

 

5 §  

Lääkemääräyksen laatiminen 

Lääkemääräys on laadittava sähköisesti. 
Jos sähköinen määrääminen ei ole teknisen 
häiriön vuoksi mahdollista, lääkemääräyksen 
voi tehdä myös kirjallisesti tai puhelinlääke-
määräyksenä. Kirjallisen tai puhelinlääke-
määräyksen voi tehdä myös apteekin pyyn-
nöstä, jos apteekki ei pysty toimittamaan 
sähköistä lääkemääräystä teknisen häiriön 
takia. Lisäksi lääkemääräyksen voi laatia 
kirjallisesti tai puhelimitse, jos lääkehoidon 
tarve on kiireellinen eikä lääkemääräystä voi 
olosuhteiden poikkeuksellisuuden vuoksi tai 
muusta erityisestä syystä laatia sähköisesti.  

Ulkomailla tapahtuvaa ostoa varten säh-
köisestä lääkemääräyksestä voidaan antaa 
allekirjoitettu kirjallinen jäljennös. Jos lää-
kemääräyksestä annetaan jäljennös ulko-
mailla tapahtuvaa ostoa varten, lääkkeen 
toimittaminen sähköisellä lääkemääräyksellä 
estetään samalla teknisesti. Toimitetusta säh-
köisestä lääkemääräyksestä saa lisäksi antaa 
potilaalle lääkkeen määrääjän tai apteekin 
allekirjoituksella vahvistetun jäljennöksen, 
jos se on tarpeen potilaan ulkomaan matkan 
takia.  

Kirjallisessa ja puhelinlääkemääräyksessä 
on perusteltava, miksi sitä ei ole annettu säh-
köisesti. Sosiaali- ja terveysministeriön ase-
tuksella voidaan antaa tarkempia säännöksiä 
kirjallisen tai puhelinlääkemääräyksen pe-
rusteista ja sisällöstä, niillä määrättävistä 
lääkkeistä ja ulkomailla tapahtuvaa ostoa tai 
ulkomaan matkaa varten annettavasta jäl-
jennöksestä. 
 

 
9 §  

Potilasohje 

Sähköisestä lääkemääräyksestä on annetta-
va potilaalle erillinen selvitys (potilasohje), 
jollei potilas ilmoita, että hän ei halua sitä. 
Potilasohjeessa tulee olla ainakin potilaan 
nimi ja syntymäaika, lääkevalmisteen nimi ja 
lääkeaine sekä sen vahvuus ja lääkemuoto, 
käyttötarkoitus ja annostus, tieto lääkkeen 
määrästä, lääkemääräyksen tunniste, lääkkeen 

9 §  

Potilasohje 

 Sähköisestä lääkemääräyksestä on annet-
tava potilaalle erillinen selvitys (potilasohje). 
Potilasohjetta ei kuitenkaan tarvitse antaa, 
jos potilas ei ole lääkkeen määrääjän vas-
taanotolla lääkemääräystä laadittaessa. Po-
tilasohjetta ei myöskään tarvitse antaa, jos 
sen antaminen ei ole teknisistä syistä mah-
dollista tai, jos sähköinen lääkemääräys on 
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määrääjän tai terveydenhuollon toimintayksi-
kön yhteystiedot, lääkemääräyksen laatimis-
päivä sekä tieto 7 §:n mukaisesta salauksesta, 
jos se on käytössä. Potilasohjeeseen voidaan 
merkitä tiedot kaikista potilaalle samalla ker-
ralla määrätyistä lääkkeistä. 

laadittu laitteella, jolla ei ole kiinteää sijain-
tia. Potilasohjeessa tulee olla ainakin potilaan 
nimi ja syntymäaika, lääkevalmisteen nimi ja 
lääkeaine sekä sen vahvuus ja lääkemuoto, 
käyttötarkoitus ja annostus, tieto lääkkeen 
määrästä, lääkemääräyksen tunniste, lääk-
keen määrääjän tai terveydenhuollon toimin-
tayksikön yhteystiedot, lääkemääräyksen laa-
timispäivä sekä tieto 13 §:n mukaisesta kiel-
losta, jos potilas on tehnyt sen. Potilasohjee-
seen voidaan merkitä tiedot kaikista potilaal-
le samalla kerralla määrätyistä lääkkeistä. Li-
säksi potilaalle voidaan antaa yhteenveto re-
septikeskuksessa olevista lääkemääräyksistä. 

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan antaa tarkempia säännöksiä poti-
lasohjeen ja yhteenvedon sisällöstä sekä syis-
tä, joiden perusteella potilasohjetta ei tarvit-
se antaa potilaalle.  
 

 
10 §  

Lääkemääräyksen korjaaminen, mitätöiminen 
ja uudistaminen 

Jos reseptikeskuksessa oleva toimittamaton 
tai osittain toimitettu lääkemääräys on vir-
heellinen, voi lääkemääräyksen saanutta hen-
kilöä hoitava lääkkeen määrääjä tehdä lääke-
määräykseen tarpeelliset korjaukset. Lääkettä 
apteekista toimittava proviisori ja farmaseutti 
voi lisäksi tehdä lääkkeen määrääjän suulli-
sella suostumuksella tarvittavat korjausmer-
kinnät lääkemääräykseen. Korjaus on allekir-
joitettava sähköisesti. 

Potilasta hoitava lääkkeen määrääjä ja lääk-
keen toimittaja voi potilaan suullisella suos-
tumuksella mitätöidä reseptikeskuksessa ole-
van toimittamattoman tai osittain toimitetun 
lääkemääräyksen. Sairaanhoitaja voi mitätöi-
dä lääkemääräyksen kuitenkin vain, jos hä-
nellä on oikeus määrätä kyseistä lääkettä. 
Lääkemääräyksen laatija voi tehdä mitätöin-
nin ilman potilaan suostumusta, jos lääke-
määräys on laadittu potilaan tarkoituksellises-
ti antamien virheellisten tietojen perusteella 
tai pakottamalla. Lisäksi lääkemääräys mitä-
töidään, jos henkilö, jolle lääke on määrätty, 
on kuollut.  

Sähköinen lääkemääräys uudistetaan laati-
malla uusi lääkemääräys. Apteekki voi tehdä 

10 §  

Lääkemääräyksen korjaaminen, mitätöimi-
nen ja uudistaminen 

Jos reseptikeskuksessa oleva lääkemääräys 
on virheellinen, voi lääkemääräyksen saanut-
ta henkilöä hoitava lääkkeen määrääjä tehdä 
lääkemääräykseen tarpeelliset korjaukset. 
Lääkettä apteekista toimittava proviisori ja 
farmaseutti voi lisäksi tehdä toimituksen yh-
teydessä tarpeelliset tekniset korjaukset. Jos 
lääkemääräyksen sisältö on epäselvä tai 
puutteellinen, on korjaukseen saatava lääk-
keen määrääjän suullinen suostumus.  

Potilasta hoitava lääkkeen määrääjä ja 
lääkkeen toimittaja voi yhteisymmärryksessä 
potilaan kanssa mitätöidä reseptikeskuksessa 
olevan toimittamattoman tai osittain toimite-
tun lääkemääräyksen. Lääkemääräyksen laa-
tija ja 12 §:n 4 momentissa tarkoitetun lää-
kemääräyksen tallentamisen tehnyt proviisori 
tai farmaseutti voi tehdä mitätöinnin ilman 
potilaan suostumusta, jos lääkemääräys on 
laadittu potilaan tarkoituksellisesti antamien 
virheellisten tietojen perusteella tai pakotta-
malla. Lisäksi lääkemääräys mitätöityy mää-
räyksen saaneen henkilön kuoltua.  

 
Sähköinen lääkemääräys uudistetaan laati-

malla uusi lääkemääräys reseptikeskuksessa 
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potilaan pyynnöstä lääkemääräyksen uudis-
tamispyynnön lääkkeen määrääjälle ja ter-
veydenhuollon toimintayksikölle. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Sähköisen lääkemääräyksen korjaamisesta, 

mitätöimisestä ja uudistamisesta voidaan tar-
vittaessa antaa tarkempia säännöksiä sosiaali- 
ja terveysministeriön asetuksella. 
 

olevan lääkemääräyksen perusteella. Potilas 
tai potilaan pyynnöstä apteekki voi tehdä 
lääkemääräyksen uudistamispyynnön lääk-
keen määrääjälle ja terveydenhuollon toimin-
tayksikölle. Lääkkeen määräämiseen oikeu-
tettu voi kuitenkin estää reseptikeskukseen 
tallennetun lääkemääräyksen uudistamisen 
lääketieteellisillä perusteilla sekä silloin kun 
lääkemääräys on laadittu potilaan tarkoituk-
sellisesti antamien virheellisten tietojen pe-
rusteella tai pakottamalla.  

Tehtäessä lääkemääräykseen 1—3 momen-
tissa tarkoitettu korjaus, mitätöinti tai uudis-
tamisen estäminen, on lääkemääräykseen lii-
tettävä perustelu toimenpiteelle. Lääkemää-
räyksen korjaaminen, mitätöiminen ja uudis-
tamisen estäminen on allekirjoitettava säh-
köisesti.  

Sähköisen lääkemääräyksen korjaamisesta, 
mitätöimisestä, uudistamisesta ja sen estämi-
sestä sekä niihin liittyvistä merkinnöistä voi-
daan antaa tarkempia säännöksiä sosiaali- ja 
terveysministeriön asetuksella.  

 
 
 

11 § 

Apteekin tiedonsaantioikeus 

— — — — — — — — — — — — — —  
 
 
 

11 § 

Apteekin tiedonsaantioikeus 

— — — — — — — — — — — — — —  
Apteekilla on oikeus saada lääkkeen toimit-

tamiseksi tiedot lääkemääräyksestä vaikka 
potilas on tehnyt 13 §:n 1 tai 3 momentissa 
tarkoitetun kiellon, jos lääkkeen ostaja esit-
tää määräyksestä annetun potilasohjeen tai 
tulostetun yhteenvedon. 

 
 

12 §  

Sähköisen lääkemääräyksen toimittaminen 

Kun lääke toimitetaan sähköisen lääkemää-
räyksen perusteella, tulee lääkkeen ostajan 
osoittaa luotettavasti, että hänellä on oikeus 
vastaanottaa lääke. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

12 §  

Sähköisen lääkemääräyksen toimittaminen 

Kun lääke toimitetaan sähköisen lääkemää-
räyksen perusteella, on lääkkeen ostajan 
osoitettava luotettavasti, että hänellä on oike-
us vastaanottaa lääke. Jos potilaalla ei ole 
henkilötunnusta, lääkkeen toimittaminen 
edellyttää, että apteekissa esitetään poti-
lasohje. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Jos lääkemääräys on annettu 5 §:n 1 mo-
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mentissa tarkoitetunteknisen häiriön takia 
kirjallisesti tai puhelimitse, apteekin on tal-
lennettava lääkemääräys ja siihen liittyvät 
toimitustiedot reseptikeskukseen lääkemää-
räystä toimitettaessa tai teknisen häiriön es-
täessä välittömän tallennuksen, niin pian 
kuin se on mahdollista. Lääkemääräykseen 
merkityllä lääkkeen määrääjällä on hoi-
tosuhteesta riippumatta oikeus hakea resep-
tikeskuksesta tiedot niistä apteekin tallenta-
mista lääkemääräyksistä, joihin hänet on 
merkitty lääkkeen määrääjäksi. Sosiaali- ja 
terveysministeriön asetuksella voidaan antaa 
tarkempia säännöksiä kirjallisen tai puhelin-
lääkemääräyksen ja sen toimitustietojen tal-
lentamisesta reseptikeskukseen sekä haku-
toiminnosta, jolla lääkkeen määrääjä voi 
saada tiedon apteekin tallentamista lääke-
määräyksistä. 
 

 
 

13 §  

Terveydenhuoltohenkilöstön tiedonsaantioi-
keus  

Lääkkeen määrääjällä on hoitosuhteen jat-
kuessa salassapitosäännösten estämättä oike-
us saada tieto reseptikeskukseen tallettamis-
taan lääkemääräyksistä ja niiden toimitustie-
doista. Jos sähköinen lääkemääräys on salattu 
8 §:n mukaisesti, saa toimitustietoja tarkastel-
la vain potilaan tai hänen laillisen edustajansa 
erikseen antamalla suullisella suostumuksella. 
 

Potilasta hoitavalla lääkärillä, hammaslää-
kärillä ja sairaanhoitajalla on oikeus saada 
tieto potilaan sähköisistä lääkemääräyksistä ja 
toimitustiedoista potilaan tai hänen laillisen 
edustajansa suullisen suostumuksen perus-
teella. Muissa tapauksissa oikeus saada tietoja 
reseptikeskuksessa olevista lääkemääräyksis-
tä edellyttää allekirjoitettua suostumusta.  
 

Edellä 1 ja 2 momentissa säädetystä poike-
ten lääkärillä on salassapitosäännösten estä-
mättä oikeus saada tietoja reseptikeskukseen 
tallennetuista lääkemääräyksistä ja toimitus-
tiedoista ilman potilaan suostumusta potilaan 
asemasta ja oikeuksista annetun lain 
(785/1992) 8 §:ssä säädetyissä tilanteissa, jos 

13 §  

Potilaan oikeus määrätä tietojen luovutuk-
sesta 

Reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa 
olevia tietoja potilaan lääkemääräyksistä, 
niiden toimitustiedoista ja uudistamispyyn-
nöistä saa luovuttaa terveydenhuollon ja so-
siaalihuollon toimintayksikölle ja lääkkeen 
määrääjälle potilaan terveyden- ja sairaan-
hoidon järjestämiseksi ja toteuttamiseksi, jos 
potilas on antanut siihen kirjallisen suostu-
muksensa 14 §:n mukaisesti. Suostumus on 
voimassa toistaiseksi ja se käsittää kaikki re-
septikeskuksessa ja reseptiarkistossa olevat 
tiedot. Potilas voi kuitenkin kieltää yksilöimi-
ensä lääkemääräysten luovutuksen edellä 
tarkoitetuille tahoille ja apteekeille. Suostu-
muksen ja kiellon saa peruuttaa milloin ta-
hansa. Suostumuksen ja kiellon sekä niiden 
peruutuksen voi ilmoittaa mille tahansa säh-
köiseen lääkemääräykseen liittyneelle ter-
veydenhuollon tai sosiaalihuollon toimin-
tayksikölle taikka liittyneelle itsenäisenä 
ammatinharjoittajana toimivalle lääkkeen 
määrääjälle. Suostumuksen ja kiellon sekä 
niiden peruutuksen saa tehdä myös 17 §:ssä 
tarkoitetun käyttöliittymän välityksellä.  

Jos täysi-ikäinen potilas ei kykene itse 
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se on tarpeen kiireellisen hoidon antamiseksi. 
Jos lääkemääräys on salattu 8 §:n mukaisesti, 
saa salauksen ohittaa tällaisessa tilanteessa 
ilman potilaan suostumusta. 

päättämään hoidostaan mielenterveyden häi-
riön, kehitysvammaisuuden tai muun syyn 
vuoksi, 1 momentissa tarkoitetun suostumuk-
sen voi antaa hänen laillinen edustajansa, 
lähiomaisensa tai muu läheinen. Potilaan 
laillisella edustajalla, lähiomaisella tai 
muulla läheisellä ei ole oikeutta peruuttaa 
annettua suostumusta eikä tehdä luovutus-
kieltoa. 

Jos alaikäinen potilas kykenee potilaan 
asemasta ja oikeuksista annetun lain 
(785/1992), jäljempänä potilaslaki, 7 §:n 
1 momentissa tarkoitetulla tavalla ikänsä ja 
kehitystasonsa perusteella itse päättämään 
hoidostaan, hän voi päättää myös 1 momen-
tissa tarkoitetun suostumuksen antamisesta 
ja kiellon tekemisestä. Muutoin suostumuksen 
voi antaa alaikäisen potilaan huoltaja tai 
laillinen edustaja. Alaikäisen huoltajalla tai 
laillisella edustajalla ei ole oikeutta peruut-
taa annettua suostumusta eikä tehdä luovu-
tuskieltoa. Potilaslain 9 §:n 2 momentissa 
tarkoitetulla alaikäisellä on lisäksi oikeus 
kieltää sähköisen lääkemääräyksen tietojen 
luovuttamisen huoltajalleen tai muulle lailli-
selle edustajalleen. 

Sen estämättä, mitä 1 momentissa sääde-
tään, saadaan luovuttaa:  

1) edellä 1 momentissa tarkoitettuja tietoja, 
jos tiedon antamisesta tai oikeudesta tiedon 
saamiseen on laissa erikseen nimenomaisesti 
säädetty; 

2) pkv- ja huumausainelääkettä määrää-
välle tiedot kaikista potilaalle määrätyistä 
pkv- ja huumausainelääkkeistä ja niiden toi-
mitustiedoista; 

3) lääkemääräyksen uudistamisesta vas-
taavalle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon 
toimintayksikölle taikka lääkkeen määrääjäl-
le potilaan uudistettavaksi pyytämän lääke-
määräyksen tiedot; 

4) lääkkeen määrääjälle hoitosuhteen jat-
kuessa tiedot hänen reseptikeskukseen tallen-
tamistaan lääkemääräyksistä ja niiden toimi-
tustiedoista sekä hoitosuhteesta riippumatta 
niistä apteekin 12 §:n 3 momentin perusteel-
la reseptikeskukseen tallentamista lääkemää-
räyksistä, joihin hänet on merkitty lääkkeen 
määrääjäksi sekä näihin lääkemääräyksiin 
liittyvistä toimitustiedoista; 

5) terveydenhuollon tai sosiaalihuollon 
toimintayksikölle taikka terveydenhuollon 
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ammattihenkilölle tietoja reseptikeskukseen 
tallennetuista lääkemääräyksistä ja niiden 
toimitustiedoista potilaslain 8 §:ssä tarkoite-
tuissa kiireellisissä tilanteissa; jos lääkemää-
räystietojen luovutus on kielletty 1 momentin 
mukaisesti, tietoja saa luovuttaa vain, jos po-
tilas on erikseen ilmoittanut, että niitä saa-
daan kuitenkin luovuttaa edellä tarkoitetussa 
tilanteessa; sekä 

6) sähköisen lääkemääräyksen toiminnasta 
vastaavalle terveydenhuollon palvelujen an-
tajan, Kansaneläkelaitoksen tai tietojärjes-
telmän toimittajan palveluksessa olevalle 
tekniselle henkilöstölle tietoja häiriö- ja vir-
hetilanteiden selvittämisen edellyttämässä 
laajuudessa. 

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan antaa tarkempia säännöksiä 1—3 
momenteissa tarkoitetusta suostumus- ja kiel-
tomenettelystä sekä 4 momentin 6 kohdassa 
tarkoitetun tiedonsaantioikeuden toteuttami-
sesta ja teknisen henkilöstön oikeuksien sel-
vittämisestä. 

 
 
 

14 § 

Lääkemääräyksen uudistamispyynnön käsitte-
ly 

Terveydenhuollon toimintayksiköllä on oi-
keus saada tieto apteekissa uudistettavaksi 
merkityistä lääkemääräyksistä. Toimintayksi-
kön tulee huolehtia siitä, että uudistamispyyn-
tö käsitellään kohtuullisessa ajassa. 
 

14 §  

Suostumus- ja kieltoasiakirja 

Reseptikeskuksessa olevien tietojen luovut-
tamista koskevasta suostumuksesta ja kiellos-
ta on laadittava potilaan allekirjoittama 
asiakirja. Suostumusasiakirjassa on oltava 4 
§:ssä tarkoitetut tiedot sähköisestä lääke-
määräyksestä sekä suostumuksen ja kiellon 
merkityksestä. Kieltoasiakirjassa tulee olla 
selvitys siitä, että terveyden- ja sairaanhoitoa 
annettaessa ei voida käyttää voimassa olevan 
kiellon kohteena olevia tietoja, vaikka ne oli-
sivat hoidon kannalta merkityksellisiä, jollei 
kieltoa peruta tai kieltoon ole erikseen tehty 
poikkeusta potilaslain 8 §:ssä tarkoitetun ti-
lanteen varalta. Kansaneläkelaitos laatii 
mallit suostumus- ja kieltoasiakirjalle. Suos-
tumuksen ja kiellon vastaanottajan on annet-
tava asiakirjasta jäljennös suostumuksen tai 
kiellon antajalle. Potilaan antaessa suostu-
muksensa tai tehdessä kiellon 17 §:ssä tar-
koitetun käyttöliittymän välityksellä, hänelle 
on annettava vastaavat tiedot käyttöliittymän 
välityksellä. Jos suostumuksen antaa 13 §:n 2 
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tai 3 momentissa tarkoitetussa tilanteessa 
muu kuin potilas itse, on suostumuksen anta-
jan allekirjoitettava suostumusasiakirja. 

Suostumuksen ja kiellon tai niiden peruu-
tuksen vastaanottajan on säilytettävä allekir-
joitettu asiakirja Kansaneläkelaitoksen lu-
kuun tai tallennettava alkuperäisestä asiakir-
jasta otettu jäljennös valtakunnalliseen tieto-
järjestelmäpalveluun. Asiakirjojen säilytyk-
seen sovelletaan mitä potilaslain 12 §:n 
2 momentin perusteella säädetään potilas-
asiakirjojen säilyttämisestä. Sosiaali- ja ter-
veysministeriön asetuksella voidaan antaa 
tarkempia määräyksiä teknisestä menetel-
mästä, jolla edellä tarkoitettu jäljennös ote-
taan ja tallennetaan valtakunnalliseen tieto-
järjestelmäpalveluun. 
 

 
15 §  

Tietojen luovuttaminen viranomaisille  

 
Salassapitosäännösten ja muiden tietojen 

käyttöä koskevien säännösten estämättä Kan-
saneläkelaitos saa rekisterinpitäjänä luovuttaa 
reseptikeskuksesta ja reseptiarkistosta pyyn-
nöstä myös teknisen käyttöyhteyden avulla, 
sen lisäksi, mitä muualla lainsäädännössä 
säädetään: 
— — — — — — — — — — — — — —  

2) Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kukselle turvallisen ja tarkoituksenmukaisen 
lääkkeiden käytön ohjauksessa tarvittavat tie-
dot sekä lääkelain (395/1987) mukaisessa 
valvonnassa tarvittavat tiedot lääkemääräyk-
sistä ja niiden toimittamisesta. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
 
 
Kansaneläkelaitos saa luovuttaa reseptikes-

kuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja tie-
teelliseen tutkimukseen viranomaisten toi-
minnan julkisuudesta annetun lain (621/1999) 
28 §:n mukaisesti. Luovutus edellyttää kui-
tenkin aina sosiaali- ja terveysministeriön lu-
paa. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

15 §  

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tie-
teelliseen tutkimukseen 

Salassapitosäännösten ja muiden tietojen 
käyttöä koskevien säännösten estämättä Kan-
saneläkelaitos saa rekisterinpitäjänä luovuttaa 
reseptikeskuksesta ja reseptiarkistosta pyyn-
nöstä myös teknisen käyttöyhteyden avulla, 
sen lisäksi, mitä muualla lainsäädännössä 
säädetään: 
— — — — — — — — — — — — — —  

2) Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskukselle lääkelain (395/1987) 21 f §:ssä 
tarkoitetun erityisluvan hakemiseksi laaditun 
lääkemääräyksen, turvallisen ja tarkoituk-
senmukaisen lääkkeiden käytön ohjauksessa 
tarvittavat tiedot sekä lääkelain ja huumaus-
ainelain mukaisessa valvonnassa tarvittavat 
tiedot lääkemääräyksistä ja niiden toimitta-
misesta. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Kansaneläkelaitos saa luovuttaa reseptikes-
kuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja 
tieteelliseen tutkimukseen viranomaisten 
toiminnan julkisuudesta annetun lain 
(621/1999) 28 §:n mukaisesti. Luovutus edel-
lyttää kuitenkin aina Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksen lupaa. 
— — — — — — — — — — — — — —  
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16 § 

Potilaan tiedonsaantioikeus 

— — — — — — — — — — — — — —  
Potilaalla on oikeus pyynnöstä saada loki-

tietojen perusteella tieto siitä, ketkä ovat käsi-
telleet ja katselleet häntä koskevia, resepti-
keskuksessa tai reseptiarkistossa olevia tieto-
ja. Kansaneläkelaitoksen on annettava tiedot 
viivytyksettä, kuitenkin viimeistään 14 päivän 
kuluessa pyynnöstä. Tietojen antamisesta ei 
saa periä maksua. Jos potilas pyytää uudel-
leen samoja tietoja, on hänellä oikeus saada 
samoihin lokitietoihin perustuvat tiedot vain, 
jos siihen on perusteltu syy hänen etujensa tai 
oikeuksiensa toteuttamiseksi. Kansaneläkelai-
tos saa periä uudelleen annettavista tiedoista 
maksun, joka on enintään tietojen antamisesta 
aiheutuvia kustannuksia vastaava. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

16 § 

Potilaan tiedonsaantioikeus 

 — — — — — — — — — — — — — —  
Potilaalla on oikeus pyynnöstä saada loki-

tietojen perusteella tieto siitä, ketkä ovat kä-
sitelleet ja katselleet häntä koskevia resepti-
keskuksessa, reseptiarkistossa tai potilaan 
tiedonhallintapalvelussa olevia tietoja. Poti-
laalla ei kuitenkaan ole oikeutta saada loki-
tietoja, jos lokitietojen luovuttajan tiedossa 
on, että lokitietojen antamisesta saattaisi ai-
heutua vakavaa vaaraa asiakkaan terveydel-
le tai hoidolle taikka jonkun muun oikeuksil-
le. Myöskään kahta vuotta vanhempia lokitie-
toja ei ole oikeutta saada, jollei siihen ole 
erityistä syytä. Asiakas ei saa käyttää tai luo-
vuttaa saamiaan lokitietoja edelleen muuhun 
tarkoitukseen. Kansaneläkelaitoksen on an-
nettava tiedot viivytyksettä. Tietojen antami-
sesta ei saa periä maksua. Jos potilas pyytää 
uudelleen samoja tietoja, on hänellä oikeus 
saada samoihin lokitietoihin perustuvat tiedot 
vain, jos siihen on perusteltu syy hänen etu-
jensa tai oikeuksiensa toteuttamiseksi. Kan-
saneläkelaitos saa periä uudelleen annettavis-
ta tiedoista maksun, joka ei saa ylittää tieto-
jen antamisesta aiheutuvia kustannuksia. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
 
 16 a § 

Potilaan tiedonhallintapalvelu 

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastieto-
jen sähköisestä käsittelystä annetun lain 14 a 
§:ssä tarkoitettuun potilaan tiedonhallinta-
palveluun tallennetaan tiedot potilaan anta-
mista suostumuksista ja tekemistä kielloista 
sekä potilaalle annetuista tiedoista. Lisäksi 
tiedonhallintapalvelun kautta voidaan näyt-
tää tiedot reseptikeskuksessa ja reseptiarkis-
tossa olevista lääkemääräyksistä ja niiden 
toimitustiedoista siinä laajuudessa kuin 13 
§:ssä säädetään. Tietoja saa käyttää määrät-
täessä potilaalle lääkettä sekä järjestettäessä 
ja toteutettaessa potilaan terveyden- ja sai-
raanhoitoa. 
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17 § 

Katseluyhteys 

Täysi-ikäiselle potilaalle annetaan sähköi-
sen katseluyhteyden avulla tiedot hänen re-
septikeskukseen tallennetuista lääkemääräyk-
sistään sekä niihin liitetyistä korjaus- ja toi-
mitusmerkinnöistä. 
 

 

 

 

Katseluyhteys tulee toteuttaa siten, että po-
tilaan yksityisyyden suoja ei vaarannu. Sosi-
aali- ja terveysministeriön asetuksella voi-
daan säätää siitä, miten tiedot annetaan katse-
luyhteyden kautta. 
 

17 § 

Kansalaisen käyttöliittymä 

Potilaalle annetaan kansalaisen käyttöliit-
tymän avulla tiedot hänen reseptikeskukseen 
ja reseptiarkistoon tallennetuista lääkemäärä-
yksistä sekä niihin liitetyistä korjaus- ja toi-
mitusmerkinnöistä, tiedot suostumuksista ja 
kielloista sekä luovutuslokitiedot lukuun ot-
tamatta luovutuksensaajan henkilötietoja se-
kä niitä luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei 
16 §:n 3 momentin mukaan ole oikeutta saa-
da.  

Potilas voi lisäksi käyttöliittymän välityk-
sellä:  

1) vastaanottaa 4 §:ssä tarkoitetut tiedot; 
2) antaa ja peruuttaa 13 §:ssä tarkoitetun 

suostumuksen sekä tehdä ja peruuttaa maini-
tussa pykälässä tarkoitetun kiellon; sekä 

3) tehdä 10 §:ssä tarkoitetun uudistamis-
pyynnön.  

Käyttöliittymään voidaan 1 momentissa 
mainittujen toimintojen lisäksi liittää muita 
potilaan tiedonsaantia sekä lääkehoidon to-
teuttamista ja seuraamista mahdollistavia 
toimintoja.  

Kansalaisen käyttöliittymä tulee toteuttaa 
siten, että potilaan yksityisyyden suoja ei 
vaarannu. Alaikäisen potilaan tiedot saa luo-
vuttaa käyttöliittymän kautta potilaan lisäksi 
hänen huoltajalleen tai muulle lailliselle 
edustajalleen. Tietojen luovutuksessa on täl-
löin otettava huomioon mitä potilaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 
9 §:n 2 momentissa säädetään alaikäisen po-
tilaan oikeudesta kieltää terveydentilaansa 
koskevien tietojen antaminen potilaan huol-
tajalle tai muulle lailliselle edustajalle. Tie-
tojen saanti käyttöliittymän avulla ei vaikuta 
potilaan henkilötietolain mukaiseen tarkas-
tusoikeuteen.  

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan antaa tarkempia säännöksiä 2 mo-
mentissa tarkoitetuista toiminnoista sekä sii-
tä, miten tiedot annetaan kansalaisen käyttö-
liittymän kautta ja miten alaikäisen potilaan 
huoltajan tai laillisen edustajan oikeus saada 
tietoja toteutetaan. 

 
 



 HE 219/2013 vp  
Voimassa oleva laki Ehdotus 

 

105 

 
19 §  

Tietojen säilyttäminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Reseptikeskuksessa olevat tiedot siirretään 

1 momentissa säädetyn määräajan jälkeen 
erilliseen reseptiarkistoon. Edellä 11, 13 ja 14 
§:ssä säädetty tiedonsaantioikeus ei koske re-
septiarkistossa olevia tietoja. Reseptiarkistos-
sa olevat tiedot säilytetään 10 vuotta. 

19 §  

Tietojen säilyttäminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Reseptikeskuksessa olevat tiedot siirretään 

1 momentissa säädetyn määräajan jälkeen 
erilliseen reseptiarkistoon. Edellä 11 §:ssä 
säädetty tiedonsaantioikeus ei koske resep-
tiarkistossa olevia tietoja. Reseptiarkistossa 
olevat tiedot säilytetään 20 vuotta. 
 

 
20 § 

Sähköisen lääkemääräyksen tietotekninen to-
teutus 

— — — — — — — — — — — — — —  
 
 

20 § 

Sähköisen lääkemääräyksen tietotekninen to-
teutus 

— — — — — — — — — — — — — —  
Kansaneläkelaitoksen tulee lisäksi toteut-

taa käyttöliittymäpalvelu, joka mahdollistaa 
sähköisten lääkemääräysten laatimisen ja 
käsittelyn Internetin välityksellä sekä puhe-
lin- ja tietoliikenneverkkoja käyttävillä liiku-
tettavilla laitteilla. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
22 §  

Lääketietokanta 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääketietokannan tarkemmasta tietosisäl-

löstä ja tietojen ilmoittamisesta Kansaneläke-
laitokselle voidaan tarvittaessa antaa määrä-
ykset sosiaali- ja terveysministeriön asetuk-
sella. 

22 §  

Lääketietokanta 

— — — — — — — — — — — — — —  
Lääketietokantaan voidaan sisällyttää 

myös muiden kuin edellä 1 momentissa mai-
nittujen sähköisellä lääkemääräyksellä mää-
rättävien valmisteryhmien tietoja.  

Lääketietokannan tarkemmasta tietosisäl-
löstä, lääketietokantaan mahdollisesti lisät-
tävistä valmisteryhmistä ja tietojen ilmoitta-
misesta Kansaneläkelaitokselle voidaan tar-
vittaessa antaa tarkempia määräyksiä sosiaa-
li- ja terveysministeriön asetuksella. 
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 22 a § 

Tietojärjestelmien ja ohjelmistojen hyväksyn-
tä ja käyttöönotto 

Sähköisen lääkemääräyksen laadinnassa ja 
toimittamisessa käytettävät tietojärjestelmät 
ja niitä tukevat ohjelmistot sekä reseptikeskus 
ja lääketietokanta on ennen niiden käyttöön-
ottoa tarkastettava tai arvioitava potilastieto-
jen salassapidon, tietoturvan ja yhteentoimi-
vuuden varmistamiseksi siten kuin sosiaali- 
ja terveydenhuollon asiakastietojen sähköi-
sestä käsittelystä annetun lain (159/2007), 3, 
19 a—19 g, 20 a—20 h ja 22 §:ssä sääde-
tään.  

 
 
 22 b § 

Omavalvonta 

Sähköisiä lääkemääräyksiä laativien toi-
mintayksiköiden, apteekkien ja itsenäisten 
ammatinharjoittajien sekä Kansaneläkelai-
toksen ja asiakastietojen välityspalvelun tuot-
tajien on laadittava omavalvontasuunnitelma 
potilastietojen salassapidon ja tietoturvan 
varmistamiseksi, seurattava toimintaa ja il-
moitettava poikkeamista siten kuin sosiaali- 
ja terveydenhuollon asiakastietojen sähköi-
sestä käsittelystä annetun lain 19 h ja 19 i 
§:ssä säädetään. 

 
 
 

23 § 

Sähköisen lääkemääräyksen käyttöönotto 

 
Lääkemääräykset on laadittava tämän lain 

mukaista sähköistä lääkemääräystä käyttäen 
kaikissa julkisen ja yksityisen terveydenhuol-
lon toimintayksiköissä sekä terveydenhuollon 
toimintayksikön tiloissa toimivien itsenäisten 
ammatinharjoittajien vastaanotoilla, jollei po-
tilas ole kieltänyt sähköisen lääkemääräyksen 
laatimista 5 §:n mukaisesti. Apteekin ja sivu-
apteekin on kyettävä toimittamaan sähköinen 
lääkemääräys. Ahvenanmaan maakunnan 

23 §  

Sosiaali- tai terveydenhuollossa luovutetta-
vat lääkkeet 

Sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayk-
sikön potilaalle luovuttamia lääkkeitä koske-
vat tiedot saa tallentaa reseptikeskukseen. 
Näitä lääkkeitä koskevien tietojen tallentami-
sesta reseptikeskukseen noudatetaan soveltu-
vin osin mitä tässä laissa muutoin säädetään 
sähköisestä lääkemääräyksestä.  

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan antaa tarkempia säännöksiä sosiaa-
li- tai terveydenhuollossa potilaalle luovutet-
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alueella toimivat terveydenhuollon toimin-
tayksiköt saavat ottaa käyttöönsä tämän lain 
mukaisen sähköisen lääkemääräyksen. 

Itsenäisenä ammatinharjoittajana toimivat 
lääkärit ja hammaslääkärit voivat ottaa käyt-
töön tämän lain mukaisen sähköisen lääke-
määräyksen. 

tujen lääkkeiden tietojen tallentamisesta re-
septikeskukseen. 

 

 
 
 
 23 a § 

Rajat ylittävä sähköinen lääkemääräys 

Muualla kuin Suomessa laadittu sähköinen 
lääkemääräys voidaan hyväksyä ja toimittaa 
Suomessa toimivassa apteekissa, vaikka lää-
kemääräys ei täytä kaikkia tässä laissa säh-
köiselle lääkemääräykselle säädettyjä vaati-
muksia. Hyväksymisen edellytyksenä on kui-
tenkin, että se täyttää Euroopan unionissa 
hyväksytyt tai Euroopan unionin ja Euroopan 
talousalueen jäsenvaltioiden kesken sovitut 
vaatimukset ja lääkemääräys välitetään suo-
malaiseen apteekkiin lääkemääräyksen oi-
keellisuuden varmistavan ulkomaisen ja 
Suomen kansallisen yhteyspisteen kautta. 
Tämän lain mukainen sähköinen lääkemää-
räys voidaan vastaavasti luovuttaa potilaan 
suostumuksella toimitettavaksi muualla kuin 
Suomessa. Edellytyksenä lääkemääräyksen 
luovuttamiselle ulkomaille on, että luovutus 
tapahtuu Suomen ja vastaanottajamaan kan-
sallisen yhteyspisteen kautta. 

Kansaneläkelaitos toimii Suomessa kansal-
lisena yhteyspisteenä reseptikeskuksen, ap-
teekkien ja ulkomaan kansallisen yhteyspis-
teen välillä. Kansaneläkelaitos on kansalli-
seen yhteyspisteeseen tallennettavien tietojen 
rekisterinpitäjä.  

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan antaa tarkempia säännöksiä:  

1) muualla kuin Suomessa laaditun sähköi-
sen lääkemääräysten vähimmäissisällöstä ja 
lääkemääräyksen välittämisestä apteekkiin; 

2) sähköisen lääkemääräyksen luovuttami-
sesta toisen valtion kansalliselle yhteyspis-
teelle ja luovutuksen edellyttämästä potilaan 
suostumuksesta; sekä 

3) rajat ylittävien sähköisten lääkemäärä-
ysten käsittelyyn liittyvien lokitietojen tallen-
tamisesta ja käsittelystä.  
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24 § 

Ohjaus, seuranta ja valvonta 

— — — — — — — — — — — — — —  
Reseptikeskuksen rekisterinpitäjän on 

omalta osaltaan seurattava ja valvottava, että 
sen antamaan palveluun liittyvä tietosuoja to-
teutuu siten kuin siitä säädetään tässä laissa, 
henkilötietolaissa ja muualla lainsäädännössä. 
Lisäksi terveydenhuollon toimintayksikön ja 
apteekin on omalta osaltaan seurattava ja val-
vottava, että reseptikeskuksessa olevia tietoja 
voivat katsella ja käsitellä vain tämän lain 
mukaan siihen oikeutetut ja, että tietojen kat-
selu ja käsittely tapahtuu tässä laissa sääde-
tyillä perusteilla. Rekisterinpitäjän, toimin-
tayksikön ja apteekin tulee oma-aloitteisesti 
ryhtyä tarvittaviin toimenpiteisiin, jos joku on 
lainvastaisesti katsonut, käyttänyt tai luovut-
tanut reseptikeskuksessa olevia tietoja. Seu-
rannan ja valvonnan toteuttamiseksi tervey-
denhuollon toimintayksiköllä ja apteekilla on 
oikeus saada Kansaneläkelaitokselta lokitie-
dot siltä osin kuin asianomaisen toimintayk-
sikön ja apteekin henkilökunta on katsellut ja 
käsitellyt reseptikeskuksessa olevia tietoja. 
  
 

Rekisterinpitäjän ja terveydenhuollon toi-
mintayksikön vastaavan johtajan sekä ap-
teekkarin tulee antaa kirjalliset ohjeet asiakas-
tietojen käsittelystä ja noudatettavista menet-
telytavoista sekä huolehtia henkilökunnan 
riittävästä asiantuntemuksesta ja osaamisesta 
potilastietoja käsiteltäessä. Lisäksi rekisterin-
pitäjällä, terveydenhuollon toimintayksiköllä 
ja apteekilla on oltava seuranta- ja valvonta-
tehtävää varten nimettynä tietosuojavastaava. 
 

24 § 

Ohjaus, seuranta ja valvonta 

— — — — — — — — — — — — — —  
Reseptikeskuksen rekisterinpitäjän on 

omalta osaltaan seurattava ja valvottava, että 
sen antamaan palveluun liittyvä tietosuoja to-
teutuu siten kuin siitä säädetään tässä laissa, 
henkilötietolaissa ja muualla lainsäädännös-
sä. Lisäksi terveydenhuollon toimintayksi-
kön, sosiaalihuollon toimintayksikön ja ap-
teekin on omalta osaltaan seurattava ja val-
vottava, että reseptikeskuksessa olevia tietoja 
voivat katsella ja käsitellä vain tämän lain 
mukaan siihen oikeutetut ja, että tietojen kat-
selu ja käsittely tapahtuu tässä laissa sääde-
tyillä perusteilla. Rekisterinpitäjän, toimin-
tayksikön ja apteekin tulee oma-aloitteisesti 
ryhtyä tarvittaviin toimenpiteisiin, jos joku 
on lainvastaisesti katsonut, käyttänyt tai luo-
vuttanut reseptikeskuksessa olevia tietoja. 
Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi ter-
veydenhuollon toimintayksiköllä, sosiaali-
huollon toimintayksiköllä ja apteekilla on oi-
keus saada Kansaneläkelaitokselta lokitiedot 
siltä osin kuin asianomaisen toimintayksikön 
ja apteekin henkilökunta on katsellut ja käsi-
tellyt reseptikeskuksessa olevia tietoja. 

Rekisterinpitäjän, terveydenhuollon toimin-
tayksikön ja sosiaalihuollon toimintayksikön 
vastaavan johtajan sekä apteekkarin tulee an-
taa kirjalliset ohjeet asiakastietojen käsitte-
lystä ja noudatettavista menettelytavoista se-
kä huolehtia henkilökunnan riittävästä asian-
tuntemuksesta ja osaamisesta potilastietoja 
käsiteltäessä. Lisäksi rekisterinpitäjällä, ter-
veydenhuollon toimintayksiköllä, sosiaali-
huollon toimintayksiköllä ja apteekilla on ol-
tava seuranta- ja valvontatehtävää varten ni-
mettynä tietosuojavastaava. 
 

 
25 §  

Maksut 

Sähköisen lääkemääräyksen laatiminen ja 
toimittaminen, tässä laissa tarkoitettu varmen-

25 §  

Maksut 

Sähköisen lääkemääräyksen ja sen toimi-
tustietojen tallentamisesta, tässä laissa tar-
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taminen sekä reseptikeskuksen, reseptiarkis-
ton ja lääketietokannan tietojen käytöstä peri-
tään palvelun tuottamisesta aiheutuvien kus-
tannusten määrää vastaava maksu. Maksun 
suuruudesta määrätään sosiaali- ja terveysmi-
nisteriön asetuksella. Sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen sähköisestä käsittelys-
tä annetun lain 14 §:ssä tarkoitetuista Väestö-
rekisterikeskuksen suoritteista perittävistä 
maksuista säädetään valtion maksuperuste-
laissa (150/1992) ja sen nojalla. 

koitetusta varmentamisesta sekä reseptikes-
kuksen, reseptiarkiston ja lääketietokannan 
tietojen käytöstä peritään palvelun tuottami-
sesta aiheutuvien kustannusten määrää vas-
taava maksu. Maksun tulee lisäksi turvata 
Kansaneläkelaitoksen palvelurahaston mak-
suvalmius. Maksun perii Kansaneläkelaitos. 
Kunnallisen terveydenhuollon maksut peri-
tään sairaanhoitopiireittäin sairaanhoitopii-
rin kuntayhtymältä. Kansaneläkelaitoksen 
perimät maksut säädetään valtion maksupe-
rustelain (150/1992) 10 §:n estämättä sosi-
aali- ja terveysministeriön asetuksella sellai-
siksi, että ne vastaavat palvelujen hoidosta 
aiheutuvien kustannusten määrää. Sosiaali- 
ja terveydenhuollon asiakastietojen sähköi-
sestä käsittelystä annetun lain 14 §:ssä tar-
koitetuista Väestörekisterikeskuksen suorit-
teista perittävistä maksuista säädetään valti-
on maksuperustelaissa ja sen nojalla. 

Kansaneläkelaitoksen ja Väestörekisteri-
keskuksen tulee toimittaa vuosittain sosiaali- 
ja terveysministeriölle selvitys edellisen vuo-
den kustannuksista ja kustannuksiin vaikut-
taneista tekijöistä sekä arvio seuraavan vuo-
den käyttömaksujen perustana olevista koko-
naiskustannuksista. 

———  
Tämä laki tulee voimaan   päivänä     kuuta 

20  .  
Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 

sen täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

Tämän lain 4 §:n 2 momentissa säädetystä 
poiketen potilaalle annetusta tiedoista tulee 
tehdä merkintä tiedonhallintapalvelun sijasta 
potilaasta laadittavaan potilaskertomukseen 
31 päivään joulukuuta 2014 saakka.  

Lain 5 §:ssä säädetystä poiketen potilaalla 
on niin halutessaan oikeus saada sähköisen 
lääkemääräyksen sijasta kirjallinen, puhelin- 
tai telefax-lääkemääräys 31 päivään joulu-
kuuta 2014 saakka. Oikeus ei kuitenkaan 
koske lääkemääräystä, joka koskee 3 §:n 8 ja 
9 kohdassa tarkoitettuja pkv- ja huumausai-
nelääkkeitä. Lisäksi Ahvenanmaan maakun-
nassa sekä sosiaalihuollon palvelujen antaji-
en ja muiden kuin 23 §:n 1 momentissa tar-
koitettujen itsenäisenä ammatinharjoittajana 
toimivien lääkärien ja hammaslääkärien sekä 
sellaisten yksityisten palvelujen antajien, jot-
ka laativat vuosittain enintään 500 lääke-
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määräystä vuodessa, lääkemääräykset voi-
daan laatia kirjallisesti, puhelimitse ja tele-
fax-lääkemääräyksenä 31 päivään joulukuuta 
2015 saakka. 

Lain 12 §:n 4 momentista poiketen aptee-
killa ei ole velvollisuutta tallentaa kirjallista, 
puhelin- tai telefax-lääkemääräystä resepti-
keskukseen ennen 1 päivää tammikuuta 2016. 

Ennen lain voimaantuloa käytössä olleiden 
tietojärjestelmien ja ohjelmistojen, joita käy-
tetään sähköisen lääkemääräyksen laatimi-
seksi ja toimittamiseksi, tulee olla tämän lain 
22 a §:ssä mainittujen säännösten mukaisia 
viimeistään 31 päivänä joulukuuta 2014. En-
nen mainittua ajankohtaa tietojärjestelmä, 
jolla ei ole vaatimustenmukaisuustodistusta, 
voidaan liittää reseptikeskukseen Kansanelä-
kelaitoksen päätöksellä enintään kahden 
vuoden ajaksi. Jos tietojärjestelmä on liitetty 
reseptikeskukseen ennen tämän lain voi-
maantuloa, saa tietojärjestelmää käyttää il-
man vaatimustenmukaisuustodistusta liitty-
misen yhteydessä todetun määräajan lop-
puun saakka. 

——— 
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