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Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen sihkoisestd Kisittelysti an-
netun lain sekii sihkoisestd Liikemiiridyksesti annetun
lain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séh-
koisestd kisittelystd annettua lakia ja sdhkoi-
sestd ladkemddrayksestd annettua lakia. Esi-
tyksen tarkoituksena on edistdd sosiaali- ja
terveydenhuollon sidhkgisessd tietojenkisitte-
lyssé tietosuojaa ja tietoturvaa sek tietojér-
jestelmien yhteentoimivuutta ja toiminnalli-
suutta sadtdmalld naitd koskevista vaatimus-
madrittelyistd ja valvonnasta. Lisdksi sdh-
koistd ladkeméadrdystd koskeviin sddnnoksiin
chdotetaan erditd jirjestelmin kéytettivyyttd
ja tietojen hyOdynnettivyyttd parantavia
muutoksia.

Potilasasiakirjoihin sisdltyvit tiedot henki-
16n terveydentilasta ja sairauksista ovat sa-
lassa pidettdvid. Nididen arkaluontoisten ja
salassa pidettivien tietojen késittely tietojar-
jestelmissd edellyttdd, ettd kaikki osapuolet
voivat luottaa siihen, ettd kéytettdvit tekni-
sesti monimutkaiset tietojarjestelmikokonai-
suudet ovat periaatteiltaan, teknisiltd ratkai-
suiltaan ja toteutukseltaan lainsddddanndn
mukaisia ja tdyttdvit kaikki tietoturvallisuu-
den vaatimukset. Lisiksi jarjestelmien kéyt-
tdjien ndkokulmasta on tarpeen, ettd tietojér-
jestelmikokonaisuudet ovat kesken#ddn yh-
teentoimivia ja tayttdvdt kdytdnnon toimin-
nallisuudelle asetettavat vaatimukset.

Edelld todettujen ominaisuuksien osoitta-
miseksi edelld mainittuihin lakeihin ehdote-
taan liséttiviksi sddnnokset sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tietojdrjestelmille tietosuojan
ja tietoturvan sekd yhteentoimivuuden ja
toiminnallisuuden keskeisistd vaatimuksista
ja menettelyistd, joilla ndm& varmistettaisiin.
Samoin sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
tayksikoille séddettiisiin vaatimukset siiti,
miten niiden tulee varmistaa tietosuoja ja tie-
toturvallisuus sdhkoisid tietojarjestelmii kdy-
tettdessd. Laissa olevan valtuutussdadnnoksen
perusteella Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen tulee laatia ja vahvistaa kiytettivit
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kriteerit. Tietojérjestelmien toimittajien ja
niitd kdyttdvien organisaatioiden tulee ensisi-
jassa laatujdrjestelmén ja omavalvonnan kei-
noin huolehtia ndiden kriteerien noudattami-
sesta. Lisdksi Kansaneldkelaitoksen yllédpi-
tdmiin valtakunnallisiin tietojdrjestelmipal-
veluihin, kuten sdhkoisen lddkemiirdyksen
reseptikeskukseen ja potilasasiakirjojen séh-
koiseen arkistointipalveluun liitettdvit tieto-
jarjestelmit tulee hyviksyd ulkopuolisen ta-
hon toimesta.

Kansanelédkelaitoksen yllépitimiin valta-
kunnallisiin séhkoisiin tietojirjestelmépalve-
luihin ehdotetaan liséttdviksi keskitetty pal-
velu, johon liittyneet terveydenhuollon pal-
velujen antajat ja itsendiset ammatinharjoitta-
jat voivat laatia ja tallentaa potilasasiakirja-
merkint6jd ja sidhkoisid lddkemiddrdyksid
muutoinkin  kuin  potilastietojirjestelmin
kautta. Télloin keskitetyt palvelut voidaan
saada kayttoon myos yksittdisilts tietokoneil-
ta sekd niin sanottujen mobiililaitteiden, ku-
ten dlypuhelimien avulla.

Sdhkoisestd lddkemiddrdyksestd annettua
lakia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettid
siirtymikauden jilkeen kaikki lddkemadrdyk-
set tulee laatia sdhkoisesti. Tamd edellyttds,
ettd myos lddkemdadrdyksid laativien itsendi-
send ammatinharjoittajana toimivien 4dkari-
en ja hammaslddkérien sekd sosiaalihuollon
toimintayksikdiden tulee ottaa kéytt6on sih-
koinen lddkemiddrdys. Sidhkoisen lddkemid-
rdyksen kdyton estdvin teknisen hiirién ai-
kana ja erdissd muissa erikseen sdddettdvissd
poikkeustilanteissa voitaisiin kuitenkin myds
jatkossa kiyttda tilapdisesti kirjallista tai pu-
helinlddkemadrdystd. Toinen merkittiva si-
sillsllinen muutos koskee reseptikeskuksessa
olevien ldadkemidrdystietojen katselussa ja
kasittelyssd edellytettdvin suostumusmenet-
telyn yhdenmukaistamista samankaltaiseksi
kuin valtakunnallisessa sdhkdisessd potilas-
asiakirja-arkistossa olevien tietojen luovu-



2 HE 219/2013 vp

tuksessa noudatettava suostumusmenettely.
Lisdksi lakiin ehdotetaan tehtdviksi erditéd
sihkoisen lddkemadrdyksen toiminnallisuutta
parantavia muutoksia.

Taysi-ikdiselld potilaalla olevaa mahdolli-
suutta katsoa henkilokohtaisia terveystieto-
jaan ja lddkemddrdyksiddn omalta tietoko-
neelta ehdotetaan laajennettavaksi siten, ettd
my0s alaikdisten potilastiedot on vastaavasti
nihtdvissd omalta tietokoneelta.

Lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan
mahdollisimman pian. Osaa lakien muutok-
sista sovellettaisiin kuitenkin vasta siirtymé-
ajan jidlkeen. Siirtymiajat koskevat muun
muassa tietojdrjestelmid koskevien uusien
vaatimusten voimaantuloa ja sdhkoisen ldd-
kem#drdyksen kattavaan kdyttoon siirtymista.
Niiden osalta vaatimuksia sovellettaisiin as-
teittain vuosina 2014—2016.
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YLEISPERUSTELUT

1 Nykytila
1.1 Yleisti

Terveydenhuollossa ollaan toteuttamassa
valtakunnallisia tietojirjestelmépalveluja,
jotka koostuvat sihkoisestd lddkemadrdyk-
sestd, valtakunnallisesta séhkoisestd potilas-
asiakirja-arkistosta (arkistointipalvelu) seké
ndihin liittyvistd ladketietokannasta, lddke-
mairdys- ja potilastietojen katselusta ja poti-
laan tiedonhallintapalvelusta. Namad muodos-
tavat yhdessd Kanta-palvelut.

Kanta-palvelut perustuvat sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen sidhkoisestd
kasittelystd annettuun lakiin (158/2007), jal-
jempénd asiakastietolaki, ja sdhkoisestd ld4-
kemadrdyksestd annettuun lakiin (61/2007),
jaljempéand lddkemdcdrdyslaki. Asiakastieto-
laki tuli voimaan 1 pdivind heindkuuta 2007
ja ladkeméddrdyslaki 1 pdivéand huhtikuuta
2007. Mainittujen lakien perusteella Kansan-
eldkelaitos vastaa Kanta-palvelujen teknises-
14 toteutuksesta ja yllapidosta.

Sdhkoisen lddkemadrdyksen ja arkistointi-
palvelun seké niihin liittyvien valtakunnallis-
ten tietojirjestelmipalvelujen tavoitteena on
edistdd hoidon jatkuvuutta ja potilasturvalli-
suutta mahdollistamalla potilaan ajantasais-
ten tutkimus, lddkitys- ja hoitotietojen saata-
vuus kaikissa hoitotilanteissa. Samalla tavoit-
teena on parantaa terveydenhuollon tuotta-
vuutta muun muassa poistamalla eri paikois-
sa tehtdvien paillekkidisten tutkimusten tar-
vetta ja tehostamalla asiakirjahallintoa. Ni-
den tavoitteiden toteutuminen parantaa my6s
hoidon tuloksellisuutta ja sen kautta edistdd
potilaiden hyvinvointia ja voi samalla tuoda
kustannushyétyjd hoidon tarpeen vihen-
tyessd.

Edelld mainittuihin valtakunnallisiin palve-
luihin sisédltyvd kansalaisen kayttoliittyma
antaa terveydenhuollon asiakkaille mahdolli-
suuden nihdd esimerkiksi kotitietokoneelta
ajantasaiset tiedot hinelle laadituista séhkoi-
sistd ladkemadrayksistd ja keskeisistd potilas-
tiedoista. Kéayttoliittyméddn ollaan myés to-
teuttamassa palveluja, joiden vilitykselld ter-
veydenhuollon asiakkailla on mahdollisuus
tehdd héntd koskevien potilastietojen luovu-

tuksiin liittyvid pdatdksid, kuten antaa suos-
tumuksia ja tehdé kieltoja. Lisdksi kansalai-
sen kiyttoliittyman vilitykselld voi tehdi
hoitotahdon ja ilmoittaa elinluovutustahdon.

Kansaneldkelaitos toteuttaa Kanta-palvelut
yhteisty@ssi terveydenhuollon palvelujen an-
tajien, potilastietojirjestelmien toimittajien ja
terveydenhuollon alalla toimivien viran-
omaisten kanssa.

Kanta-palvelut otetaan kédyttoon vaiheittain
lainsdddanndn ja sen perusteella laadittujen
kayttéonottosuunnitelmien mukaisesti. En-
simmiisessd vaiheessa kéyttoon on otettu
sihkoinen lidkemiirdys. Kaikilla apteekeilla
on ollut velvollisuus toimittaa séhkoisia 144-
kemadrdyksid 1 péivéastd huhtikuuta 2012 lu-
kien. Kunnallinen terveydenhuolto otti sdh-
koisen ldadkemiddrdyksen kdyttéonsd vaiheit-
tain vuoden 2013 maaliskuun loppuun men-
nessd. Yksityisen terveydenhuollon toimin-
tayksikdiden tulee ottaa sdhkoinen lddkemia-
rdys kaytt6onsd viimeistddn maaliskuussa
2014. Itsendisind ammatinharjoittajina toimi-
villa ladkéreilld ja hammaslédgkareilld ei kui-
tenkaan ole velvoitetta ottaa kiyttoon sih-
koistd lddkemaadrdystd. MyoOskddn sosiaali-
huollon palvelujen antajilla, kuten kehitys-
vammalaitoksilla ja vanhustenhuollon laitok-
silla, ei ole velvollisuutta liittyd sdhk&isen
ladkemadrdayksen kayttdjiksi, vaikka niisséd
annettaisiin my0s terveydenhuollon palveluja
ja miadratddan ladkkeita.

Kanta-palveluihin liittyviltd tietojirjestel-
mipalveluilta edellytetdan lddkemiddrdyslain
ja asiakastietolain perusteella yhteentoimi-
vuutta Kansaneldkelaitoksen yllapitdmien
keskitettyjen tietojirjestelmépalvelujen kans-
sa. Niiden molempien lakien perusteella
Kansanelikelaitos vastaa tietojédrjestelmipal-
velujen edellyttdmistd teknisistd méadrittelyis-
ta.

1.2 Tietojirjestelmien tietoturvan ja tie-
tosuojan varmistaminen

Teknisen yhteentoimivuuden ohella Kanta-
palveluihin liittyminen edellyttdd, ettd poti-
lastietojen  késittelyssd otetaan huomioon
lainsddddnnon  edellyttimilld tavalla tie-
tosuojaan ja tietoturvaan liittyvit vaatimuk-
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set. Lisdksi jirjestelmien tulee noudattaa
Kansaneldkelaitoksen ylldpitimid teknisid
miérityksid. Néiiden tietosuojaan, tietotur-
vaan ja teknisiin midrityksiin liittyvien ni-
kokohtien varmistaminen on sdhkoistd [44-
kem#drdystd kdytt6on otettaessa toteutettu eri
osapuolten yhteistyoni kootuilla vaatimuksil-
la (auditointikriteerit) ja niiden pohjalta sovi-
tuilla menettelyilld (auditoinnilla). Auditoin-
tikriteerit perustuvat lainsdidénndssé jo muu-
toinkin oleviin tietoturvaa ja tietosuojaa kos-
keviin vaatimuksiin, jotka on koottu yhteen.
Lisdksi Kansaneldkelaitos on madritellyt
Kanta-palvelujen teknisen yhteentoimivuu-
den edellyttimit vaatimukset asiakastieto-
laissa olevan sddnnoksen perusteella. Audi-
tointivaatimukset on kisitelty sosiaali- ja ter-
veydenhuollon sdhk&isen tiedonhallinnon
neuvottelukunnassa ja timén pohjalta sosiaa-
li- ja terveysministerid on antanut kesélld
2010 ohjeet auditointimenettelystd. Kaikki
auditointeihin liittyvd aineisto, kuten audi-
tointikriteerit, on  julkisesti  saatavilla
www.kanta.fi sivustolla.

Lahtokohtana on ollut, ettd kaikki valta-
kunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin liitty-
vit tietojérjestelmét ja organisaatiot on audi-
toitava. Menettely on toteutettu siten, ettd
Kansanelikelaitoksen ylldpitimiin keskitet-
tyihin palveluihin (reseptikeskus ja arkistoin-
tipalvelu) liitetyiltd potilastietojarjestelmiltd,
vélityspalveluilta ja apteekkijdrjestelmiltd on
edellytetty ulkopuolisen tahon tekemé&éin au-
ditointia ja niitd jirjestelmid kayttdviltd or-
ganisaatioilta itseauditointia. K&ytossi olleil-
la auditointimenettelyilld on varmistettu, ettd
kaytettdvit tietojarjestelmit ja niitd kayttavat
tietojérjestelmat tayttdvit niille asetetut vaa-
timukset mukaan lukien tietojérjestelmien
yhteentoimivuus.

Tietojérjestelmien auditointi jakautuu kah-
teen vaiheeseen. Teknisessd auditoinnissa
varmistetaan tietojirjestelmien tekninen yh-
teentoimivuus. Tdmi toteutetaan yhteistesta-
uksella. Sen k#ytdnndn toteutuksesta vastaa
Kansanelidkelaitos. Testausta varten on laa-
dittu malli, jolla voidaan varmistaa, ettd eri
osapuolet kykenevét toteuttamaan vaaditut
toiminnallisuudet ja pystyvit ymmértim&én
toistensa tallentamat dokumentit.

Toinen osa tietojérjestelmien auditointia
késittdd tietoturvan. Siind varmistetaan, ettd

tietojérjestelmiin ja toimittajan vastuulla ole-
vaan tekniseen kiyttdymparistoén on toteu-
tettu auditointivaatimuksissa ilmoitetut tur-
vallisuusominaisuudet. Tamén osan audi-
toinnista on toteuttanut sosiaali- ja terveys-
ministerid. Kdytdnndssd tietoturva-auditointi
on perustunut ulkopuolisen asiantuntija te-
kemiidn tarkastukseen, jonka perusteella asi-
antuntija on laatinut raportin vaatimusten to-
teutumisesta. Annetun raportin perusteella
ministerié on antanut Kansanelikelaitokselle
lausunnon tietoturvaominaisuuksien audi-
tointikriteerien tdyttymisestd. Ministerion
lausunnon perusteella Kansaneldkelaitos on
hyvaksynyt tietojdrjestelmin liitettdviksi
Kanta-palveluihin.

Tietojarjestelmin auditointi on voimassa 3
vuotta, jonka jilkeen se tulee uudistaa. Kui-
tenkin tietojérjestelmédn uudet ominaisuudet
tai merkittdvdat muutokset voivat edellyttdd
uudelleen auditointia.

Myo6s Kanta-palveluihin liittyviltd tervey-
denhuollon palvelujen antajilta ja apteekeilta
edellytetdéin auditointia. Tdma suoritetaan it-
seauditointina. Organisaation auditointikri-
teercissd keskitytddn erityisesti siihen, ettd
potilastietojen kisittely toteutuu tietoturvan
ja salassa pidettivien potilasasiakirjojen ja
-tietojen tietosuojan kannalta asianmukaises-
ti. Liittyessddn Kanta-palvelujen kayttdjiksi
asianomaisen organisaation tulee vakuuttaa,
ettd sen kiyttdmit tietojirjestelmit ja valitta-
jat tayttdavit auditointivaatimukset. Itseaudi-
toinnin voimassaololle ei ole sovittu maér4-
aikaa. Asianomaisen organisaation on kui-
tenkin huolehdittava jatkuvasti, ettd sen toi-
minta on auditointikriteerien mukaista.

Jos terveydenhuollon palvelujen antaja tai
apteekki liittyy Kanta-palvelujen kéyttijiksi
niin sanotun vélittdjin tarjoaman palvelun
kautta, on my0s vilitystoiminta audioitava.
Tamid perustuu siihen, ettd vilittdjalld voi ol-
la mahdollisuus nihdd salaamattomia potilas-
tietoja vilityspalvelun ylldpitotoimien yhtey-
dessi.

1.3 Sdhkoinen ladikemidriys
Sahkoiselld ladkemadrdykselld tarkoitetaan

ladkemaarsystd, jonka lddkiri, hammasladka-
ri tai lddkkeen médrddmiseen oikeutettu sai-
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raanhoitaja laatii ja allekirjoittaa séhkdisesti
siten kuin lddkem&idrdyslaissa sdddetddn.
Sahkdinen lddkemiidrdys tallennetaan keski-
tettyyn tietokantaan, jota kutsutaan resepti-
keskukseksi. Reseptikeskuksen rekisterinpi-
tdja on Kansaneldkelaitos. Valtakunnallinen
reseptikeskus siséltdd kaikki sdhkoiset lds-
kemadraykset ja apteekkien niihin tekemét
toimitusmerkinnét. Reseptikeskuksen tietojen
perusteella jokainen reseptikeskukseen liitty-
nyt apteekki voi toimittaa ladkkeet. Loka-
kuussa 2012 s#hkoisen ldagkemddrdyksen
toimitusvalmius oli kaikissa Suomessa toi-
mivissa avohoidon apteekissa ja sivuaptee-
kissa. S#éhkoisid ladkemadrayksid oli laadittu
samaan ajankohtaan mennessid yhteensa yli 3
miljoonaa.

Sdhkoisen ldadkemadrdyksen kdyttdoonotto
on pakollista apteekeille, terveydenhuollon
toimintayksikdille ja yksityisen terveyden-
huollon toimintayksikdiden tiloissa itsendi-
send ammatinharjoittajana vastaanottoa pité-
ville lddkdreille ja hammaslddkareille. Sah-
koisen ladkemaardyksen kiyttoonotto on por-
rastettu siten, ettd apteekkien tuli liittyd jar-
jestelmddn viimeistddn maaliskuussa 2012,
julkisen terveydenhuollon toimintayksikoi-
den mairdaika on maaliskuu 2013 ja yksityi-
sen terveydenhuollon toimintayksikdiden
médrdaika maaliskuu 2014.

Kayttéonotto on vapaaehtoista terveyden-
huollon toimintayksikéille Ahvenanmaalla
sekd itsendisind ammatinharjoittajina muual-
la kuin yksityisen terveydenhuollon toimin-
tayksikon tiloissa toimiville lddkireille ja
hammaslédkireille. Sosiaalihuollon toimin-
tayksikéiden liittymisestd sdhkoisen ladke-
madrdyksen kayttdjaksi ei ole sdddetty, mutta
ne voivat halutessaan ottaa sen kaytt6onsi,
edellyttien ettd kaikki liittymisen edellytyk-

set tayttyvét.

Sahkoisen ladkemédrdyksen toimintaperiaate

Sdhkoisen lddkemidrdyksen perustana on
valtakunnallinen reseptikeskus, johon laike-
méidrdykset tallennetaan. Reseptikeskuksen
tiedot ovat kaikkien s@hkdisen ladkemadrs-
yksen kayttdjdksi liittyneiden terveydenhuol-
lon toimintayksikdiden ja apteekkien saata-
villa laissa sdfidetyin edellytyksin. Sen tietoja

kdytetddn potilastietojirjestelmien ja apteek-
kijarjestelmien avulla.

Laidkkeen m&drddja tunnistautuu potilastie-
tojérjestelmééin Viestorekisterikeskuksen
myOntimalld terveydenhuollon varmenne-
kortilla. Kortin avulla varmistetaan laikkeen
médrddjan henkilollisyys sekd hinen oikeu-
tensa madrdtd lddkkeitd. Potilastietojirjestel-
mi tarkistaa samalla lddkkeenmédrddjan oi-
keuksissa mahdollisesti olevat rajoitukset So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton, jéljempdnd Valvira, tiedoista.

Sahkoiset 1ddkemadrdykset kirjoitetaan po-
tilastietojarjestelmissd, ja ne allekirjoitetaan
sihkoisesti varmennekorttia kiyttden. Poti-
lastietojarjestelmistd lddkemé&drdys ldhete-
tddn reseptikeskukseen.

Potilaalle voidaan antaa lddkeméadrdyskoh-
taisia tai kaikki sdhkoiset lddkemadrdykset
kasittavid tulosteita terveydenhuollossa tai
apteekissa. Potilas nikee ladkemédrdysten ti-
lanteen my0s internetin vilitykselld kiytetta-
vistd omien tietojen katselupalvelusta.

Ladkkeen méidrddminen

Ladkemadrdyslain  mukaan jérjestelmin
kaytt6on ottaneessa terveydenhuollon toi-
mintayksikossid lddkemidirdykset tulee laatia
sdhkoisesti. Potilaalla on kuitenkin halutes-
saan oikeus kieltdytyd sdhkoisestd ladkemas-
rdyksestd ja saada sen sijaan perinteinen kir-
jallinen, puhelin- tai telefaxresepti. Kirjallis-
ta, puhelin- tai telefaxreseptid voi kéyttdd
my0s siind tapauksessa, ettd sdhkdisen l44-
kemi#drdyksen laatiminen ei ole teknisen héi-
rién tai muun vastaavan syyn takia mahdol-
lista.

Ennen kuin potilaalle laaditaan ensimméi-
sen kerran sdhkéinen ladkemé&drdys, on ha-
nelle annettava informaatio siitd ja sen kiy-
tostd. Informaatio annetaan suullisesti ja sen
lisaksi potilaalle pitdd antaa vastaava infor-
maatio kirjallisesti.

Laaditusta sdhkoisestd lddkeméiddrayksesté
tulee antaa potilaalle kirjallinen potilasohje,
jossa on tiedot midrdtystd ladkkeestd, ldak-
keen madrdstd ja annostusohje. Potilasohjetta
ei kuitenkaan tarvitse antaa potilaalle, jos hén
ei halua sitd. Ladkkeen ostaminen ei edellytd,
ettid potilaalla olisi mukanaan potilasohje hi-
nen mennessi ostamaan lddkettd. Resepti-
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keskuksessa olevan lddkemddrdyksen voi
toimittaa myds potilaan ilmoittaman henkils-
tunnuksen perusteella. Potilasohjeen tarkoi-
tuksena on ldhinnd muistuttaa potilasta hé-
nelle vastaanotolla madrityistd ladkkeisti.

Reseptikeskuksessa olevien tietojen katselu

Reseptikeskuksessa olevia potilaan liddke-
miirdyksid pédsevit katsomaan terveyden-
huollon toimintayksikoissd ld4karit, hammas-
lagkdrit ja ndiden alojen opiskelijat, jotka
ovat suorittaneet tarvittavat opinnot seki sai-
raanhoitajat. Edellytykseni tietojen katselulle
on padsidintoisesti hoitosuhde potilaan ja ter-
veydenhuollon toimintayksikén vililld sekd
potilaan antama suostumus. Jokaisesta resep-
tikeskukseen tehdystd tietojen katselusta tal-
lentuu lokitieto, jonka perusteella voidaan
jalkikéteen selvittdd, milloin ja kuka on tieto-
ja katsonut. Apteckeissa tietoja pidsevit kat-
somaan reseptilddkkeitd asiakkaille toimitta-
vat farmaseutit ja proviisorit.

Myds tdysi-ikdiselld potilaalla on oikeus
katsoa reseptikeskuksessa olevien omien 13-
kemidrdysten tiedot. Oikeus ei koske alaikii-
sid potilaita. Rajaus on perustunut muun mu-
assa alaikéisen henkilon tietosuojaan liittyvi-
en oikeudellisiin ja teknisiin ongelmiin.
Myds asiakastietolaissa on vastaava sdannos,
joka mahdollistaa tdysi-ikdiselle potilaalle
potilasasiakirjoissa olevien keskeisten tieto-
jen katselun.

Sahkoisen ladkemadrdyksen mitdtdinti

Kokonaan toimittamattoman tai osittain
toimitetun sdhkoisen lddkemidrdyksen voi
mitdtdidd esimerkiksi lddkityksen vaihtami-
sen tai lopettamisen takia. Mitétdinti voi
koskea sekd omassa toimintayksikdssd ettd
muualla kirjoitettuja reseptejd. Mitétdinnin
yhteyteen pitdd aina kirjata mitdtéinnin syy,
joka voi olla joko hoidollinen, tekninen tai
potilaan aiheuttama. Hoidolliseen mititdin-
tiin tarvitaan aina potilaan suullinen suostu-
mus. Ladkemddrdyksen kirjoittaja saa ilman
potilaan suostumusta mitétdida reseptin, joka
on laadittu potilaan tahallaan antamien vir-
heellisten tietojen perusteella tai potilaan pa-
kottamana. My®&s véirille henkildlle kirjoite-

tun ldadkemédrayksen saa mitdtdidd ilman po-
tilaan suostumusta.

Jos apteekki on toimittanut potilaalle sih-
koiselld ladkemadriykselld médrityt lddkkeet
kokonaan, ei tillaista kokonaan toimitettua
ladkemadrdystd voi endd jalkikdteen mitdtdi-
da.

Sahkoisen lddkeméddrdyksen uudistaminen

Sahkoisen ldadkemadrdyksen voi uudistaa.
Tami tehddédn siten, ettd potilaalle laaditaan
uusi sdhkoinen ladkemddrdys vanhan resepti-
keskuksessa olevan lddkemdiirdyksen pohjal-
ta. Uudistamisen edellytyksené on, ettd kaik-
ki sdhkoiselld ladkemddraykselld méadrityt
ladkkeet on toimitettu apteekista ja ettd alku-
perdisen lddkemidrdyksen kirjoittamisesta on
kulunut enintdédn 16 kuukautta.

Potilas tai hidnen puolestaan asioiva henkild
voi pyytdd sdhkdisen reseptin uusimista suo-
raan terveydenhuollon toimintayksikostd tai
halutessaan my&s apteekista. Jos uudistamis-
pyynt6 tehdddn apteekkiin, se toimittaa
pyynnén edelleen asianomaiseen terveyden-
huollon  toimintayksikk66n.  Uudistamis-
pyynnon tultua hyviksytyksi potilas saa tie-
don téstd tekstiviestilld. My&s uudistamis-
pyynnon hylkdamisestd ilmoitetaan potilaalle
tekstiviestilld. Talldin potilas voi ottaa yhte-
yttd terveydenhuoltoon hylkddmisen syyn
selvittdmiseksi ja sen vaikutuksesta hoitoon.

Sahkoisen ladkemadrdyksen toimittaminen
apteekissa

Kun potilas tulee apteekkiin ostamaan sih-
koiselld lddkemadrdykselld madrittyja lddk-
keitd, farmaseutti tai proviisori tunnistautuu
apteekkijarjestelmain viestorekisterikeskuk-
sen myontdmélld ammattikortilla. Sen jil-
keen apteekkijarjestelmd hakee toimitettavat
ladkemiardykset reseptikeskuksesta, jonne ne
on tallennettu.

Jos lddkkeen ostaja on joku muu kuin poti-
las itse, hdnen on pystyttdvi osoittamaan luo-
tettavasti oikeutensa vastaanottaa potilaan
ladke. Tamdn voi tehdd esimerkiksi poti-
lasohjeella, potilaan Kela-kortilla tai muulla
luotettavalla tavalla.
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Ladkkeen toimitus tehdddn yhteen lddke-
midrdykseen kerrallaan. Kun apteekki valit-
see lddkemddrdyksen toimitettavaksi, apteek-
kijarjestelmi ndyttdd sen tietojen perusteella
esitidytetyn toimituksen. Farmaseutti tai pro-
viisori tarkistaa toimituksen tiedot ja tdyden-
td4 puuttuvat kohdat. Apteekkijarjestelmi
varmistaa, ettd pakolliset tiedot on téytetty ja,
ettd toimitettava lidke l6ytyy lddketietokan-
nasta, ellei kysymyksessi ole apteekissa
valmistettava ladke tai muu ldgketietokannan
ulkopuolinen valmiste.

Sdhkoinen lddkemddrdys sisédltdd kentén,
johon lagkéri on voinut kirjoittaa viestin ap-
teekille. Ladkéri voi viestin vilitykselld il-
moittaa esimerkiksi uusimispalkkiota koske-
vat tiedot tai pyytdd apteekkia mitdtSiméan
potilaan reseptin.

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

Toimitustiedot tallennetaan reseptikeskuk-
seen. Jos toimituksen tekijd on farmasian
opiskelija, toimitus tallentuu héntd valvovan
farmaseutin tai proviisorin tarkistettavaksi ja
ldhetettiviksi.

Ladkkeen luovutuksen yhteydessi potilaal-
le annetaan selvitys toimitetusta lddkkeesti.
Tiedot tulostetaan ladkepakkaukseen kiinni-
tettdville tarralle.

Reseptikeskuksen tietojen kiyton valvonta

Laidkemadrdyslain mukaan Kansanelékelai-
toksen, terveydenhuollon toimintayksik&iden
ja apteekkien on valvottava reseptikeskuksen
tietojen katselua ja kisittelyd potilastietojen
luottamuksellisuuden suojaamiseksi. Kan-
saneldkelaitos on rekisterinpitdjina velvolli-
nen seuraamaan ja valvomaan reseptikeskuk-
sen kayttod ja sielld olevien tietojen késitte-
lyd. Terveydenhuollon toimintayksiktiden ja
apteekkien pitdd lain perusteella valvoa
omassa organisaatiossaan reseptikeskuksen
kiyttod.

Myos potilaalla itsellddn on mahdollisuus
valvoa reseptikeskuksessa olevien omien
ladkemdadrdystensd tietojen kisittelyd. Hén
voi tehdd tdmdn omalta tietokoneeltaan kir-
jautumalla pankkitunnuksia tai séhkoistd
henkilSkorttia kiyttden Kansaneldkelaitoksen

yllapitdimddn omien tietojen katseluun. Sen
kautta potilas voi seurata, missd organisaati-
oissa hénen reseptitietojaan on katsottu ja ki-
sitelty tai mihin hénen potilastietojaan luovu-
tettu. Hénelld on lisdksi oikeus saada Kan-
saneldkelaitoksesta lokitietojen perusteella
tieto siitd, ketkd ovat kisitelleet ja katselleet
hintéd koskevia reseptikeskuksessa olevia tie-
toja.

Kaikista reseptikeskuksessa suoritetuista
toimenpiteistd tallentuu merkinti reseptikes-
kuksen kayttolokiin. Potilastieto- ja apteekki-
jarjestelmien on myos ylldpidettava lokia
toimenpiteistd, joita niiden kdyttdjat tekevit
reseptikeskuksessa. Potilastieto- ja apteekki-
jirjestelmien lokeista on tarvittaessa pystyt-
tivd selvittimidin myds, mihin reseptikes-
kuksesta haettuja tietoja on kiytetty.

2 Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

2.1 Tietojirjestelmié ja niiden kéyttijii
koskevat vaatimukset

Yleistd

Kuten edelld kohdassa 1.2. on todettu, ter-
veydenhuollon valtakunnallisiin tietojérjes-
telmépalveluihin liitettdvit tietojarjestelmait
ja nditd kdyttdvit organisaatiot tulee auditoi-
da. Kdytossd olevasta auditoinnista ja audi-
tointikriteereistd seké niihin liittyvistd menet-
telyisti ei kuitenkaan ole sdinnksié voimas-
sa olevassa lainsdddénngssd. Valtiontalouden
tarkastusvirasto kiinnitti tdhdn huomiota tar-
kastuskertomuksessaan  217/2011.  Kerto-
muksessa katsottiin, ettd terveydenhuollon
tietojérjestelmien auditointimenettelyt eivit
ole perustuslain 124 §:n ja hallintolain
(434/2003) 45—48 §:ien mukaisia. Sen
vuoksi tarkastusvirasto totesi, ettd sosiaali- ja
terveysministerion tulee ryhtyd viipymdtta
toimenpiteisiin siten, ettd auditointien oikeu-
dellinen perusta olisi selked.

Tarkastusviraston kannanoton ja kéytin-
nossd sovellettujen auditointimenettelyjen
perusteella auditointeja koskevat sddannokset
on tarpeen sisdllyttdd sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen sdhkoistd kisittelyd ja
sihkoista lddkeméaddraystd koskevaan lainsda-
déntoon. Kéytdssi olleet menettelyt ovat kui-
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tenkin  osoittautuneet toimiviksi, minki
vuoksi auditointimenettelyjen lakisddteists-
minen on perusteltua toteuttaa keskeisiltd
osiltaan jo kiytdssi olevan mallin mukaise-
na. Osin samankaltaista terveydenhuollossa
kdytettdvien tuotteiden hyviaksymismenette-
lyd sovelletaan myds terveydenhuollon lait-
teisiin ja tarvikkeisiin, joista annetussa laissa
(629/2010) on séddetty vaatimuksista ja me-
nettelyistd, joiden tulee téAyttyd otettaessa
kayttoon ja kdytettdessi lain tarkoittamia ter-
veydenhuollon laitteita ja tarvikkeita. Ehdo-
tuksen mukaan sosiaali- ja terveydenhuollos-
sa kéytettdvien tietojdrjestelmien vaatimuksia
ja kayttoonottoa ja valvontaa koskevat sdén-
nokset perustuvat samaan malliin kuin miti
noudatetaan terveydenhuollon laitteisiin ja
tarvikkeisiin. Samalla kun tietojérjestelmille
ja niiden kayttgjille sdddetddn lakiin perustu-
vat vaatimukset, joiden osoittamisessa nou-
datettavat menettelyt on mééritelty laissa,
voidaan menettelyjd kutsua jatkossa sertifi-
oinniksi.

Tietojérjestelméat

Esityksen merkittdvimpédnd muutoksena
nykytilaan on, ettd myds muille kuin tervey-
denhuollon valtakunnallisiin tietojérjestel-
miapalveluihin liitettdville sosiaali- ja tervey-
denhuollon tietojérjestelmille  ehdotetaan
sdddettdvaksi vaatimukset, joiden tulee tiyt-
tyd ennen kuin niitd saa ottaa kdytté6n. Sa-
moin kaikilta tietojérjestelmid kéyttaviltd so-
siaalihuollon ja terveydenhuollon organisaa-
tioilta ehdotetaan edellytettdviksi niiden
kéayttoon liittyvdd omavalvontasuunnitelmaa,
jonka tarkoituksena on varmistaa asiakkaiden
ja potilaiden tietoja siséltdvien, salassa pidet-
tidvien tietojen ja asiakirjojen tietosuoja ja tie-
toturva.

Tarkoituksena on, etti ehdotettavat uudet
sddnnokset tietojdrjestelmien sertifioinneista
koskevat vain sellaisia tietojdrjestelmii, jotka
on tarkoitettu nimenomaisesti sosiaalihuollon
tai terveydenhuollon asiakirjojen ja niissd
olevien asiakastietojen kisittelyyn. Muut tie-
tojérjestelmét ja ohjelmistot jdisivdt tdmén
sddntelyn ulkopuolelle. Ndin ollen esimer-
kiksi yleiset tekstink&sittely- ja taulukkolas-
kentaohjelmistot olisivat sellaisia, joita ehdo-
tettavat uudet sddnndkset eivit koskisi. Sa-

moin sellaiset yksinomaan terveydenhuollos-
sa kdytettdvit tietojédrjestelmit ja ohjelmistot,
joilla ei kisitelld asiakas- ja potilastietoja,
jéisivét sdidnndsten soveltamisalan ulkopuo-
lelle. Téllaisia ohjelmistoja ovat esimerkiksi
joidenkin terveydenhuollon laitteiden toi-
minnan ohjaamisessa kéytettavit ohjelmistot.

Ehdotuksen mukaan sosiaali- ja terveyden-
huollon tietojérjestelmét jaettaisiin kahteen
luokkaan, luokka A ja luokka B. Ensin mai-
nittuun kuuluvat valtakunnallisiin tietojérjes-
telmépalveluihin liitettdvit potilastietojérjes-
telmdt. Jatkossa myds sosiaalihuollon asia-
kastietojen késittelyssd on tarkoitus ottaa
kaytt6on valtakunnallisia tietojédrjestelmipal-
veluja. Téll6in my®s nidihin sosiaalihuollon
valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin
liitettdvat tietojarjestelmit kuuluisivat luok-
kaan A ja niitd tulisivat koskemaan vastaavat
menettelyt kuin terveydenhuollon Kanta-
palveluihin liitettdvii tietojarjestelmié ja niitd
kayttdvid organisaatioita. Muut tietojérjes-
telmit kuuluvat luokkaan B.

Kaikille tietojirjestelmille, sekd sosiaali-
huollon ettd terveydenhuollon, médriteltdisiin
olennaiset vaatimukset. Jirjestelmédn tulee
tdyttdd ndmid olennaiset vaatimukset ennen
kuin sen saa ottaa kdytt66n. Olennaisilla vaa-
timuksilla varmistetaan asiakas- ja potilastie-
tojen asianmukainen kisittely seki tietosuoja
ja tietoturvallisuus. Lisdksi vaatimukset voi-
vat koskea tietojérjestelmien yhteentoimi-
vuutta ja toiminnallisuutta. Olennaiset vaati-
mukset voivat vaihdella tietojdrjestelmén
kayttotarkoituksen mukaan.

Tietojarjestelmien luokittelu A ja B luok-
kiin perustuu siihen, ettd valtakunnallisiin
tietojérjestelmépalveluihin liitettdville luokan
A jarjestelmille on tarpeen asettaa pidemmil-
le menevit vaatimukset kuin muille. Tdmin
taustalla on toisaalta tarve varmistaa tietojér-
jestelmien yhteentoimivuus ja toisaalta tie-
tosuoja ja tietoturva tilanteessa, jossa ndiden
jarjestelmien kautta on pédsy lihes kaikkien
Suomessa asuvien henkildiden terveystietoi-
hin. Tillgin tietojérjestelmiltd voidaan edel-
lyttad, ettd se mahdollistaa vain sellaisten po-
tilastietojen kisittelyn, mihin kussakin yksit-
tdistapauksessa on lainsddddntd6n perustuva
oikeus. Lisdksi késiteltdvien tietojen eheys ja
muuttumattomuus tulee turvata vaikka niitd
kaytetddn eri jirjestelmistd kisin.
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Luokan B tietojdrjestelmid kdytetddn vain
paikallisesti tai alueellisesti. T&lloin tietojen
kayttoon liittyvit riskit ovat vdhidisempid
kuin valtakunnallisiin tietojirjestelmépalve-
luihin liitetyissi tietojdrjestelmissa.

Sen lisdksi ettd tietojarjestelmille médritel-
tivit olennaiset vaatimukset voivat olla eri-
laisia kidyttotarkoituksen perusteella, myos
ndiden vaatimusten tdyttymisen toteaminen
voi olla erilaista. Esityksessd ehdotetaankin,
ettd luokan A tietojérjestelmien tulee lapdistad
Kansaneldkelaitoksen jirjestimi yhteistesta-
us. Yhteistestauksella varmistetaan tietojir-
jestelmidn yhteentoimivuus Kansaneldkelai-
toksen toteuttamien Kanta-palvelujen sekd
sithen liitettyjen muiden tietojérjestelmien
kanssa. Liséksi tietojdrjestelmiin tietoturvalli-
suus tulee arvioida ulkopuolisen tahon, toi-
mesta. Tillainen ulkopuolinen taho on ehdo-
tuksen mukaan tietoturvallisuuden arviointi-
laitos. Tietojérjestelmidn valmistajan tulee
pyytdd hyviksytyn yhteistestauksen jalkeen
tietoturvallisuuden arviointilaitokselta jérjes-
telmén arviointia ja jos se tdyttdd olennaiset
vaatimukset, laitos antaa jarjestelmistd vaa-
timustenmukaisuustodistuksen.  Tietoturvaa
koskevat olennaiset vaatimukset tulisivat
pohjautumaan valtionhallinnon tietoturvalli-
suuden johtoryhmin (VAHTI) hyviksymiin
tietoturvaohjeistot. Vain sellaiset tietojérjes-
telmit, joilla on vaatimustenmukaisuustodis-
tus, voidaan liittdd Kanta-palveluihin ja tule-
vaisuudessa mahdollisesti kdytt66n otettaviin
muihin valtakunnallisiin tietojdrjestelmipal-
veluihin.

Luokan B tietojérjestelmiltd ei vaadita ul-
kopuolista arviointia, vaan niiden osalta on
riittdvad, ettd valmistaja laatii niistd kirjalli-
sen selvityksen olennaisten vaatimusten to-
teutumisesta. Sen jidlkeen kun valmistaja on
laatinut téllaisen kirjallisen selvityksen, saa
jarjestelmin ottaa tuotantokdyttéon.

Kaikki tuotantokdyttdtn otettavat tietojér-
jestelmit tulee ilmoittaa Valviralle. Sen tulee
yllépitad julkista rekisterid, johon valmistaji-
en ilmoittamat sosiaali- ja terveydenhuollon
tietojérjestelmét merkitdén. Rekisterin perus-
teella tietojdrjestelmien kéyttdjat voivat tar-
kistaa, ettd kdytossd oleva tai hankittava tie-
tojérjestelmd tadyttdd lainsddddnndssd ja sen
perusteella asetetut vaatimukset.

Tietojdrjestelmid kayttdvit organisaatiot

Sosiaali- ja terveydenhuollossa kisiteltivit
asiakas- ja potilastiedot ovat hyvin henkil6-
kohtaisia ja arkaluontoisia, mink# vuoksi
ndmi tiedot on sdddetty salassa pidettaviksi.
Jotta timi toteutuisi asianmukaisesti, on vélt-
tAmatontd, ettd kiytettdvat tietojarjestelmat
ovat vaatimusten mukaisia ja ettd tietoja ki-
sittelevét organisaatiot ja niissid tyOskentele-
vit henkil6t tuntevat hyvin asiaan liittyvit
sddnndkset ja osaavat my0Os soveltaa niitd.
Lisdksi tietojarjestelmien ja ohjelmistojen
kayttéon liittyy monia elementtejd, jotka tu-
lee hallita hyvin, jotta tietojen kisittely ei
johda niiden muuttumiseen, hividmiseen tai
joutumiseen véériin kisiin.

Sen varmistamiseksi ettd jokainen sosiaali-
tai terveydenhuollon tietojirjestelmid kaytta-
v organisaatio ja itsendinen ammatinharjoit-
taja sekd myos vilityspalvelujen tuottaja on
jirjestdnyt toimintansa asianmukaisesti, tulisi
ndiden laatia omavalvontasuunnitelma, jossa
on selvitetty asiakas- ja potilastietojen késit-
telyyn liittyvit tekijét ja ndiden tietojen kisit-
telyssd kiytettdvien tietojirjestelmien asian-
mukaisuus. Suunnitelmassa tulee kisitelld
muun muassa henkil6ston osaamiseen ja
koulutukseen liittyvit asiat seké tietojérjes-
telmien vaatimustenmukaisuus. Lisdksi oma-
valvontasuunnitelmalla tulee varmistaa, ettid
organisaatiossa huolehditaan jatkuvasti riit-
tidvistd koulutuksesta ja seurannasta.

Tietoturvallisuuden arviointilaitos

Luokkaan A kuuluvan tietojirjestelmén
vaatimustenmukaisuus tulee osoittaa Kan-
saneldkelaitoksen kanssa toteutettavalla yh-
teistestauksella ja tietoturvallisuuden arvioin-
tilaitoksen suorittamalla arvioinnilla. Tieto-
turvallisuuden arviointilaitoksen suorittamaa
arviointia vastaava menettely on kdytossi
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kos-
kevassa lainsdddidnndssid, jossa laitteen vaa-
timustenmukaisuuden toteaa niin sanottu il-
moitettu laitos. Ilmoitetuksi laitokseksi voi
hakeutua sekd viranomainen ettd yksityinen
yritys tai muu organisaatio. Vastaavaa me-
nettelyd ehdotetaan sovellettavaksi myds
luokan A tietojérjestelmien arviointeja suorit-
tavan tietoturvallisuuden arviointilaitoksen



HE 219/2013 vp 1

kohdalla.  Tietoturvallisuuden  arviointi-
laitokseksi voi hakeutua sekd viranomainen
ettd yksityinen taho. Jos tilld organisaatiolla
on riittdvit tiedot ja osaaminen tietojirjes-
telmien olennaisista vaatimuksista ja lainsé-
didnnoéstd, voidaan se hyviksyd tietoturvalli-
suuden arviointilaitokseksi. Arviointilaitok-
sen pidtevyyden arvioinnin suorittaa tietotur-
vallisuuden arviointilaitoksista annetun lain
(1405/2011) 5 §:n perusteella Mittatekniikan
keskuksen akkreditointiyksikké FINAS. Or-
ganisaation hyviksymisestd tietoturvallisuu-
den arviointilaitokseksi pdattdd Viestintédvi-
rasto siten kuin tietoturvallisuuden arviointi-
laitoksista annetussa laissa sdddetaén.

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen teh-
tdvind on suorittaa sosiaalihuollon ja tervey-
denhuollon tietojédrjestelmien vaatimusten-
mukaisuuden arviointeja tietojarjestelmien
valmistajien hakemuksesta. Ehdotuksen mu-
kaiseen arviointilaitoksen suorittamaan tieto-
turvallisuuden arviointiin ei sisilly tietojér-
jestelmin kayttdympéristdn tietoturvallisuu-
den arviointia. Tdltd osin menettely poikkeaa
tietoturvallisuuden arviointilaitoksista anne-
tun lain 9 §:ssd sdddetystd menettelystd, joka
siséltdd myds arvioinnin kohteen toimitilojen
arvioinnin. Arviointilaitoksen tulee my6s
seurata, ettd tietojirjestelmi téyttdd olennai-
set vaatimukset koko sen ajan, jonka vaati-
mustenmukaisuustodistus on voimassa. Tie-
toturvallisuuden arviointilaitoksen suoritta-
man arvioinnin aiheuttamista kustannuksista
vastaa arviointia hakeva tietojérjestelmén
valmistaja. Arviointilaitoksen toimintaa val-
voo Viestintdvirasto.

2.2 Sdhkoinen ladikemidriys

Sdhkoisen lddkemadrdyksen kéytdstd on
saatu kokemuksia hieman yli kolmen vuoden
ajalta. Naiden kidyttokokemusten perusteella
erddt lainsdddanndn mukaiset toimintamallit
kaipaavat kehittdmistd ja uudistamista. Uu-
distusten tavoitteena on parantaa sihkoisen
ladkemairdyksen toiminnallisuutta ja kéytet-
tivyyttd sekd potilasturvallisuutta. Liséksi
tavoitteena on, ettd jatkossa kaikki lddkemaa-
raykset laaditaan sihkdoisesti. T#lloin resepti-
keskuksessa olisi kootusti tiedot kaikista po-
tilaiden kiyttimistd lddkkeistd. Tietoja voi-
taisiin téll6in hyodyntad tehokkaasti potilai-

den hoidon toteutuksessa, koska lddkkeitd
maaradvilld olisi ndin hyvit tiedot potilaan
avohoidossa kiayttdmistd reseptilddkkeista.
Lisidksi reseptikeskuksessa olevia kattavia
tietoja voitaisiin kidyttdd monin tavoin viran-
omaistoiminnassa kuten lddkkeiden kdyton
seurannassa ja tilastoinnissa, lddketurvatoi-
minnassa ja terveydenhuollon valvonnassa.

Edelld olevan perusteella tarkoituksena on
muuttaa lidkemdiirdyslakia siten, ettd kaikki
ladkemaardykset tulee laatia sihkoisesti. Tés-
14 voitaisiin poiketa vain erikseen sdddetyissd
poikkeustapauksissa, kuten séhkdisen ladke-
maidrdyksen kidyton estdvien teknisten héiri-
Oiden takia. Tdlldin varajdrjestelméni voitai-
siin tilapdisesti kiyttda kirjallista tai puhelin-
ladkemaardystd. Niissd tapauksissa apteekin
pitdisi kuitenkin tallentaa lddkemadrdykset
reseptikeskukseen toimitettaessa  reseptin
mukainen ladke potilaalle. Ndin myds poik-
keustilanteissa laadittujen ld&kemidrdysten
tiedot saataisiin reseptikeskukseen ja kattavat
tiedot varmistetuksi.

Lisdksi sdhkoiseen lddkemddrdaykseen eh-
dotetaan useita kidytdnnon kokemuksiin pe-
rustuvia uudistuksia. Merkittdvin uudistus
koskee reseptikeskuksessa olevien tietojen
luovutuksen edellytyksend olevaa potilaan
suostumusta. Menettely ehdotetaan uudistet-
tavaksi mahdollisimman pitkélle vastaavaksi
kuin asiakastietolain mukainen menettely ar-
kistointipalvelussa olevien tietojen luovutuk-
sissa. Tdm#d mukaisesti potilas voi antaa
suostumuksen, jonka perusteella reseptikes-
kuksessa olevia reseptitietojen saa luovuttaa
potilasta hoitavalle terveydenhuollon ammat-
tihenkilslle 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-
14 kuvatun suostumuksen, hidn voi kuitenkin
kieltdd haluamiensa yksittdisten ladkem&ara-
ysten luovuttamisen. Suostumusmenettelyd
koskeva uudistus yhdenmukaistaisi salassa
pidettidvien potilastietojen késittelyyn liitty-
vid suostumusmenettelyjé ja selkeyttdisi nédin
sekd terveydenhuollon henkil6ston ettd poti-
laiden asemaa.

Ladkemadrdyksen toiminnallisuutta on tar-
koitus parantaa mahdollistamalla potilaan in-
formoiminen my&s sdhkdisesti, lisddmalld
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lakiin sddnnds reseptikeskuksessa olevien
ladkemédrdysten korjauksiin ja mitdtdinteihin
liitettdvistd perustelusta, maérittimilla ala-
ikdisen tai hoidostaan muutoin pdittimiin
kykeneméttomén henkilon sijasta toimivan
henkilén asema ja toteuttamalla katseluyh-
teyteen potilaalle mahdollisuus erdiden tah-
donilmaisujen ja toimenpiteiden tekoon. Kat-
seluyhteyden rajaaminen ainoastaan tiysi-
ikdisten reseptitietoihin poistetaan. Vastaava
muutos tehdidin my6s asiakastietolain katse-
luyhteyttd koskevaan sddnnékseen.

Sdhkoisen lddkemddrdyksen laadinnassa ja
kasittelyssd  kéytettaviltd tietojérjestelmiltd
tulee my6s edellyttdd vastaavia tietosuojaa,
tietoturvaa ja toiminnallisuutta koskevia vaa-
timuksia kuin muiltakin sosiaali- ja tervey-
denhuollossa kaytettdviltd tietojérjestelmilta.
Samoin niitd tietojarjestelmid kidyttdvien or-
ganisaatioiden on huolehdittava omavalvon-
nasta laatimalla titi koskeva suunnitelma.

Euroopan unionissa toteutetaan vuosina
2008—2014 Smart Open Services for Euro-
pean Patients -projekti (epSOS-kokeilu).
Osana projektia kokeillaan sdhkoisten l43-
kemadrdysten vilittdmistd kokeilussa muka-
na olevien valtioiden vililld. EpSOS-kokei-
lussa mukana olevien valtioiden miirittelyt
ja toteutukset sdhkoisestd lidkemddrdyksestd
poikkeavat toisistaan, minkd vuoksi kokei-
lussa on laadittu erilliset médrittelyt sen yh-
teydessd valtiosta toiseen vilitettdville sdh-
koisille lddkeméadrdyksille. Koska epSOS-
kokeilun mukainen séhkoéinen ladkemédrdys
poikkeaa Suomessa sovellettavista sihkoisen
ladkemadrdayksen mdidrittelystd ja teknisestd
toteutuksesta, ehdotetaan lakiin lisdttdviksi
sddnnds, jonka perusteella Suomessa voidaan
toimittaa my0s muissa Euroopan talousalu-
een jdsenvaltioissa tai Suomen ja toisen val-
tion kesken sovittujen periaatteiden mukaisia
sdhkoisid ladkemadrdyksid ja vastaavasti 14-
hettdd toiseen valtioon suomalaisten maéri-
tysten mukaisia sdhkoisid ladkemadrdyksid.
Sadnnds liittyy my6s Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiiviin 2011/24/EU potilai-
den oikeuksien soveltamisesta rajat ylittivas-
sd terveydenhuollossa, eli niin sanottuun po-
tilasdirektiiviin. Sen perusteella EU-val-
tioissa laaditut laikemadraykset tulee hyvak-
syd myos muissa EU-valtioissa. Lakiin otet-
tava sddnnoés mahdollistaa my6s epSOS-

kokeilun jilkeen sdhkgisten ladkemadrdysten
toimittamisen muihin EU- ja ETA-valtioihin
ja vastaavasti niissd laadittujen sdhkdisten
lddkemidrdysten toimittamisen Suomessa.
Kéytdnndssd timi voi toteutua vasta siind
vaiheessa kun Euroopassa on kiyttssa sellai-
set tekniset médritykset, jotka mahdollistavat
eri maiden jirjestelmissd laadittujen sdhkois-
ten lddkemiddrdysten vilittimisen valtioiden
vélilla.

2.3 Selain- ja mobiililaitteet

Toistaiseksi s@hkoisten lddkemaddrdysten
laatiminen ja my6s potilasasiakirjojen laati-
minen ja tallentaminen keskitettyihin tietojér-
jestelmépalveluihin on mahdollista vain ter-
veydenhuollon organisaatioiden potilastieto-
jarjestelmilld. Saannokset mahdollistaisivat
my0s sellaisten jdrjestelmien toteuttamisen,
joilla sdhkoisid lddkemadriyksid ja arkistoin-
tipalveluun tallennettavia potilasasiakirjoja
laadittaisiin tietokoneen Internet-selaimella
tai muulla vastaavalla ohjelmalla. Toistaisek-
si téllaisia sovelluksia ei kuitenkaan ole to-
teutettu.

Jotta lddkidrin mahdollisuus kirjoittaa 144-
kemidrdyksida myds itsendisesti ilman ter-
veydenhuollon organisaation potilastietojér-
jestelmdd, on sdhkoisen ladkemadrayksen tul-
lessa pakolliseksi luotava palvelu, jolla sidh-
koisid ladkemadrdyksid voidaan kirjoittaa.
Tallaisia palveluja ei ole kuitenkaan toteutet-
tu markkinal&htoisesti. Itsendisten lddkirien
kirjoittamien lddkeméddraysten lukuméérd on
niin pieni, ettd se ei ilmeisestikdén ole mah-
dollistanut toimivaa liiketoimintamallia. Sen
vuoksi on perusteltua rakentaa keskitetysti
toteutettava kansallinen palvelu. Ehdotuksen
mukaan palvelun toteuttaisi Kansanelikelai-
tos osana muita valtakunnallisia tietojérjes-
telmépalveluja.

3 Esityksen vaikutukset
3.1 Yleisti

Esitykselld on toteutuessaan vaikutuksia
laajasti sosiaali- ja terveydenhuoltoon. Mer-
kittdvin vaikutus aiheutuisi sdhkoisen ladke-
miérdyksen kidyton sddtdmisestd pakolliseksi.
Talld olisi huomattavia vaikutuksia erityisesti
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terveydenhuollon toimintaan. Muutos vel-
voittaisi kaikki lagkéri- ja hammasldékéripal-
veluja antavat terveydenhuollon palvelujen
antajat, kiytinnossd myos itsendisend amma-
tinharjoittajana toimivat lddkérit ja hammas-
lagkarit, liittymadn Kanta-palvelujen kayttd-
jiksi ainakin sdhko6isen lddkemadrayksen
osalta. Samoin niiden sosiaalihuollon toimin-
tayksikoiden, joissa madrdtidn lddkkeitd, tu-
lee esityksen perusteella liittyd sidhkoisen
ladkemaardyksen kidyttdjiksi. Télloin lddkettd
madrittaessd olisi padsdantdisesti mahdolli-
suus saada tieto potilaan aiemmista lddke-
maardyksistd ja ndiden vaikutus hoitop#atok-
seen. Lisdksi lddkemadrdyslakiin ehdotettavi-
en muiden muutosten tavoitteena on séhkoi-
sen lddkemédrdyksen kiytettivyyden paran-
taminen, miki voi osaltaan edistd4 tulokselli-
sen hoitoprosessin toteutumista.

Toinen merkittdvd muutos koskee sosiaali-
ja terveydenhuollon tietojirjestelmid ja niille
asetettavia vaatimuksia. Lainsddddnnossé
méériteltiisiin yleiselld tasolla tietojérjestel-
mid koskevat vaatimukset ja niitd tarkentavat
médrittelyt tehtdisiin Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen antamilla m#drdayksilld.
Tami edistdisi toiminnan avoimuutta ja en-
nakoitavuutta. Vaatimusmé&érittelyjen on tar-
koitus pohjautua jo kiytdssi oleviin auditoin-
tikriteereihin. Sen vuoksi ehdotettavat uudet
saannokset eivdt kuitenkaan edellyttdisi kay-
tdnnossd vilittdmid muutoksia Kansanelike-
laitoksen ylldpitdmiin Kanta-palveluihin jo
liitettyihin tietojdrjestelmiin. Jatkossa tieto-
jarjestelmien valmistajat joutuisivat ottamaan
sdddetyt vaatimukset huomioon jo tietojarjes-
telmien suunnittelussa ja kehittdimisessa.
Saddettyjen vaatimusten osoittaminen aiheut-
taisi kustannuksia tietojdrjestelmien valmis-
tajille.

Uudet sidinnokset lisdisivit jossain midrin
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen sekd
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tehtdvid. Tamid edellyttdisi osittain
olemassa olevien voimavarojen uudelleen
kohdentamista ja osaksi myos lisivoimavaro-
ja erityisesti tietojérjestelmien valvontaan.

3.2 Taloudelliset vaikutukset

Asiakastietolakiin ehdotettavat muutokset
merkitsevit uusia velvoitteita erdille valtion

viranomaisille, tietojdrjestelmien valmistajil-
le ja tietojérjestelmid kayttdville sosiaalihuol-
lon ja terveydenhuollon palvelujen antajille.
Velvoitteet aiheuttavat jonkin verran kustan-
nuksia mainituille tahoille. Samoin ladke-
médrdyslain muutokset tuovat uusia velvoit-
teita samoille tahoille.

Valtion viranomaisista uusia tehtdvid ja
niistd aiheutuvia kustannuksia syntyy erityi-
sesti Valviralle, jonka tehtivind on valvoa
tietojérjestelmien olennaisten vaatimusten to-
teutumista. Tietojdrjestelmien valvontaan liit-
tyvit tehtdvat edellyttdisivdat yhden uuden vi-
ran perustamista Valviraan. Tdmén aiheutta-
mat vuotuiset kustannukset olisivat noin
70 000 euroa vuodessa. Uuden tehtdvin ai-
heuttamat kustannukset on tarkoitus toteuttaa
valtion talousarvion sisdisin jirjestelyin siir-
tamalld tarvittavat miédrdrahat momentilta
33.01.25 (sosiaali- ja terveydenhuollon kan-
salliset sdhkoiset asiakastietojérjestelmiit)
momentille 33.02.05 (Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston toimintamenot).

Lisdksi Valviran tulisi toteuttaa julkinen
rekisteri sosiaali- ja terveydenhuollon tieto-
jarjestelmistd. Julkisen rekisterin toteuttami-
nen aiheuttaisi noin 80 000 euron perusta-
miskustannukset ja 10 000 euron vuotuiset
ylldpitokustannukset. Rekisterin ylldpidosta
aiheutuvat kustannukset rahoitettaisiin mak-
suilla, jotka perittdisiin tietojédrjestelmien
valmistajilta.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle uu-
sia laissa todettuja tehtdvid tulee ldhinni
asiakastietolain mukaisesta tietojérjestelmien
olennaisten vaatimusten maérittelystd ja niitd
koskevien mdidrdysten valmistelusta. Nami
tehtavit liittyvat kuitenkin THL:ssa jo nyt
olevaan tietojéirjestelmien operatiiviseen oh-
jaukseen ja siihen liittyviin kehittimistehté-
viin. Sen vuoksi ndmi tehtdvit voidaan to-
teuttaa THL:n operatiivisen yksikon sisdisilla
jarjestelyilla.

Kanta-palveluihin liittyneiden tietojérjes-
telmien on jo nykyisin pitdnyt tiyttdd yhteen-
toimivuuden vaatimukset ja muualla lainséé-
dédnndssé oleviin vaatimuksiin perustuvat au-
ditointikriteerit. Myds jatkossa Kanta-
palveluihin liittyvien jarjestelmien tulee tayt-
tdd vastaavat vaatimukset. Sen vuoksi asia-
kastietolaissa olevat sddnnékset olennaisista
vaatimuksista ja niiden osoittamisesta eivit
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sindnsd aiheuta juurikaan uusia kustannuksia
luokkaan A kuuluvien tietojédrjestelmien
valmistajille ja niiden kiyttdjille. Kustannuk-
sia aiheutuu kuitenkin nididen vaatimusten
osoittamisesta. Tdhidn saakka sdddettyjen
vaatimusten osoittamisen aiheuttamat kus-
tannukset ovat jadneet pitkdlti valtion vas-
tuulle. Ulkoisen auditoinnin aiheuttamat vé-
littomét kustannukset on rahoittanut sosiaali-
ja terveysministerid, joka on tehnyt sopimuk-
sen auditointeihin liittyvien ulkoisten arvi-
ointien suorittamisesta ja rahoittamisesta
KPMG OY:n kanssa. Kustannukset ovat ol-
leet keskim#drin 4 000 euroa kustakin arvi-
oinnista, jotka sosiaali- ja terveysministerio
on maksanut valtion talousarvion momentilla
33.01.25 olevasta mé&dridrahasta. Jatkossa
Kantaan liitettdvien tietojarjestelmien val-
mistajat joutuvat vastaamaan niistd kustan-
nuksista. Ehdotettu vaatimustenmukaisuuden
osoittamisen menettely (sertifiointi) aiheut-
taisi nykyistd enemmin kustannuksia erityi-
sesti sen vuoksi, ettd siihen sisiiltyy tietojir-
jestelmien jatkuva arviointi. Aiheutuvien
kustannusten kokonaismaérid ei voida enna-
kolta arvioida tdsmadllisesti. Todenndkdisesti
tietojérjestelmédd kohden aiheutuvat kustan-
nukset nousevat edelld todetusta yli kaksin-
kertaisiksi.

Tietojarjestelmien yhteistestaus aiheuttaa
kustannuksia Kansaneldkelaitokselle. Tois-
taiseksi ndmé kustannukset on rahoitettu
edelld mainitulta valtion talousarvion mo-
mentilta Kansanelédkelaitokselle osoitetulla
méiérirahalla. Sdhkdisen ladkeméadriyksen to-
teutukseen liittyvien yhteistestausten osalta
niiden aiheuttaman ty6médrdn perusteella
laskettu keskimddrdinen kustannus on ollut
vajaat 30 000 euroa. Arkistopalvelujen kéyt-
toonoton my6td yhteistestaukset tulevat laa-
jenemaan ja timi aiheuttanee Kansanelike-
laitokselle vuositasolla vajaan miljoonan eu-
ron kustannukset. Ehdotuksen mukaan jat-
kossa tietojarjestelmien valmistajien tulisi
suorittaa Kansanelikelaitokselle korvaus yh-
teistestauksen aiheuttamista kustannuksista.
Yksittdisen tietojérjestelmidn kohdalla timi
tarkoittaa sitd, ettd Kansaneldkelaitokselle
suoritettavan korvauksen suuruuteen vaikut-
taisi olennaisella tavalla se, miten hyvin yh-
teentoimivuuden vaatimukset on kyetty to-
teuttamaan jo ennakkoon testattavaksi tuota-

vassa jérjestelmissd. Mitd enemmin yhteen-
toimivuudessa on puutteita, sitd korkeammat
kustannukset testauksesta aiheutuu.

Kanta-palveluihin liitettdvien tietojérjes-
telmén kokonaiskustannuksissa edelld maini-
tut kustannukset eivit kuitenkaan ole merkit-
tavid. Kustannukset olisivat joitakin tuhansia
euroja kustakin tietojarjestelmistd. Kaytin-
ndssd ndmi aiheutuvat lisdkustannukset siir-
rettineen tietojdrjestelmien kayttéjiltd perit-
tdviin maksuihin. Viime kidessd uudet vaa-
timukset lisddvdt siten Kanta-palvelujen
kéyttdjien kustannuksia. Missd madrin kus-
tannukset lisddntyvit mddrdytyy tietojérjes-
telmien valmistajien hinnoittelusta ja kilpai-
lutilanteesta.

Luokan B tietojirjestelmiltd ei edellytetéd
tietojérjestelmien arviointilaitoksen arvioin-
tia. Sen vuoksi ehdotetut sddnndkset eivit ai-
heuttane niiden valmistajille tai kayttdjille
merkittdvid lisdkustannuksia.  Suurimmat
kustannukset tietojirjestelmien valmistajille
aiheutuisivat maksuista, joita perittdisiin
Valviralle tehtdvistd ilmoituksista, joiden pe-
rusteella tiedot tietojérjestelmistd tallennet-
taisiin Valviran yllapitdméaan julkiseen rekis-
teriin. Maksut olisivat joitakin kymmenii eu-
roja vuodessa.

Laidkemadrdyslakiin ehdotetaan lisdttdviksi
sddnnokset rajat ylittdvistd sdhkoisestd 144-
kemadrdyksestd. Sadnnokset mahdollistavat
ensi vaiheessa epSOS-kokeilun kdytdnnon
toteutuksen. Kustannuksia kokeilusta aiheu-
tuu kokeilusta Suomessa vastaavalle Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitokselle ja teknisesté
toteutuksesta vastaavalle Kansaneldkelaitok-
selle. Alustavan arvion mukaan kokeilusta
aiheutuu noin 500 000 euron kustannukset.
Nidmi rahoitetaan valtion talousarvion mo-
mentilta 33.01.25.

Ehdotettu uusi valtakunnallinen palvelu,
joka mahdollistaa selain- ja mobiililaitteilla
laadittujen potilasasiakirjojen ja sdhkoisten
ladkemadrdysten laatimisen ja tallentamisen
Kanta-palveluihin, aiheuttaa alustavan arvion
mukaan vajaan miljoonan euron perustamis-
kustannukset. Perustamiskustannus rahoite-
taan valtion talousarviomomentilta 33.01.25.
Tama jéarjestely kuitenkin pienentdd seuraa-
vassa kappaleessa mainittuja ammatinharjoit-
tajille aiheutuvia kuluja niin, ettd kokonais-
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kustannukset ovat pienemmit kuin ilman til-
laista palvelua.

Sdhkoisestd lddkemidrdyksestd annettuun
lakiin tehtdvdat muutokset tarkoittavat, ettd
kaikki organisaatiot ja myos itsendiset am-
matinharjoittajat, joiden toiminnassa laadi-
taan lddkem#drdyksid, joutuvat liittymé&én
sdhkoisen ladkemddrdayksen kayttdjiksi. Val-
taosalle terveydenhuollon palvelujen antajia
timi ei aiheuta uutta velvoitetta tai lisikus-
tannuksia, koska jo voimassa olevan lainséé-
ddnnén perusteella niiden on otettava kiyt-
t66n  sdhkoinen lddkemddrdys viimeistddn
1 pdivdnd huhtikuuta 2014. Télla uudella
velvoitteella on vaikutusta ensisijassa erdisiin
sosiaalihuollon palvelujen antajiin ja itsendi-
siin ammatinharjoittajiin, joiden on jatkossa
tarpeen liittyd Kanta-palvelujen kayttdjiksi.
Monissa kunnallisissa sosiaalihuollon yksi-
koissd tamd tarkoittaa 1dhinnd olemassa ole-
vien tietojirjestelmien péivittimistd sdhkoi-
sen lddkemadrdyksen kirjoitusominaisuudel-
la, minkéd aiheuttamat kustannukset eivit ole
merkittdvét. Suurin kustannusvaikutus on it-
sendisind ammatinharjoittajina  toimiville
ladkareille ja hammasladkareille, joiden tulee
hankkia tarvittavat laitteistot ja yhteydet sih-
koisten ladkeméadrdysten laatimiselle. Talla
hetkelld tillaisia laitteistoja ja yhteyksien to-
teuttajia ei vield ole, joten kustannusten tark-
ka arvioiminen on vaikeaa. Alustavan arvion
mukaan yksin toimivalle lddkérille tai ham-
maslddkirille, joka liittyy sdhkoisen ladke-
miidrdyksen kéyttdjiksi, aiheutuisi noin
12 000 euron perustamiskustannukset. Lisdk-
si jarjestelmédn ylldpito ja kdytté aiheuttaisi
kustannuksia samoin kuin muidenkin tieto-
jérjestelmien kaytto.

Laidkemadrdyslakiin ehdotettavan muutok-
sen perusteella Kansaneldkelaitoksen tulee
toteuttaa kéyttoliittymapalvelu, joka mahdol-
listaa sidhkoisen lddkemddrdyksen laatimisen
ja kisittelyn Internetin vilitykselld sekd pu-
helin- ja tietoliikenneverkkojen vilitykselld.
Sahkoisten lddkemédrdysten laatiminen ja
kasittely kéyttoliittymédpalvelun kautta edel-
lyttdd normaalin tietokoneyhteyden lisdksi
ainoastaan varmennekorttia ja kortinlukijaa.
Niiden aiheuttamat kertaluonteiset kustan-
nukset ovat vidhiiset. Lisdksi jokaisesta laa-
dittavasta ladkemé&driyksestd on suoritettava

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

Apteekeille sdhkdisen lddkemiddrdyksen
kayton pakollisuus toisi lisdtehtivind poik-
keustilanteissa laadittujen kirjallisten ja pu-
helinlddkemadrdysten tallentamisen resepti-
keskukseen. Tama on kokonaan uusi ominai-
suus apteekkijdrjestelmiin ja sen toteuttami-
nen aiheuttaa muutoksia apteekkien nykyisiin
tietojérjestelmiin. Siitd aiheutuu kustannuksia
tietojérjestelmien toimittajille ja apteekeille.
Lisdksi apteekeille aiheutuu kustannuksia
kirjallisten ja puhelinreseptien tallentamises-
ta reseptikeskukseen, mikéd aiheuttaa jonkin
verran tyotd. Tdmén vastapainona apteekeilta
jda pois nykyisiin kirjallisiin ja puhelinléé-
keméidrdyksiin liittyvi tietojen tallennus ap-
teekin omaan tietojdrjestelmédn. Kokonai-
suutena ehdotettavat muutokset eivdt juuri-
kaan lisdd ladkemddrdysten kisittelystd ap-
teekeille aiheutuvaa tySté.

Edelld todettujen uusien velvoitteiden ja
tehtidvien tarkoituksena on ensisijaisesti var-
mistaa sosiaali- ja terveydenhuollon tietojér-
jestelmien asianmukaisuus ja toisaalta paran-
taa hoidon tuloksellisuutta ja potilasturvalli-
suutta. Mikédli ndmd tavoitteet toteutuvat,
voidaan tietojen kéytdn tehostumisen kautta
saavuttaa aiheutuvia kustannuksia suurem-
mat sdgstot. Sddstéjen syntyminen on kuiten-
kin kiinni niin monista eri tekijoisté, ettd eri
tekijéiden kokonaisvaikutuksesta ei ole esi-
tettivissé luotettavaa arviota.

Kanta-palvelujen kaytté rahoitetaan niité
kayttavilta terveydenhuollon palvelujen anta-
jilta ja apteekeilta perittivilld maksuilla.
Koska kiyttdjamaksut ja kidytostd aiheutuvat
kulut tapahtuvat eri aikoina, on tarpeen ylla-
pitdd puskuria Kansanelékelaitoksen palvelu-
rahastossa. Tétd varten rahastoon on siirretty
2,1 miljoonaa euroa. Liséksi tulevina vuosina
sinne on tarkoitus siirtdd 4 miljoonaa euroa.
Tami 4 miljoonaa euroa korvataan vuoteen
2022 mennessd kéyttdjien maksuilla. Pusku-
ria kéytetddin ensisijaisesti vuoden sisilld ta-
soittamaan tulojen ja menojen eriaikaisuutta,
mutta sitd voidaan kayttdd myos tasoittamaan
korvausinvestointien vuosittaista vaihtelua.
Tallsin tarkoituksena on pitdd kayttéjiltd pe-
rittdvit maksut vakaina ja ennustettavina.
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3.3 Hallinnolliset vaikutukset

Ehdotetut sdidosmuutokset lisddvit Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksen ja Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston vi-
ranomaistehtdvid. Valtakunnallisten tietojér-
jestelmdpalvelujen toteutuksesta vastaavan
Kansaneldkelaitoksen uudeksi lakiséiteiseksi
tehtidviksi tulevat Kanta-palveluihin liitetts-
vien tietojdrjestelmien yhteistestaus sekid se-
lain- ja mobiilikdytén mahdollistava palvelu.
Kansaneldkelaitos toteuttaa my6s sdados-
muutosten edellyttdimédt muutokset vastuul-
laan oleviin keskitettyihin palveluihin. Lisék-
si tietojarjestelmien tuottajille, tietojirjestel-
mid kéyttiville sosiaalihuollon ja terveyden-
huollon palvelujen antajille ja apteekeille ai-
heutuu lisdvelvoitteita.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella on
ehdotuksen mukaan oikeus antaa tarkempia
sddnnoksid asiakastietolaissa séddettivistad
tietojérjestelmien olennaisista vaatimuksista,
tietojérjestelmien luokkien méadrdytymisests,
olennaisten vaatimusten osoittamisessa nou-
datettavista menettelyistd ja annettavasta sel-
vityksestd, olennaisten vaatimusten merkitta-
vistd poikkeamista ja niitd koskevista ilmoi-
tuksista ja omavalvontasuunnitelman sisél-
16std. Sadnnokset annettaisiin laitoksen mai-
raykselld. Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
sella ei aiemmin ole ollut tietojdrjestelmid
koskevaa norminantovaltuutta. Toisaalta val-
tuudet liittyvit vuoden 2011 alusta voimaan
tulleilla asiakastietolain muutoksilla Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitokselle annettuihin
tehtdviin, joiden perusteella laitoksella on
vastuu kansallisten tietojédrjestelméipalvelujen
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 tehtdvit laajenisivat kdsittdm&édn asia-
kastietolain tarkoittamien sosiaali- ja tervey-
denhuollon tietojdrjestelmien olennaisten
vaatimusten toteutumisen valvontaan ja eréi-
siin siihen liittyviin tehtdviin. Naméi olisivat
uusia tehtdvid, joilla kuitenkin on ldheinen
liittymdkohta Valviran vastuulla jo oleviin
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista an-
netun lain (629/2010), jéljempinid laitelaki,
mukaisiin valvontatehtiviin. Uudet tehtiviit,

kuten valvonta, valtuutetun tarkastuslaitok-
sen hyviksyntd ja julkisen rekisterin yllépito,
edellyttdisivit kuitenkin Valviralle uusia
voimavaroja.

Mainittujen asiakastietolain uusien tehtivi-
en vastapainona ehdotus sdhkdisen ladke-
maidrdyksen kdyton pakollisuudesta helpot-
taisi osaltaan Valviran valvontatehtivin suo-
rittamista. Téll4 hetkelld 1ddkkeiden madras-
miseen, erityisesti pkv- ja huumausaineldak-
keiden midrddmisen, liittyvit valvontatehts-
vt edellyttavit tyoldstd ladkeméadrdystietojen
hankintaa apteekeista. Sen jélkeen kun kaikki
lagkemadraystiedot ovat poikkeuksetta resep-
tikeskuksessa, tarvittavien tietojen hankinta
helpottuu olennaisesti.

Myo6s Lidkealan turvallisuus- ja kehitti-
miskeskuksen erddt valvonta- ja seurantateh-
tiavit helpottunevat merkittdvasti sen jilkeen
kun kaikki ldadkemaérdystiedot saadaan re-
septikeskuksesta. Tdmid koskee erityisesti
huumausainevalvontaa. Lis#éksi lddketurva-
toiminnassa, ldfketilastoinnissa ja ldfkkeiden
kédyton seurannassa tarvittavien tietojen saan-
ti helpottuu merkittdvisti. Erityisesti lddke-
korvausjirjestelmén ulkopuolisten resepti-
lddkkeiden seuranta helpottuu, koska niistd
ei nykyisin ole mahdollista saada keskitetysti
tietoja.

Asiakastietolain ja reseptilain muutokset
tuovat tullessaan uuden kansallisen tietojar-
jestelmdpalvelun, ammattilaisen kayttsliit-
tymén, jonka avulla voidaan itsenéisesti sela-
ta ja kirjoittaa sdhkoisid ladkemé&driyksié se-
ké potilasasiakirjoja. Kansaneldkelaitos tuot-
taa tdmidn palvelun joko erikseen tai osana
olemassa olevia palveluita. Tdmé laajentaa
Kansaneldkelaitoksen vastuita erityisesti po-
tilasasiakirjojen osalta. Itsendiset ammatin-
harjoittajat toimivat rekisterinpitdjind omalta
osaltaan, mutta Kansanelidkelaitoksen rooli
teknisend rekisterinpitdjand on suurempi kuin
terveydenhuollon organisaatioiden kohdalla.

3.4 Vaikutukset asiakkaan asemaan

Esitykseen sisiltyvistd ehdotuksista ter-
veydenhuollon asiakkaiden ja potilaiden
kannalta merkityksellisid ovat ldhinnd l44-
kemadrdyslakiin ehdotettavat muutokset. Sen
sijaan asiakastietolakiin ehdotettavilla muu-
toksilla, jotka koskevat tietojdrjestelmien ser-
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tifiointeja ja palvelujen antajien omavalvon-
tasuunnitelmia, ei ole kdytdnndssd merkitts-
vid vilittomié vaikutuksia asiakkaiden ja po-
tilaiden asemaan.

Asiakkaiden ja potilaiden kannalta merkit-
tdvin muutos on siirtyminen kattavasti sih-
koiseen ldadkemiddrdykseen. Tdmdn seurauk-
sena lddgkemddrdyksen saavalla potilaalla ei
ole endd nykyiseen tapaan mahdollisuutta va-
lita sdhkoisen lddkemiddrdyksen ja kirjallisen
tai puhelinldikemadriyksen vililla. Talldin
tiedot kaikista ladkemddrdyksistd tulevat
olemaan reseptikeskuksessa. Potilaan kannal-
ta tdmd tarkoittaa, ettd lddkemddrdykset ja
niiden tiedot ovat aina tallessa. Vaikka esi-
merkiksi apteekissa asioinnin kannalta on
hyva sdilyttdd vastaanotolla saatu potilasohje
madrityistd ladkkeistd tai apteekista saatu yh-
teenveto, ei ndiden sdilyttdminen ole kuiten-
kaan valttaimitontd potilaalle. Potilaalla on
my0s mahdollisuus saada ajantasaiset tiedot
ladkemaardyksistd katseluyhteyden vilityk-
selld esimerkiksi omalta kotitietokoneeltaan.

Katseluyhteyttd koskevia sddnnoksid ehdo-
tetaan muutettavaksi siten, ettd sen nimi
muutetaan  kansalaisen  kaytt6liittyméksi,
koska omien tietojen katselun lisiksi potilas
voi tehdd erditd tahdonilmaisuja. Siséllolli-
sesti merkittivd muutos on ehdotus, jonka
mukaan kansalaisen kadytt6liittymén kautta
voidaan katsoa myGs alaikdisen henkilon
ladkemadrdystietoja ja keskeisid potilasasia-
kirjatietoja. Muutos mahdollistaa alaikéiselle
itselleen tai hénen huoltajalleen taikka muul-
le lailliselle edustajalleen mahdollisuuden
katsoa potilas- ja reseptitietoja omalta tieto-
koneelta. Katseluyhteyden laajennus alaikii-
siin toteutetaan kuitenkin siten, etti siind tur-
vataan potilaslain sddnndkset, kuten 9 §:n
2 momentin sé&nnds, jonka mukaan itse hoi-
dostaan péittimédn kykenevilld potilaalla on
oikeus kieltdd hdnen huoltajaltaan tai muulta
lailliselta edustajaltaan oikeus katsoa lddke-
mairdys- ja potilastietoja.

Kansalaisen kiyttsliittymén kautta asiakas
voi lddkemadrdysten seurannan lisdksi vas-
taanottaa informaation sdhkoisesti ladkemia-
rdyksestd, antaa laissa tarkoitetun suostu-
muksen ja tehdd kiellon sekd peruuttaa ne ja
tehdd ladkemddrdayksen uudistamispyynnon.
Kéayttoliittymédn yhteyteen voidaan jatkossa
lisdtd my0s uusia toimintoja, jotka mahdollis-

tavat myShemmin kehitettdvien ominaisuuk-
sien lisddmisen siihen. Kokonaisuutena néi-
den uusien ominaisuuksien voidaan arvioida
lisddvin ihmisten mahdollisuuksia seurata ja
vaikuttaa omaan hoitoonsa ja ldikitykseen.

Kaikkien lddkemadrdysten tallentaminen
reseptikeskukseen mahdollistaa  ladkkeitd
maéridville terveydenhuollon ammattihenki-
16ille mahdollisuuden saada nykyistd pa-
remmin tieto kaikista potilaille méératyisti ja
heiddn apteekeista ostamistaan lddkkeisti.
Tami antaa mahdollisuuden kokonaisladki-
tyksen arviointiin ja entistd parempaan ld4-
kehoitojen hallintaan seké haitallisten yhteis-
vaikutusten vélttimiseen.

Sdhkoisen lidkemiirdyksen kattavalla kéy-
tolld voidaan myds ehkiistd pkv- ja huu-
mausaineldidkkeiden védrinkdyttéd. Uudistus-
ten voimaantulon jidlkeen niitd ladkkeitd
méadradavalla ldgkarilld ja hammasladkarilla
on aina mahdollisuus n#hdi potilaalle aiem-
min médrdtyt vastaavat lddkkeet ja niiden
toimitustiedot. Téamd mahdollisuus n#hda
pkv- ja huumausainelddkemédrdykset on eh-
dotettavien sddnngsten mukaan silloinkin kun
potilas ei ole antanut lddkemadrdyslain 13 §:n
mukaista suostumusta tai on tehnyt n&itid
ldadkkeitd koskevan tietojen luovutuskiellon.
Pkv- tai huumausaineladkettd madrddvin [44-
kérin tai hammasldédkirin saadessa aina luo-
tettavan tiedon potilaan aiemmista vastaavis-
ta lagkkeistd, on hoidollisesti tarpeettomien
lidkemidrdysten antamisesta mahdollista
kieltdytyd. Nykyisin kun ld#kemidrdykset
laaditaan kirjallisesti, pkv-ldikkeitd viirin-
kayttavat potilaat ovat voineet kiertdd lagka-
riltd toiselle ja hakea ldadkkeensd eri aptee-
keista, jolloin vddrinkdyton todentaminen on
ollut usein mahdotonta.

Tietosuojan kannalta kaikkien laskitystieto-
jen kokoamisen yhteen valtakunnalliseen re-
septikeskukseen voidaan arvioida siséltdvan
my0s riskejd. Lain sddnnékset 1dhtevit siiti,
ettd ladkemadrdystietoja saa katsoa ja kisitel-
14 vain potilaan suostumuksella. Liséksi tie-
tojen késittelyn tulee perustua joko potilaan
hoidon toteuttamiseen tai ldikkeen toimitta-
miseen apteekista. Niistd periaatteista voi
kuitenkin poiketa, jos laissa on erikseen toi-
sin sdddetty. Kdytdnndssid on kuitenkin mah-
dollista, ettd ldfkemidridystietojen katseluun
ja kiasittelyyn oikeutettu henkil6 voi saada
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tietoja ladkityksestd laajemminkin kuin hi-
nen tyotehtivinsd edellyttidvat. Tatd riskid
pyritddn vihentimédin muun muassa tietotek-
nisin ratkaisuin, kuten tarkistamalla hoi-
tosuhteen olemassaolo ennen kuin potilaan
tietoja pddsee tarkastelemaan. Reseptitietojen
katselusta ja kéisittelystd tallentuu my6s kat-
tavat lokitiedot, joiden perusteella voidaan
jalkikéteen selvittdd, onko tietoja katsottu ai-
heettomasti. Perustiedot kéyttlokeista poti-
las saa katseluyhteyden kautta. Potilaalla on
my0Gs oikeus rajoittaa reseptitietojen nzky-
vyyttd joko niin, ettd hdn ei anna lainkaan
suostumusta reseptikeskuksessa olevien tie-
tojen kayttdmiseksi tai kieltimilld erikseen
méérittelemiensd lddkemadrdysten nikyvyy-
den terveydenhuollossa.

4 Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyoni sosiaali- ja
terveysministeriossd yhteistyossd Kansanels-
kelaitoksen, Lddkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen, Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontaviraston ja Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen kanssa. Valmistelun ai-
kana on erdille sidosryhmille varattu mahdol-
lisuus esittdd nikemyksid valmisteilla olevas-
ta esityksesta.

Esitysluonnoksesta on pyydetty lausunto
erdiltd valtion viranomaisilta ja kunnilta, oi-
keusministerioltd, Ahvenanmaan maakunnal-
ta, Tietosuojavaltuutetulta, sairaanhoitopii-
reiltd, terveydenhuollon tietojérjestelmétoi-
mittajilta sekd ammatti- ja potilasjarjestoilta.
Lausunnot saatiin 60 eri taholta. Niissd ehdo-
tettuja uudistuksia pidettiin suurelta osin
kannatettavina. Tietojérjestelmille lain ja sen
nojalla annettavien mdiérdysten perusteella
méériteltivit vaatimukset néhtiin laajasti tar-
peelliseksi. Huolta ndhtiin kuitenkin siing, et-
td laissa olevat médrittelyt ovat varsin yleis-
luontoisia ja sen vuoksi useat lausunnonanta-
jat olivat huolissaan siit4, ettd alemmanastei-
silla sd&nnoksillda voitaisiin  antaa pitkélle
menevid médrittelyid, joiden toteuttaminen tu-

lisi kalliiksi. Muutoinkin huolena olivat eh-
dotusten aiheuttamat kustannukset, joiden
todettiin viime k#idessd tulevan tietojérjes-
telmien k#yttdjien maksettavaksi. Terveyden
ja hyvinvoinnin laitos ja Valvira totesivat li-
siksi, ettd ehdotus lisdd niiden tehtivid, mikid
tulisi ottaa huomioon niille kohdistettavina
lisdresursseina.

Laidkemadrdyslakiin ehdotetut muutokset
katsottiin tarpeelliseksi. Suostumusmenette-
lyn uudistaminen nihtiin tarpeelliseksi, mutta
huolena oli edelleenkin, ettd tietojen salassa-
pitoa ja siihen liittyvéd potilaan suostumusta
koskevat sadnnokset jadvat uudistuksen jil-
keenkin sekaviksi. Siirtymistd sdhkoisen l44-
kemiidrdyksen yksinomaiseen, pakolliseen
kaytt6on kannatettiin laajasti. Huomattava
osa lausunnonantajista oli kuitenkin sitéd
mieltd, ettd ensivaiheessa pakollisuuden tulisi
koskea vain pkv- ja huumausaineldikkeitd.
Huolena oli lisiksi yksin vastaanottoa pitivi-
en itsendisten ammatinharjoittajalddkirien ja
hammasléikirien asema uudistuksessa. Pa-
kollisuutta ei pidd toteuttaa ennen kuin hei-
ddn kayttoonsd saadaan taloudellisesti jérke-
va reseptinkirjoitusjdrjestelma. Lisdksi erdis-
sd lausunnoissa todettiin, ettd resepteji pitisi
jatkossakin pystyd laatimaan myds tydajan
ulkopuolella.

Oikeusministericlld ja tietosuojavaltuute-
tulla ei ollut muutosehdotuksia lddkeméaa-
rdyslain sd@nnoksiin, jotka koskevat lddke-
miérdysten ja niitd koskevien tietojen luovu-
tusta ja késittelyi.

Ahvenanmaan maakunta ilmoitti suhtautu-
vansa myonteisesti sithen, ettd sdhkoisen ldd-
kemadrdayksen kéyttd olisi pakollista myds
Ahvenanmaalla.

Uudistusten edellyttdmistd siirtym#ajasta
oli erilaisia kisityksid. Varsin laaja késitys
oli, ettd uudistusten toimeenpano vaatii 3—5
vuoden siirtyméajan.

Lausuntojen perusteella ehdotukseen on
tehty useita niistd johtuvia muutoksia. Muu-
tokset koskevat seké asiakastietolain mukai-
sia tietojdrjestelmien sertifiointimenettelyjé
ettd reseptilaissa olevia sddnnoksié.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotusten perustelut

1.1 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sihkoisesti Kisitte-
lysti

2 §. Soveltamisala. Asiakastietolain sovel-
tamisalaa koskevan pykildn 3 momentissa
todetaan muissa laeissa olevat keskeiset asia-
kas- ja potilastietojen kisittelyyn liittyvét
sddnnokset. Lainkohtaan ehdotetaan lisétté-
viksi maininta kielilaista (423/2003) ja ter-
veydenhuollon laitteista ja tarvikkeista anne-
tusta laista (629/2010), jotka tulee ottaa
huomioon lakia sovellettaessa.

3 §. Muddritelmdit. Pykéldassd maédritellddan
erdit laissa kaytettdvit kisitteet. Sddnnok-
seen ehdotetaan liséttiviksi tietojirjestelmin,
tietoturvallisuuden arviointilaitoksen ja yh-
teentoimivuuden maéritelmt.

Pykéldstd aiemmin kumotun 6 kohdan tilal-
le lisdtddn uusi 6 kohta, jossa midritellddn
tietojdrjestelmd. Midritelmd perustuu julki-
sen hallinnon tietohallinnon ohjauksesta an-
netun lain (634/2011), jiljempéni tietohallin-
tolaki, 3 §:ssd olevaan tietojarjestelman maa-
ritelm&dn. Médritelméd on kuitenkin tdyden-
netty siten, ettd ehdotettavassa laissa tietojér-
jestelmilld tarkoitetaan sellaisia sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakas- ja potilastietojen
kasittelyssé kiytettdvid tietokoneohjelmistoja
ja tietojenkdsittelyjarjestelmis, jotka on tar-
koitettu kaytettdvdksi nimenomaan sosiaali-
ja terveydenhuollossa asiakkaisiin tai potilai-
siin kohdistuvan palvelutuotannon kéyttoon.
Sadnndksen tarkoittamia tietojirjestelmii
ovat timin mukaisesti esimerkiksi potilastie-
tojérjestelmét sekd laboratorio- ja kuvanta-
misjarjestelmissd  kdytettdvat ohjelmistot,
joilla kisitellddn potilaita koskevia tietoja.
Sen sijaan laitteiden toimintaa ohjaavat tieto-
koneohjelmat, jotka eivit késittele asiakas-
tai potilastietoja, eiviit ole lain tarkoittamia
tietojérjestelmid. Sosiaalipalvelujen puolella
madritelmédn sisdltyvét sellaiset tietojérjes-
telmit, joilla kisitelld@n palvelutuotannossa
asiakkaiden henkil6kohtaisia tietoja. Myos-
kadn yleiskdyttoiset ohjelmat, kuten tekstin-

kasittely- tai taulukkolaskentaohjelmat taikka
henkilsto- tai taloushallinnon ohjelmat eivét
ole lain tarkoittamia tietojdrjestelmid. Lain
tarkoittamiksi tietojarjestelmiksi maéritelldén
my0s vilityspalvelut, joita kéytetdin sosiaali-
tai terveydenhuollon asiakastietojen vilitté-
miseksi lain tarkoittamiin valtakunnallisiin
tietojérjestelmépalveluihin, joita Kansaneld-
kelaitos yllapitéa.

Kohtiin 7 ja 8 ehdotetaan tehtdviksi vihii-
sid teknisid muutoksia muun muassa miéri-
telmiin lisdttdvien uusien 9 ja 10 kohtien ta-
kia. Muutoksilla ei ole vaikutusta mééritel-
mien sisaltoon.

Pykdldan ehdotetaan lisdttaviksi uusi
9 kohta, jossa maédritellddn tietoturvallisuu-
den arviointilaitos. Sdanndksen mukaan tie-
toturvallisuuden arviointilaitoksella tarkoite-
taan tietoturvallisuuden arviointilaitoksista
annetussa laissa tarkoitettua yritystd, yhteisod
tai viranomaista, jonka Viestintdvirasto on
nimennyt suorittamaan sosiaali- tai tervey-
denhuollon tietojérjestelmien tietoturvan vaa-
timustenmukaisuuden arviointia. Tietoturvan
arviointilaitoksen hyviksymisen yleiset edel-
Iytykset on todettu edelldi mainitun lain
5 §:ssd. Lisdksi arviointilaitoksella tulee olla
hyvd asiantuntemus sosiaali- ja terveyden-
huollon tietojirjestelmid koskevista vaati-
muksista joista sdddetdin ehdotettavissa uu-
sissa 19 a—19 g §:issd. Tietoturvallisuuden
arviointilaitoksen tehtdvdnd on tarkastaa,
tayttadko Kansaneldkelaitoksen yllapitdmiin
Kanta-palveluihin vilittdméasti  liitettdviaksi
suunniteltu tietojérjestelmi tietoturvaa ja sii-
hen sisiltyvéi tietosuojaa koskevat olennai-
set vaatimukset.

Tietoturvallisuuden arviointilaitos voi olla
yksityinen yritys tai viranomainen. Tietotur-
vallisuuden arviointilaitokseksi hakeudutaan
erikseen ja jos laitos tiyttdd tietoturvallisuu-
den arviointilaitoksista annetun lain ja asia-
kastietolain mukaiset vaatimukset, Tdm4i to-
detaan tietoturvallisuuden arviointilaitoksista
annetun lain 5 §:n mukaisessa menettelyssa.
Kaytdannossd timé tarkoittaa, ettd Mittatek-
niikan keskuksen yhteydessi toimiva kansal-
linen akkreditointielin FINAS on todennut
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arviointilaitoksen pitevyyden siten kuin vaa-
timustenmukaisuuden arviointipalveluista
annetussa laissa (920/2005) sdddetddn. Taméa
jilkeen Viestintdvirasto voi nimeté arviointi-
laitoksen tehtidvidnsi siten kuin tietoturvalli-
suuden arviointilaitoksista annetussa laissa
sdddetddn.

Pykaldan lisdtdan myos uusi 10 kohta, jos-
sa midritellddn yhteentoimivuus. Y hteentoi-
mivuudella tarkoitetaan pykildn 6 kohdan
mukaisten sosiaali- tai terveydenhuollon tie-
tojérjestelmien teknistd ja tietosisdllollistd
yhteentoimivuutta samoja tietoja kéyttdvien
toisten sosiaali- ja terveydenhuollon tietojér-
jestelmien kanssa. Méidritelmd vastaa tieto-
hallintolain 3 §:n 4 kohdassa olevaa tietojér-
jestelmien yhteentoimivuuden mééritelmas.

5 §. Kayton ja luovutuksen seuranta. Pyké-
lassd sdddetddn sosiaalihuollon ja terveyden-
huollon palvelujen antajien velvollisuudesta
seurata asiakas- ja potilastietojen kiyttod se-
ki ndiden luovutuksia muille palvelujen anta-
jille. Sen 2 momenttiin ehdotetaan liséttivik-
si sddnnds, jonka perusteella Kansanelidkelai-
toksen tulee kerdtd lokitiedot lain 14 a §:n
mukaiseen potilaan tiedonhallintapalveluun
tallennettujen tietojen sekd myos tiedonhal-
lintapalvelun kautta niytettyjen tietojen luo-
vutuksista. Kansanelikelaitoksen tulee timén
mukaisesti kerdtd lokitiedot muun muassa
kaikista luovutuksista sekd tdhdn liittyen
muun muassa luovutusten ajankohdista ja
luovutuksen saajista.

Tiedonhallintapalvelun kautta n#ytettivid
tietoja ovat muun muassa eréét koosteasiakir-
jat ja yllapidettavit asiakirjat, kuten keskeiset
diagnoosit, rokotukset ladkitykset ja labora-
toriotulokset. Niistd tiedoista tiedonhallinta-
palvelun lokiin ei tallenneta tietoa niisti ter-
veydenhuollon palvelujen antajista, joita
koskevista asiakirjoista tiedot on saatu. Loki-
tietoja voidaan tarvittaessa kiyttdd luovutus-
ten asianmukaisuuden selvittdmiseen. Poti-
lailla on oikeus saada tieto lokitiedoista siten
kuin 18 §:ssd sdddetdan.

14 §. Valtakunnalliset tietojdrjestelmdpal-
velut. Pykilidssd sdidetdin viranomaisten
vastuista terveydenhuollon valtakunnallisten
tietojérjestelmépalvelujen toteutuksessa.
Kansaneldkelaitoksen hoitamista palveluista
sdddetdin 1 momentissa. Niitd palveluja eh-
dotetaan laajennettavaksi. Ehdotuksen mu-

kaan arkistopalveluun voitaisiin tallentaa po-
tilasasiakirjojen lisdksi my&s muita sosiaali-
ja terveydenhuollon tiedonhallintaan liittyvid
asiakirjoja. Ensivaiheessa tillaisia olisivat
erdit ensihoitotoiminnassa syntyvit asiakir-
jat, kuten monipotilastilanteiden hallintaan
liittyvit asiakirjat, resurssitaulut ja muut en-
sihoidon jdrjestdmisessd syntyvét ei potilas-
asiakirjalliset tiedot.

Suomeen ollaan rakentamassa usean minis-
teridn ja ndiden alaisten laitosten yhteistoi-
mintana viranomaisten yhteistd kenttdjohta-
misen tietojarjestelmdd. Tamid tietojérjestel-
mi siséltdd toimintoja ensihoitoon ja sosiaa-
lipdivystykseen. Tietojdrjestelmilld luodaan
mm. ensihoitokertomus, joka on potilasasia-
kirja ja arkistoituu titen potilastiedon arkis-
toon. Kustannusten ja péillekkdisen tekemi-
sen minimoinnin kannalta olisi jarkevid, ettd
yhteinen kenttdjohdonjérjestelmi voisi arkis-
toida my0Gs ei-potilaskohtaiset ensihoidon
toiminnassa syntyvit asiakirjat kansalliseen
arkistointipalveluun. Ensihoidon jérjestimis-
vastuullisina toimijat tdlli hetkelld sairaan-
hoitopiirit ja ne ovat tdten myds rekisterinpi-
tdjid syntyville tiedoille.

Valtakunnallisiin tietojirjestelmipalvelui-
hin ehdotetaan myos liséttiaviksi kayttoliit-
tymépalvelu, jolla potilasasiakirjoja ja sdh-
koisid lddkemddrayksid voi laatia ja késitelld
selain- ja mobiilipohjaisesti. T#lldin tervey-
denhuollon palvelujen antajat ja erityisesti it-
sendisesti toimivat terveydenhuollon ammat-
tihenkil6t voivat kiyttdd Kanta-palveluja il-
man omaa potilastietojirjestelmad. Niiden
ohella 1 momenttiin ehdotetaan otettavaksi
sddnnds, jonka mukaan Kansanelidkelaitoksen
yllapitdmiin tietojarjestelmipalveluihin voi-
daan lisdtd myds muita kuin lainkohdassa
nimettyjd palveluja. Edellytykseni olisi kui-
tenkin, etti niistd palveluista siddettdisiin
erikseen. Yksi tdllainen uusi palvelu voisi ol-
la biopankkilaissa (688/2012) tarkoitettujen
ndytteiden kisittelyyn liittyvien suostumus-
ten ja kieltojen arkistointipalvelu seki siihen
liittyvd henkildiden mahdollisuus n#hdé ja
hallinnoida tallennettuja tahdonilmaisujansa
19 §:ssd tarkoitetun katseluyhteyden avulla.
Niiden liittdmisestd valtakunnallisiin tieto-
jarjestelmdpalveluihin  on tarkoitus s#d#tad
myShemmin biopankkilakiin tehtidvilld muu-
toksilla.
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14 a §. Potilaan tiedonhallintapalvelu. Py-
kaldssd sdddetddan Kansanelidkelaitoksen ylla-
pitdiméstd potilaan tiedonhallintapalvelusta.
Siihen kootaan ja se yhdistdéd potilasta kos-
kevat keskeiset tiedot terveydenhuollon am-
mattilaisen kayttoon. Tillaisia tietoja ovat
muun muassa potilaiden antamat suostumuk-
set hiantd koskevien tietojen luovutukseen ja
luovutuksia koskevat kiellot sekd keskeiset
terveyden- ja sairaanhoitoa koskevat tiedot.

Pykildn 3 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd tiedonhallintapalvelun kautta
voidaan koota ja ndyttdd myds muita kuin so-
siaali- ja terveydenhuollon palveluihin vilit-
tomdsti liittyvid tietoja ja toimintoja. Edelly-
tyksend on kuitenkin, ettd tillaisista muista
tiedoista ja toiminnoista sdfdetddn erikseen
muualla. Yhtend esimerkkind téllaisista tie-
doista ja palveluista on biopankkitoimintaan
liittyvdt suostumukset. Syyskuun 1 pdivdnd
2013 voimaan tulevan biopankkilain mukaan
biopankin ylldpitdjan tulee ylldpitdd suostu-
musrekisterid, jossa on néytteitd luovuttanei-
den henkildiden antamat suostumukset néyt-
teiden tutkimuskdytt6on. Biopankkilakia eh-
dotetaan tdssd yhteydessd muutettavaksi si-
ten, ettd suostumusrekisterid voisi yllapitdd
biopankin lisiksi my6s Kansanelikelaitos
osana Kanta-palveluja.

Pykidldn 4 momenttiin ehdotetaan lisdttd-
viksi sddnnods tiedonhallintapalvelussa ole-
vien tietojen korjaamisesta. Ehdotetun sdén-
ndksen mukaan tietojen korjaamiseen sovel-
letaan mitd henkilStietolain 29 §:ssd séddde-
tddn. Korjausta tulee pyytid silta taholta, joka
on tehnyt virheellisen merkinnén. Kysymyk-
seen voi tdiméan mukaisesti tulla joko Kansan-
eldkelaitos tai terveydenhuollon palvelujen
antaja. Jos virheellinen tieto perustuu tervey-
denhuollon palvelujen antajan tekemiin
merkintdidn, asiakas voi saada Kansanelike-
laitoksesta tiedon asianomaisesta palvelujen
antajasta. Asianomaisen palvelujen antajan
on téllsin huolehdittava virheen korjaamises-
ta.

16 §. Vastuut tietojdrjestelmdipalvelujen
hoitamisessa. Pykilidssd sdddetddin muun mu-
assa arkistopalvelussa olevien tietojen kiy-
tostd. Sen 4 momentin mukaan Kansanelidke-
laitos ei saa kdyttdd arkistopalvelussa olevia
tietoja laajemmin kuin mitd yll4pitoon liitty-
vit tehtdvit valttimittd edellyttivit. Kiytin-

ndssd on kuitenkin tullut esille tarpeita tuot-
taa arkistopalveluun tallennettujen potilas-
asiakirjojen pohjalta erilaisia 1dhinna arkiston
hallinnointiin liittyvié tilastotietoja, joita voi-
daan hyodyntdd valtakunnallisten tietojérjes-
telmépalvelujen kehittimisesséd, seurannassa
ja raportoinnissa. T#ssd tarkoituksessa olisi
tarpeen késitelld ainakin asiakirjojen kuvailu-
tietoja. Edelld mainittu 4 momentin sana-
muoto on till4 hetkelld hyvin tiukka eiké se
mahdollista tarvittavien raporttien laatimista
ja julkaisemista. Sen vuoksi ehdotetaan, ettd
pykéldan lisattdisiin uusi 5 momentti, jonka
mukaan Kansanelidkelaitos voisi tuottaa ja
julkaista tillaisia seuranta- ja tilastotietoja
arkistopalvelussa olevien asiakirjojen kuvai-
lutiedoista. Kyseessd olisivat nimenomaan
asiakirjojen kuvailutiedot, ei varsinaiset poti-
lastiedot. Kuvailutietojen perusteella Kan-
saneldkelaitos ei kisittelisi salassa pidettd-
viksi sdddettyjd tietoja, eikd potilaan tietoja
muutenkaan késiteltdisi niin, ettd potilaiden
tietosuoja vaarantuisi. Séhkoisestd lddkemia-
rdyksestd annetun lain 15 §:ssd on jo vastaa-
van tyyppinen sddnnds, joka mahdollistaa yh-
teenvetotietojen laatimisen reseptikeskukses-
sa olevista tiedoista.

17 §. Potilaan informointi. Pykaldssa sidi-
detddn valtakunnallisista tietojérjestelmépal-
veluista annettavasta informaatiosta. Voi-
massa olevan lain mukaan potilas informoi-
daan ensimmadisen palvelutapahtuman yhtey-
dessd antamalla potilaalle Kansanelikelai-
toksen laatima kirjallinen seloste. Sddnngsta
ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd infor-
maation voi antaa paitsi suullisesti niin myos
kirjallisesti tai sdhkéisen palvelun vilityksel-
14. Saannokseen ehdotettu muutos olisi vas-
taava kuin lidkemé&irdyslain 4 §:44n ehdotet-
tu muutos. Potilastiedon arkistoa ja sdhkoistad
ladkemiardystd koskevien informointimenet-
telyjen yhtendistdminen on terveydenhuollon
palvelujen antajien ja potilaiden kannalta tar-
koituksenmukaista.

Pykdlin 1 momentin perusteella potilasta
on informoitava valtakunnallisista tietojirjes-
telmépalveluista, niihin liittyvistd potilaan
oikeuksista muista potilaan kannalta merki-
tyksellisistd tietojen kdsittelyyn liittyvistd
seikoista ennen ensimmadistd palvelutapah-
tumaa tai sen yhteydessa.
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Pykélan 2 momentin mukaan informaatio
tulee antaa terveydenhuollon palvelujen anta-
jan toimesta potilaalle henkilSkohtaisesti kir-
jallisesti tai suullisesti. Tieto voidaan antaa
my0s potilaan luotettavasti yksildividn sdh-
koisen palvelun vilitykselld. Sdhkoinen pal-
velu voi olla esimerkiksi asiakastietolain 19
§:ssd tarkoitettu katseluyhteys tai terveyden-
huollon toimintayksikon tiloissa oleva auto-
maatti. Jos tieto annetaan muulla tavalla kuin
kirjallisesti, on potilaalla oltava mahdollisuus
saada informaatio myds kirjallisena. Anne-
tusta informaatiosta tulee tehdd merkintd
edelld 14 a §:ssd todettuun potilaan tiedon-
hallintapalveluun. Jos potilas on jo saanut
edelld mainitun informaation, voidaan tieto-
jenantovelvollisuudesta poiketa siten kuin
henkilstietolain (523/1999) 24 §:ssd s#dde-
tdédn. Tieto aiemmin annetusta informaatiosta
on edelld olevan mukaisesti ndhtdvissd tie-
donhallintapalvelusta.

Informaation antamisen menettelytavoista
ja sisdllostd voidaan 3 momentin mukaan
tarvittaessa antaa tarkempia sddnnoksid sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella.

18 §. Asiakkaan tiedonsaantioikeus. Pyka-
ldssd sdddetédin asiakkaan oikeudesta tarkas-
taa ja saada tietoja siité, kenelle hinti koske-
via tietoja on luovutettu. Pykéldn 2—4 mo-
mentteihin ehdotetaan liséttdviksi maininta
Kansaneldkelaitoksesta. Muutos perustuu sii-
hen, ettd lain 5 §:44n ehdotettavan muutok-
sen perusteella Kansaneldkelaitoksen tulee
keritd lokitiedot potilaan tiedonhallintapalve-
lussa olevien ja sen kautta néytettdvien tieto-
jen luovutuksista. Potilaalla on oikeus saada
tiedot ndihin luovutuksiin liittyvistd lokitie-
doista samoin kuin muistakin lokitiedoista.

Lisdksi pykéldn 2 momenttiin ehdotetaan
lisdttdavaksi rajaus, jonka mukaan asiakkaalla
on padsddnndn mukaan oikeus saada vain
pyyntéd edeltivien kahden vuoden aikana
kertyneet lokitiedot. Tiedot on kuitenkin
mahdollista saada myds pidemmiltd ajalta,
jos siihen on erityinen syy. Lain tarkoittama-
na erityisené syyné voi olla esimerkiksi pe-
rusteltu epdilys asiakas- tai potilastietojen lu-
vattomasta késittelystd tavalla, joka edellyt-
tdd asian selvittdmistd. Ehdotettava kahden
vuoden médrdaika perustuu siihen, ettd sosi-
aali- ja terveydenhuollon kantelujen késittely
on osaksi rajattu enintdin kantelua edeltivien

kahden vuoden aikaisiin tapahtumiin. Téllai-
nen rajoitus on esimerkiksi eduskunnan oi-
keusasiamiehen sekid Sosiaali- ja terveyden-
huollon lupa ja valvontaviraston kisiteltd-
viksi tehtdvissid kanteluissa. Lisdksi valtiova-
rainministerién asettama kantelutydryhma
esitti loppuraportissaan (Valtiovarainministe-
rion julkaisuja 11/2012), ettd hallintolakia
muutettaisiin siten, ettd kahta vuotta van-
hemmasta asiasta tehtyd hallintokantelua ei
tutkita, ellei siihen ole erityistd syytd. Toise-
na perusteena médrdajalle on rikoslain 38 lu-
vun 9 §:n mukaisen henkildrekisteririkoksen
vanhentumisaika, joka my&s on kaksi vuotta.

Voimassa olevassa 2 momentissa on toi-
saalta rajoitettu oikeutta saada lokitietoja
viittaamalla henkilGtietolain 27 §:n 1 mo-
mentissa oleviin rajoitteisiin, Viittaus henki-
I6tietolakiin on kuitenkin jossain m#irin on-
gelmallinen, koska henkil6tietolain sd@nnos
koskee rekisterdityjd, eli henkil6itd, jotka
ovat kisitelleet tai saaneet luovutuksena poti-
lastietoja. Sen sijaan asiakastietolain 18 §
koskee asiakasta, joka ei ole lokitietojen
osalta rekisterdity. Lisdksi henkil6tietolain
rajoitusperusteet ovat péddosin sellaisia, ettd
ne eivit voi koskea potilastietojen kisittelyyn
ja luovutuksiin liittyvid lokitietoja. Tamén
vuoksi sddnndstd ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd nykyisen lakiviittauksen sijasta sii-
nd todetaan peruste jonka mukaan tietoja ei
saa luovuttaa. Perusteena olisi tilanne, jossa
lokitietoja luovuttavan tahon tiedossa on, ettéd
tietojen antamisesta saattaisi aiheutua vaka-
vaa vaaraa luovutuksen saajan terveydelle tai
hoidolle taikka muun henkilon oikeuksille.
Tamd mukainen rajaus vastaa henkilStieto-
lain 27 §:n 1 momentin 2 kohdassa olevaa ra-
jausta.

Pykdlin 3 momenttiin, jossa sdddetddn
maksuista, ja 4 momenttiin, jossa sdddetdin
tietojen kaytt6d koskevasta selvityksestd, li-
satddn maininta Kansaneldkelaitoksesta, jol-
loin sddnnokset koskevat myds sité.

19 §. Kansalaisen kdyttoliittymd. Pykildssa
sdddetddin potilaan kéyttoliittyméistd, jonka
vélitykselld tdysi-ikdinen henkild voi katsoa
Internetin vilitykselld itsedén koskevia poti-
lastietoja. Lisdksi kdyttoliittymin vilitykselld
potilas voi antaa lain mukaisen suostumuk-
sen tietojen luovuttamisesta ja tehdd kiellon
sekd muita tahdonilmaisuja.
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Sdannostd ehdotetaan muutettavaksi siten,
ettd pykildn otsikko, joka voimassa olevan
lain mukaan on katseluyhteys, olisi jatkossa
kansalaisen kayttoliittymd, koska sen kautta
voi katselun lisiksi tehdd palveluun liittyvid
tahdonilmaisuja. Liséksi pykdlddn muutettai-
siin, ettd sen kdyttod ei jatkossa rajata vain
taysi-ikdisiin. Tdmi aiheuttaa muutoksia 1 ja
4 momenttiin. Pykélin 1 momentista poiste-
taan maininta siitd, ettd kéyttoliittymis voi-
vat kiyttdi vain taysi-ikdiset henkil6t.

Pykidldn 2 momenttiin ehdotetaan lisdttd-
viksi sddnnés, jonka mukaan kansalaisen
kayttoliittymdan voidaan lisdtd myds muita
toimintoja, joiden vélitykselld potilaalle voi-
daan ndyttdid my6s muita kuin pykildssa
erikseen mainittuja tietoja seki toteuttaa hoi-
don toteuttamista ja seuraamista tukevia toi-
mintoja, joiden kautta asiakkaat ja potilaat
voivat myds tallentaa tietoja. Lisdksi sddn-
nokseen liséttdisiin valtuutussdinnds, jonka
mukaan sosiaali- ja terveysministeridon ase-
tuksella voitaisiin sédétdd tarkemmin maini-
tusta mydhemmin liitettdvistd toiminnoista.

Tavoitteena on, ettd kansalaisen kiyttoliit-
tymin vilitykselld voitaisiin laajasti seurata
oman terveydentilan ja hoidon toteutukseen
liittyvid asioita ja my6s vaikuttaa niihin. Eh-
dotuksessa ei kuitenkaan yksil6idd niitd
kaikkia toimintoja, jotka voidaan liittdd kayt-
toliittymédn, koska tarpeet ja mahdollisuudet
kehittyvit jatkuvasti. Tillaisia toimintoja
voisivat olla esimerkiksi potilaan kotona te-
kemien mittaus- ja seurantatietojen raportoin-
ti katseluyhteyden vilitykselld. My6s Kan-
saneldkelaitoksen toteuttama uusi palvelu,
joka mahdollistaa potilasasiakirjojen ja sih-
koisten ldadkemédrdysten laatimisen ja tallen-
tamisen Kanta-palveluihin ilman potilastieto-
jirjestelmad, saattaa edellyttdd mahdollisuut-
ta varmistaa hoito- tai potilassuhde kansalai-
sen kayttoliittyméan kautta. Lisdksi kayttoliit-
tymédn voitaisiin liittdd valittémésti potilaan
hoitoon liittymittémid terveyden- ja sairaan-
hoidon alan tahdonilmaisuja. Esimerkkini
tillaisesta ovat biopankkilainsd&diantoon liit-
tyvit tahdonilmaisut. Niistd uusista toimin-
noista ja niiden tietosiséllostd sdddettdisiin
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Pykéldn voimassa olevaan 3 momenttiin ei
ehdoteta muutoksia.

Pykéldan 4 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi alaikiisten tietojen katselua koskevan
rajoituksen poiston takia. Lainkohtaan lisi-
tddn maininta siitd, ettd alaik#isen potilaan
tiedot saa luovuttaa potilaan lisdksi hénen
huoltajalleen tai lailliselle edustajalleen. Tie-
tojen luovutuksessa alaikdisen huoltajalle tai
lailliselle edustajalle on kuitenkin otettava
huomioon potilaslain 9 §:n 2 momentissa
oleva sédinnds. Sen mukaan itse hoidostaan
paattimddn kykenevilld potilaalla on oikeus
kieltdd itseddn koskevien potilastietojen luo-
vutus huoltajalleen tai muulle lailliselle edus-
tajalleen.

Alaikdisen asemaa koskevasta muutoksesta
johtuen 5 momenttiin ehdotetaan liséttiviksi
sddnnos, jonka mukaan sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella voidaan antaa tar-
kemmat sddnnokset siitd, miten alaikdisen
potilaan huoltajan tai laillisen edustajan oi-
keus saada tietoja toteutetaan. Toteutuksessa
on otettava huomioon muun muassa huolta-
juuden varmistaminen tilanteessa jossa hen-
kils on menettdnyt huoltajuuden tai alaikii-
nen on kieltéinyt tietojen luovutuksen potilas-
lain 9 §mn 2 momentin perusteella. Néihin
liittyen alaikéisen henkilon huoltajan tai lail-
lisen edustajan mahdollisuutta saada tietoja
ei voida toteuttaa heti lain muutoksen voi-
maantulosta lukien.

5 aluku Tietojiirjestelmien olennaiset
vaatimukset ja niiden osoitta-
minen

Lakiin ehdotetaan liséttaviksi uusi 5 a lu-
ku, jossa sdddetddn sosiaali- ja terveyden-
huollon tietojérjestelmille asetettavista olen-
naisista vaatimuksista seké siitd, miten olen-
naisten vaatimusten toteutuminen osoitetaan.
Lain tarkoittamat olennaiset vaatimukset
koskevat tietojérjestelmien yhteentoimivuut-
ta, tietoturvaa ja tietosuojaa seki toiminnalli-
suutta. Lis#ksi tietojarjestelmin kehittdmisel-
le asetetaan vaatimuksia. TAdmén lain ohella
terveydenhuollossa kéytettiviin ohjelmistoi-
hin ja tietojérjestelmiin voi tulla sovelletta-
vaksi laitelaki ja sen mukaiset olennaiset vaa-
timukset, jotka koskevat potilaiden ja tieto-
jarjestelmien kiyttdjien turvallisuutta erityi-
sesti fyysisen turvallisuuden nikékulmasta.
Niiden kahden lainsdadannon, asiakastieto-
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lain ja laitelain mukaiset vaatimukset ovat
pitkélti rinnakkaisia ja siten toisiaan tdyden-
tdvid. Kaytdnnossd osa terveydenhuollossa
kaytettivistd tietojdrjestelmistd ja ohjelmis-
toista on sellaisia, joihin sovelletaan vain lai-
telakia, osaan sovelletaan seki laitelakia ettd
asiakastietolakia ja osaan vain asiakastietola-
kia. Rajanveto madrdytyy tietojarjestelmin ja
ohjelmiston kéyttétarkoituksen ja toiminnan
perusteella. Lisdksi esimerkiksi terveyden-
huollon hallinnossa kiytettivit ohjelmistot ja
jarjestelmat jadvit yleensd kummankin lain-
saddanndn soveltamisalan ulkopuolelle.

Luvussa on myds sddnnokset siitd, minki-
laista menettelyd noudattaen sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tietojdrjestelmit hyviksytdin
kaytt6on. Pddsdantond on, ettd tietojérjestel-
min valmistaja toteuttaa jirjestelmén sitd
koskevien yleisten vaatimusten mukaisesti ja
antaa vakuutuksen ndiden vaatimusten toteu-
tumisesta. Menettelyd voi tdimédn mukaisesti
kutsua myos itsesertifioinniksi. Jos tietojér-
jestelmid on tarkoitettu liitettiviksi Kanta-
palveluihin, tulee olennaisten vaatimusten
tdyttyminen todeta Kansanelidkelaitoksen to-
teuttamalla yhteistestauksella sekd tietotur-
vallisuuden arviointilaitoksen toteuttamalla
arvioinnilla. Jérjestelmidn saa ehdotuksen
mukaan liittdd Kanta-palveluihin vasta sen
jalkeen, kun tietoturvallisuuden arviointilai-
tos on antanut vaatimustenmukaisuustodis-
tuksen, jonka mukaan tietojarjestelmi tayttaa
olennaiset vaatimukset.

19 a §. Olennaiset vaatimukset. Ehdotetta-
van uuden pykélidn 1 momentin mukaan sosi-
aali- tai terveydenhuollon asiakastietojen ka-
sittelyssd kdytettdvan tietojdrjestelmén tulee
tayttdd yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja tie-
tosuojaa sekd toiminnallisuutta koskevat
olennaiset vaatimukset. Niilld vaatimuksilla
turvataan tietojérjestelmien asianmukainen
toimivuus siten, ettd kisiteltavit tiedot pysy-
vét eheind ja muuttumattomina, salassa pidet-
tdvit asiakas- ja potilastiedot eivdt pdady
vadriin késiin ja ettd tietojdrjestelmét toimi-
vat niille suunnitellulla tavalla tarkoituksen-
mukaisesti. Valmistajan on huolehdittava
laatujarjestelmén soveltamisesta tietojirjes-
telmén suunnitteluun ja valmistukseen.

Yhteentoimivuuden kisite on maaritelty
3 §:n 10 kohdassa. Sen mukaan yhteentoimi-
vuudella tarkoitetaan sité, ettd tietojérjestel-

mit ovat teknisesti ja tietosisdll6llisesti (se-
manttisesti) yhteentoimivia muiden sosiaali-
tai terveydenhuollon tietojirjestelmien kans-
sa silloin kun ne kiyttivit samoja tietoja
omissa prosesseissaan. Tietosisdltdjen yh-
teentoimivuus mahdollistaa, ettd tieto sdilyy
muuttumattomana ja sen sisilté tulkitaan sa-
moin kaikissa organisaatioissa.

Tietoturva liittyy osittain edelld todettuun
yhteentoimivuuteen siten, ettd tietoturvan
tarkoituksena on varmistaa tietojen eheys ja
muuttumattomuus ja lisdksi niiden saatavuus
ja kéytettdvyys. Tietosuojan tarkoituksena on
puolestaan huolehtia siitd, ettd luottamuksel-
lisia ja salassa pidettivid asiakas- ja potilas-
tietoja kisitelldén vain lainsddddnndn méérit-
telemissd rajoissa. Tietoja saavat kisitelld
vain siihen oikeutetut henkilst silloin kun
heilld on lain mukainen peruste kayttéon.

Tietojarjestelmien toiminnalliset vaatimuk-
set méadrittelevit mitd ja miten jarjestelmin
tulisi tehdi. Toiminnallisissa vaatimuksissa
miéritelldin muun muassa miten jérjestelmé
kommunikoi ympéristonsd kanssa ja miten
kayttgjat tyoskentelevit jérjestelmén kanssa.
Lisdksi téssd tarkoitettuun toiminnallisuuteen
kuuluu tietojérjestelmén kaytettdvyys, miten
helppoa ja johdonmukaista tietojarjestelmin
kayttdminen on.

Pykidldn 2 momentin mukaan tietojirjes-
telmd tdyttdd olennaiset vaatimukset silloin,
kun se on suunniteltu, valmistettu ja toimii
tietoturvaa ja tietosuojaa, yhteentoimivuutta
ja toiminnallisuutta koskevien lakien, niiden
nojalla annettujen sdinndsten ja kansallisten
médritysten mukaisesti. Ndiden vaatimusten
tulee toteutua kiytettdessd tietojirjestelmid
itsendisesti sekd myds yhdessd muiden siihen
liitettdviksi tarkoitettujen tietojérjestelmien
kanssa. Tietoturvaa ja tietosuojaa koskevat
vaatimukset takaavat sen, etti tiedot tallentu-
vat ja sdilyvdt muuttumattomina kaikissa eri
kayttstilanteissa. Tietojen késittelyn ja luo-
vutuksen tulee lisiksi toteutua siten, etti sa-
lassa pidettivid tietoja padsevit késittele-
mién vain henkil6t, joilla on siihen lains&i-
dént66n perustuva oikeus.

Toisen tietojirjestelmén kanssa toimimaan
tarkoitetun jérjestelmin tulee olla yhteentoi-
miva muiden siihen liitettdviksi tarkoitettu-
jen tietojirjestelmien kanssa. Yhteentoimi-
vuus on edellytys sille, etté tietojen virheeton
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kasittely ja siirtyminen tietojdrjestelmien vi-
lilla toteutuvat.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojdrjes-
telmiltd edellytetdin my0s toiminnallisuutta
koskevien vaatimusten tdyttdmistd. Toimin-
nallisuudella tarkoitetaan tdssd yhteydessi,
ettd tietojérjestelmid soveltuu sithen kaytts-
tarkoitukseen, johon sitd markkinoidaan. Sen
tulee kyeti toteuttamaan kaikki kiyttdtarkoi-
tukseen liittyvét toiminnot, joita lait ja muut
sddnnokset edellyttavit. Esimerkiksi sdahkoi-
sen ladkemddrdyksen laatimisessa kdytettd-
vén tietojdrjestelmdn on toteutettava kaikki
reseptilaissa sdddetyt ominaisuudet. Toimin-
nallisuuteen liittyy osaltaan myos tietojérjes-
telmin kéytettdvyys. Tdmi tarkoittaa mini-
missddn, etti tietojédrjestelmidd kéyttdvien
henkildiden tulee annetun ohjeistuksen ja
koulutuksen perusteella kyetd kiyttdm#dn
tietojérjestelméd tai ohjelmistoa valmistajan
tarkoittamalla ja ilmoittamalla tavalla.

Edelld olevan lisdksi edellytetééin, ettid tie-
tojérjestelmén ja ohjelmiston valmistajalla on
laatujérjestelmd, jota se soveltaa sosiaali- ja
terveydenhuollon tietojdrjestelmien ja ohjel-
mistojen suunnitteluun ja valmistukseen.
Laatujarjestelmén tavoitteena on varmistaa,
ettei tuotteessa ole suunnittelusta tai toteu-
tuksesta aiheutuvia ongelmia tai puutteita.
Lisdksi asianmukainen laatujérjestelmd voi
helpottaa havaittujen puutteiden korjaamista.

Pykildn 3 momentissa sdddetddn normin-
antovaltuuksista. Ehdotuksen mukaan Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos voi tarvittaessa
antaa tarkempia médrdyksiad olennaisten vaa-
timusten sisdllostd. Madrdyksilld voitaisiin
varmistaa, ettd kdytettdvit ohjelmistot ja tie-
tojérjestelmat tdyttavat lain mukaiset tekniset
ja toiminnalliset vaatimukset. Maidrdysta
valmisteltaessa Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen tulee kuulla hyvén hallinnon peri-
aatteiden mukaisesti asianomaisia sidosryh-
mid. Lisdksi sddnnoksessd edellytettdisiin
nimenomaisesti, ettd ennen madrdyksen an-
tamista Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
on vield kuultava sosiaali- ja terveydenhuol-
lon sidhkoisen tietohallinnon neuvottelukun-
taa. Olennaiset vaatimukset ja niitd koskevat
maérdykset tulee vahvistaa hyvissi ajoin en-
nen niiden mukaisten vaatimusten voimaan
tuloa. Lisdksi tietojdrjestelmien valmistajille
tulee varata riittdvi ja kohtuullinen aika vaa-

timusten toteuttamiseksi ja vaatimustenmu-
kaisuuden osoittamiseksi. Lisdksi Kansan-
elikelaitos voi antaa méadrdyksid niistd me-
nettelyistd, joilla Kanta-palveluihin liitetts-
vien tietojdrjestelmien yhteentoimivuus Kan-
ta-palvelujen ja muiden niihin liittyneiden
tietojarjestelmien kanssa voidaan todentaa.
Kaytanndssd tdmd toteutettaisiin tietojirjes-
telmien yhteistestauksella.

19 b §. Luokitus. Sosiaali- ja terveyden-
huollossa  kéytettdvien tietojdrjestelmien
kayttotarkoitukset ja -tilanteet ovat erilaisia.
Tamédn vuoksi myds niitd koskevissa olen-
naisissa vaatimuksissa tulee ottaa huomioon
ndm# erot. Kanta-palvelujen toteutuksesta
saatujen kokemusten perusteella merkitti-
vimmit tietosuojaa ja tietoturvaa sekd yh-
teentoimivuutta koskevat vaatimukset koske-
vat Kansaeldkelaitoksen ylldpitamiin valta-
kunnallisiin tietojérjestelmapalveluihin liitet-
tdvid tietojérjestelmid. Niiden jérjestelmien
avulla on tulevaisuudessa mahdollisuus kési-
telld ldhes kaikkia Suomessa laadittuja poti-
lasasiakirjoja ja ladkemdardyksid. Sen vuoksi
valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin
liitettdvien tietojdrjestelmien vaatimusten-
mukaisuuden osoittamiseksi on tarpeen edel-
lyttdd perusteellisempia selvityksid kuin
muilta tietojirjestelmilti.

Edelld olevan perusteella tietojédrjestelmét
chdotetaan jaettavaksi kahteen luokkaan, A
ja B. Luokkaan A kuuluvat ehdotuksen mu-
kaan ne tietojérjestelmit, jotka on tarkoitettu
liitettiviksi Kansanelikelaitoksen yllépita-
miin valtakunnallisiin tietojirjestelmépalve-
luihin. My6s Kansanelédkelaitoksen itse ylla-
pitiméat terveydenhuollon valtakunnalliset
tietojérjestelmépalvelut, kuten lain 14 §:n
1 momentissa tarkoitettu arkistointipalvelu ja
14 a §:ssd tarkoitettu potilaan tiedonhallinta-
palvelu olisivat luokkaan A kuuluvia tietojér-
jestelmid. Tillaisiksi A luokkaan kuuluviksi
katsotaan my®&s ne vilityspalvelut, joita kiy-
tetddn terveydenhuollon alueellisessa tai pai-
kallisessa tietojérjestelméssd olevien tietojen
siirtdimiseksi valtakunnallisiin tietojirjestel-
mipalveluihin. Muut tietojédrjestelmit kuulu-
vat luokkaan B.

Luokan B tietojérjestelmét ovat tdimin mu-
kaisesti sellaisia, jotka eivit ole suoraan tai
vélityspalvelun kautta yhteydessd Kanta-
palveluihin. Esimerkiksi laboratoriojérjes-
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telmd, jonka tuottamat tiedot tallennetaan po-
tilastietojdrjestelmédssd oleviin potilastietoi-
hin, on luokan B jarjestelmi, vaikka potilas-
tietojérjestelmé tallentaa laboratoriovastauk-
sen tiedot myGhemmin edelleen Kanta-
palvelujen arkistointipalveluun.

Mikili yksittdistapauksessa on epdselvyyttd
siitd, kuuluuko tietojédrjestelmid luokkaan A
vai B, tulee Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen ratkaista se 2 momentissa olevan
sddnnodksen perusteella.

Pykildn 3 momentin perusteella Terveyden
ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia
médrdyksid siitd, miten tietojarjestelmien
luokka médrdytyy.

19 ¢ §. Valmistajan yleiset velvollisuudet.
Pykiildssd ehdotetaan sdddettiviksi sosiaali-
huollon ja terveydenhuollon tietojarjestelmén
valmistajaa koskevat yleiset velvollisuudet.
Tietojérjestelmén valmistaja on 1 momentin
mukaan aina itse vastuussa tietojarjestelmin
suunnittelusta, valmistuksesta ja luokittelus-
ta. Tdhidn vastuuseen ei vaikuta, toteuttaako
valmistaja ndmi toimet itse vai hankkiiko tie-
tojarjestelmén valmistaja néihin liittyvid pal-
veluja ja toimia alihankkijoilta tai muilta ta-
hoilta. Valmistajan kisite tulee tdssid yhtey-
dessi tulkita sikili laajasti, ettd se tarkoittaa
my0s yritystd tai henkil64, joka kokoaa asi-
akkaalle useasta eri osasta koostuvan tietojér-
jestelmikokonaisuuden.

Pykéldan 2 momentti velvoittaa valmistajan
antamaan tietojdrjestelméin kiyttdjille yh-
teentoimivuuden, tietoturvallisuuden ja tie-
tosuojan sekd toiminnallisuuden kannalta
tarpeelliset tiedot ja ohjeet sen kdyttéonotos-
ta, tuotantokdytostd ja yllapidosta. Palvelujen
antajalle voidaan luovuttaa ndmé tiedot suo-
men, ruotsin tai englannin kielelld. Sen sijaan
tietojérjestelméd kayttiville sosiaali- tai ter-
veydenhuollon henkildstolle tarkoitettujen
ohjeiden ja muiden tietojen on oltava aina
myds suomen ja ruotsin kielelld.

19 d §. Vaatimustenmukaisuuden osoitta-
minen. Pykildssa sdddetdin menettelysti, jol-
la tietojarjestelmén valmistajan on osoitetta-
va, etti jirjestelmi tayttdd olennaiset vaati-
mukset. Pykédldn 1 momentin mukaan luok-
kaan A kuuluvan tietojirjestelmin vaatimus-
tenmukaisuuden osoittaminen perustuu kol-
meen eri osaan. Namé koskevat toiminnalli-

suutta, yhteentoimivuutta sekd tietosuojaa ja
tietoturvallisuutta.

Toiminnallisuutta koskevat vaatimukset tu-
lee osoittaa valmistajan antamalla selvityk-
selld siitd, ettd tietojédrjestelma tayttdd kaikki
toiminnallisuutta koskevat vaatimukset. Yh-
teentoimivuutta koskevien vaatimusten toteu-
tuminen on osoitettava Kansaneldkelaitoksen
jirjestamilld yhteistestauksella. Yhteistesta-
uksesta sdddetadn tarkemmin 19 e §:ssd. 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-
dddn tietoturvallisuuden arviointilaitoksista
annetun lain sekd nyt ehdotettavien asiakas-
tietolain uusien sdé@nndsten mukaisesti.

Luokkaan B kuuluvien tietojirjestelmien
vaatimustenmukaisuus ~ voidaan  osoittaa
2 momentin perusteella kevyemmalld menet-
telylld kuin luokan A tietojdrjestelmien. B
luokan tietojirjestelmd voidaan ottaa kiyt-
t66n sen jilkeen kun jirjestelmén valmistaja
on antanut kirjallisen selvityksen siitd, ettd
tietojérjestelmd tdyttdd sdddetyt olennaiset
vaatimukset.

Pykildn 3 momentin perusteella Terveyden
ja hyvinvoinnin laitos voi antaa tarkempia
médrdyksid vaatimustenmukaisuuden osoit-
tamisessa noudatettavasta menettelysté ja an-
nettavan selvityksen sisdllostd. Vaatimus-
tenmukaisuuden osoittamisessa noudatetta-
vaan menettelyyn sisdltyy my6s se, miten
valmistajan antama selvitys tulee saattaa tie-
tojérjestelmien kéyttdjien ja viranomaisten
saataville. Erityisesti luokkaan B kuuluvien
tietojérjestelmien  vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseksi annettavasta valmistajan selvi-
tyksestd on tarpeen antaa laissa sdddettyd tar-
kemmat midrdykset.

19 e §. Yhreistestaus. Luokkaan A kuulu-
van tietojarjestelmin pitdd olla yhteentoimiva
Kansanelikelaitoksen ylldpitimien valtakun-
nallisten tietojérjestelmépalvelujen ja muiden
A luokkaan kuuluvien tietojérjestelmien
kanssa. Yhteentoimivuus tulee osoittaa yh-
teistestauksella. Yhteistestauksella osoite-
taan, ettd uusi tai muutettu tietojarjestelmi on
yhteentoimiva muiden valtakunnallisiin tieto-
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jarjestelmdpalveluihin liittyneiden tietojérjes-
telmien kanssa.

Yhteentoimivuus osoitetaan Kansanelike-
laitoksen jarjestimissd yhteistestauksessa.
Yhteistestaukseen pddsyn edellytyksend on
tietojarjestelmén valmistajan antama selvitys
siitd, ettd tietojarjestelmi tayttad kaikki tieto-
jarjestelmdn toiminnallisuutta koskevat vaa-
timukset. T#ssd selvityksessd on myds osoi-
tettava, ettd toiminnallisuutta koskevien vaa-
timusten toteutuminen on todettu kiyttotes-
teissd. Yhteistestauksen ajankohdasta ja kiy-
tdnndn jarjestelyistd on sovittava testauksesta
vastaavan Kansaneldkelaitoksen kanssa.

Pykdlin 2 momentissa sdddetdin kaikille
tuotantokiyttssd oleville luokan A tietojér-
jestelmille velvollisuus osallistua myés jat-
kossa yhteistestauksiin. Yhteistestauksen tar-
koitus ei toteudu, jos uusi tietojédrjestelmi
testattaisiin vain suhteessa Kansaneldkelai-
toksen ylldpitdmiin jarjestelmiin. Sen vuoksi
on tirkedd, ettd yhteistestauksessa on mukana
my0Js muita, tuotantokéytdssa jo olevia tieto-
jarjestelmid. Koska tietojdrjestelmid kehite-
tddn jatkuvasti, ndamé yhteistestaukset palve-
levat myds testaukseen osallistuvia vanhem-
pia jirjestelmié. Koska kaikkien tuotantokéy-
tossd olevien tietojérjestelmien ei ole tarpeen
olla mukana kaikissa yhteistestauksissa,
Kansaneldkelaitos m#idrdd ne tietojdrjestel-
miit, joiden tulee kulloinkin olla mukana yh-
teistestauksessa. Yhteistestaukseen osallistu-
vien tietojirjestelmien valmistajat vastaavat
itse testauksen aiheuttamista kustannuksista.

Pykildn 3 momentissa todetaan, etti Kan-
saneldkelaitoksen ylldpitamille tietojdrjes-
telmille ei tarvitse tehdd erikseen yhteistesta-
usta osana olennaisten vaatimusten osoitusta.
Kansanelikelaitoksen ylldpitdmien jérjestel-
mien yhteentoimivuus tulee osoitetuksi mui-
den tietojérjestelmien kanssa toteutettavissa
yhteistestauksissa.

19 £ §. Tietojdrjestelmdn kayttoonotto. Py-
kéldssd sdddetddn niistd tarkemmista edelly-
tyksistd, joiden tulee tdyttyd ennen kuin pal-
velujen antaja voi ottaa tietojérjestelmén
kaytt6on. Luokkaan A kuuluvan tietojérjes-
telmédn saa ottaa kdyttéon ja liittdd Kanta-
palveluihin vasta sen jidlkeen, kun tietoturval-
lisuuden arviointilaitos on antanut sitd kos-
kevan vaatimustenmukaisuustodistuksen.
Vaatimustenmukaisuustodistuksen — antami-

sesta sdddetddn 19 d §:ssd. Ennen vaatimus-
tenmukaisuustodistuksen saamista ja liitté-
mistd Kanta-palveluihin tietojarjestelmi voi
kuulua luokkaan B, jolloin sen kiyttd edel-
lyttdd 2 momentin mukaista selvitysti.

Luokkaan B kuuluvan tietojérjestelméin saa
ottaa tuotantokdyttéon edelld todettua yksin-
kertaisemmin, Kayttéonoton edellytyksend
on ainoastaan se, etti jarjestelméin kiyttoon
ottava palvelujen antaja on varmistunut siité,
ettd tietojdrjestelmén valmistaja on antanut
19 d §:n mukaisen kirjallisen selvityksen
olennaisten vaatimusten tdyttymisestd. Vas-
tuu siitd, ettd kiytettdvilla tietojarjestelmalla
on valmistajan antama selvitys, on tietojér-
jestelmidd kdyttivilld palvelujen antajalla.

Lisdksi kaikkien tietojérjestelmien tuotan-
tokdyton aloittamisesta on ilmoitettava Val-
viralle siten kuin 2 momentissa s#ddetddn.
Ilmoituksessa on oltava tieto valmistajasta,
tietojérjestelméstd ja sen versiosta ja tietojér-
jestelmiin kiyttotarkoituksesta, sekd 19 d §:n
mukainen selvitys vaatimustenmukaisuuden
toteutumisesta ja tuotantokdyton aloitta-
misajankohdasta. Jos tietojirjestelmén tuo-
tantokdyttd lopetetaan, on myds siitd ilmoi-
tettava Valviralle. Vastuu ilmoittamisesta on
tietojérjestelmédn valmistajalla. Valvira yll4-
pitad sille ilmoitetuista tietojérjestelmisté jul-
kista rekisterid. Rekisterin perusteella tieto-
jarjestelmid hankkivat ja kdyttdvdt voivat
tarkistaa hankittavien ja kdytossddn olevien
tietojérjestelmien asianmukaisuuden.

Pykdlin 3 momentin mukaan Valvira voi
tarvittaessa antaa tarkempia méddrdyksid il-
moituksista ja rekisteriin merkittivistd tie-
doista.

19 g §. Kdayttoonoton jilkeinen seuranta.
Tietojérjestelmén asianmukaista toimivuutta
ja kéytettavyyttd on tarpeen seurata myos sen
kayttéonoton jilkeen. T#std sdddetddn ehdo-
tettavassa 19 f §:ssd. Sddnndksen mukaan
valmistajan on aktiivisesti seurattava ja arvi-
oitava ajantasaisesti ja jérjestelméllisesti
valmistamastaan tietojirjestelmistd sen tuo-
tantokdyton aikana saatavia kokemuksia.
Mikali seurannan perusteella osoittautuu, ettid
olennaisten vaatimusten toteutumisessa on
merkittdvid poikkeamia, on poikkeamista il-
moitettava kaikille jarjestelmdd kiyttaville
palvelujen antajille. Samalla valmistajan tu-
lee antaa ohjeet siitd, miten poikkeamien
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suhteen tulee toimia. Luokkaan A kuuluvien
tietojarjestelmien merkittavistd poikkeamista
on liséksi ilmoitettava tietoturvallisuuden ar-
viointilaitokselle ja Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolle. Lupa- ja valvon-
taviraston tehtdvanid on ilmoittaa tarvittaessa
Kansaneldkelaitokselle ja muille viranomai-
sille tietoonsa tulleista merkittdvistd poik-
keamista.

Tietojérjestelmin valmistajan on myds seu-
rattava olennaisten vaatimusten mahdollisia
muutoksia ja tarvittagssa tehtdvd tuottamaan-
sa tietojdrjestelmddn muutosten edellyttamit
tarkistukset. T#td koskeva sdédnnés on 2 mo-
mentissa. Luokan A tietojirjestelmiltd edel-
lytetddn liséksi, ettd valmistajan toteuttamista
muutoksista on ilmoitettava tietoturvallisuu-
den arviointilaitokselle. I[lmoitusten perus-
teella arviointilaitos voi osaltaan arvioida ja
tarvittaessa selvittid, onko toteutetuilla muu-
toksilla vaikutusta tietoturvallisuuteen. Téhédn
liittyen sddnnoksessd todetaan myds, ettd
vaatimustenmukaisuustodistus on tarvittaessa
pdivitettdvd, jos toteutetut muutokset ovat
merkittdvid taikka jos tietoturvallisuutta kos-
kevat olennaiset vaatimukset ovat muuttuneet
tavalla, joka edellyttdd uudelleen hyviksy-
mistd. Tdhédn liittyy myos lakiin liséttavaksi
ehdotettavan 19 k §:n 4 momentin sdannds,
jonka mukaan tietoturvallisuuden arviointi-
laitoksen on my6s seurattava tietojdrjestel-
mén vaatimustenmukaisuuden toteutumista.

Pykildn 3 momentin perusteella valmista-
jan on sdilytettivd vaatimustenmukaisuutta
koskevat ja muut valvonnan edellyttimdt tie-
dot vidhintddn viisi vuotta tietojarjestelmén
tuotantokdytn padttymisestd. Sdilytysvelvol-
lisuuden tarkoituksena on varmistaa, ettd
esimerkiksi mahdollisissa tietosuojaa koske-
vissa jilkikiteisissd selvitystilanteissa on
olemassa riittdvit tiedot tietojérjestelmien
vaatimustenmukaisuudesta ja tietojérjestel-
miin tehdyistd muutoksista. Sdannds koskee
kaikkia tietojdrjestelmid luokasta riippumat-
ta.

Pykilin 4 momentissa olevan valtuutus-
sddnndksen perusteella Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos voi antaa tarkempia méaardyk-
sid siitd, millaiset poikkeamat ovat lain tar-
koittamalla tavalla merkittdvid ja miten niitd
koskevat ilmoitukset tehdédin tietojérjestel-

mien kayttdjille, tietoturvallisuuden arviointi-
laitokselle ja Valviralle.

5 b luku Palvelujen antajan omaval-
vonta

Lakiin lisattdvdksi ehdotettavassa uudessa
5 b luvussa sdddetddn sosiaali- ja terveyden-
huollon tietojérjestelmiid kéyttdvien palvelu-
jen antajien omavalvonnasta. Omavalvonnan
tarkoituksena on varmistaa, ettd kiytettivid
tietojérjestelmid osataan kdyttdd asianmukai-
sesti ja samalla turvata asiakkaita ja potilaita
koskevien luottamuksellisten tietojen salas-
sapito.

19 h §. Omavalvontasuunnitelma. Pykélas-
si sédddetddn sosiaalihuollon ja terveyden-
huollon palvelujen antajille velvoite laatia
omavalvontasuunnitelma, jossa kisitellddn
organisaation tietoturvaan ja tietosuojaan se-
ki tietojérjestelmien kayttoon liittyvid kes-
keisid asioita. Omavalvontasuunnitelman tar-
koituksena on varmistaa, ettd palvelujen an-
tajan henkilokunta hallitsee kaytossddn ole-
vien tietojdrjestelmien kdytdon ja osaa ottaa
huomioon asiakas- ja potilastietojen salassa-
pitoon ja tietoturvaan liittyviit vaatimukset.
Lisidksi omavalvontasuunnitelmassa tulee ot-
taa huomioon tietojérjestelmien kdyttGympi-
ristoon, ylldpitoon ja pdivitykseen liittyvét
asiat.

Omavalvontasuunnitelmia koskevia séén-
noksiéd on useissa sosiaali- ja terveydenhuol-
toa koskevissa laeissa, kuten terveydenhuol-
tolaissa (1326/2010), yksityisestd terveyden-
huollosta annetussa laissa (152/1990) ja yksi-
tyisestd sosiaalihuollosta annetussa laissa
(922/2011). Tdmin sddnndksen mukainen
omavalvontasuunnitelma voidaan sisdllyttia
osaksi muun lain perusteella laadittavaa
omavalvonta- tai vastaavaa suunnitelmaa.
Tallsinkin suunnitelmassa on oltava katta-
vasti 1 momentin mukaiset tiedot ja selvityk-
set.

Silloin kun palvelujen antaja on liittynyt
valtakunnallisten tietojarjestelmipalvelujen
kayttdjiksi, on omavalvontasuunnitelmassa
selvitettiivd lisdksi se, miten nédihin valtakun-
nallisiin tietojdrjestelmépalveluihin liittyvat
tietosuojan erityiskysymykset on jirjestetty.
Valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin
on tallennettu muiden terveydenhuollon pal-
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velujen antajien laatimia ja tallentamia poti-
lastietoja. Jarjestelmien kdyton laajetessa as-
teittain, kertyy ndihin Kansanelikelaitoksen
ylldpitdmiin arkistointipalveluun, reseptikes-
kukseen ja potilaan tiedonhallintapalveluun
véhitellen laajasti terveydentilaa ja sairauksia
koskevia tietoja ldhes kaikista Suomessa
asuvista henkil6istd. Sen vuoksi ndiden val-
takunnallisten tietojarjestelmipalvelujen
asianmukaisen kdyton varmistamiseen tulee
kiinnittdd erityistd huomiota siten kuin 2 mo-
mentissa sdddetdan.

Pykdlin 3 momentissa edellytetddn, ettd
palvelujen antajan on aktiivisesta seurattava
omavalvontasuunnitelman toteutumista. Pal-
velujen antaja on vastuussa siitd, ettd tieto-
turvaan, tietosuojaan ja tietojirjestelmien
kéyttoon ja ylldpitoon liittyvit asian tulevat
jatkuvasti hoidetuksi asianmukaisesti. Kanta-
palveluja ylldpitdvin Kansaneldkelaitoksen
on myos laadittava niiden ylldpitoa ja kiyt-
t6d koskeva omavalvontasuunnitelma samoin
kuin vilityspalvelujen tuottajan vilityspalve-
lustaan.

Ehdotettavan 4 momentin mukaan Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitos voi tarvittaessa an-
taa tarkempia médrayksid omavalvontasuun-
nitelmaan pykildn 1 ja 2 momentin perus-
teella siséllytettdvistd selvityksistd ja vaati-
muksista.

19 i §. Poikkeamista ilmoittaminen. Vaikka
tietojérjestelmien vaatimustenmukaisuus olisi
ennen niiden kiyttoonottoa selvitetty asian-
mukaisesti, on mahdollista, ettid tietojérjes-
telmidn olennaisten vaatimusten toteutumi-
sessa on merkittdvid poikkeamia siitd, miten
jarjestelmin tulisi toimia tietoturvallisuuden
arviointilaitoksen antaman vaatimustenmu-
kaisuustodistuksen tai valmistajan antaman
selvityksen perusteella. Tillaisessa tilantees-
sa poikkeamat havainneen palvelujen antajan
on ilmoitettava poikkeamasta tietojirjestel-
min valmistajalle. Tietojdrjestelman valmis-
tajan velvollisuutena on tarvittaessa ilmoittaa
poikkeamista edelleen muille kéyttdjille ja
viranomaisille 19 f §:ssd olevan sddnndksen
perusteella.

Pykaéldssd tarkoitettu merkittdva poikkeama
on siséllsllisesti sama kuin 19 f §:ssé tarkoi-
tettu merkittdvd poikkeama. Mainitun pyké-
lin 3 momentin perusteella Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitos voi antaa tarkempia m&éri-

vksid merkittdvistd poikkeamista ja niistd il-
moittamisesta.

Jos poikkeama voi aiheuttaa merkittivin
riskin asiakas- tai potilasturvallisuudelle, tie-
toturvalle tai tietosuojalle, on siitd ilmoitetta-
va my0s Valviralle. Ilmoituksen perusteella
Valvira voi tarvittacssa antaa tietojirjestel-
man kidyttod koskevia madrdyksida 20 e ja 20 £
§:issd olevien sdinndsten perusteella.

Tietoturvallisuuden arviointi-
laitos

5 ¢ luku

Ehdotettavassa uudessa 5 ¢ luvussa sdéde-
tdén tietoturvallisuuden arviointilaitoksesta.
Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen tehti-
vénd on suorittaa luokkaan A kuuluvien tie-
tojérjestelmien vaatimustenmukaisuuden ar-
viointeja ja antaa olennaiset vaatimukset
tayttdville luokan A tietojirjestelmille vaati-
mustenmukaisuustodistus.

19 j 8. Tietoturvallisuuden arviointilaitok-
sen hyvdaksyminen. Pykilisséd sdddetddn tieto-
turvallisuuden arviointilaitoksen hyviksymi-
sen edellytyksistd. Arviointilaitoksella on ol-
tava Viestintdviraston hyviksyntd. Hyvik-
synnin edellytyksend on tietoturvallisuuden
arviointilaitoksista annetussa laissa sdddetyt
edellytykset.

19 k §. Tietoturvallisuuden arviointilaitok-
sen tehtdvdt. Saanndksen perusteella tieto-
turvallisuuden arviointilaitos voi suorittaa
luokkaan A kuuluvien tietojérjestelmien vaa-
timustenmukaisuuden arviointiin  liittyvid
tehtidvid ja antaa 19 d §:ssid tarkoitetun vaa-
timustenmukaisuustodistuksen. Arviointi
poikkeaa muista tietoturvallisuuden arviointi-
laitoksista annetun lain mukaisista arvioin-
neista siten, ettd sosiaali- ja terveydenhuol-
lossa arvioidaan vain luokkaan A kuuluvat
tietojérjestelmit. Sen sijaan tietojérjestelmén
valmistajan tai kdyttdjan toimitilojen asian-
mukaisuutta ei arvioida eikd siten my&skédn
tarkasteta. Tietojdrjestelmén arviointi ja sii-
hen perustuva vaatimustenmukaisuustodistus
voidaan myontdd valmistajan hakemuksen
perusteella.

Pykéldan 2 momentissa sdddetddn vaatimus-
tenmukaisuustodistuksen antamisesta. Jos
luokkaan A kuuluva tietojirjestelmd, jonka
arvioinnista on tehty asianmukainen hakemus
tietoturvallisuuden arviointilaitokselle, tiyt-
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td4 olennaiset vaatimukset, arviointilaitoksen
on annettava valmistajalle vaatimustenmu-
kaisuustodistus seki siihen liittyvi tarkastus-
raportti. Ennen vaatimustenmukaisuustodis-
tuksen antamista tietoturvallisuuden arvioin-
tilaitoksen tulee kuitenkin saada Kansanela-
kelaitokselta puoltava lausunto siitd, ettd tie-
tojérjestelmd tayttdd valtakunnallisiin tieto-
jarjestelmipalvelujen liittdimisen edellyttdmat
yhteentoimivuuden vaatimukset. Tdmé& puol-
tava lausunto perustuisi suoritettuun yhteis-
testaukseen.

Mydnnetty vaatimustenmukaisuustodistus
on voimassa enintddn viisi vuotta. Arviointi-
laitos voi p#ittds, ettd todistus on voimassa
lyhyemmaénkin ajan, jos tietojérjestelmén ke-
hitysvaiheen tai tiedossa olevan olennaisten
vaatimusten uudistamisen tai muiden vastaa-
vien seikkojen perusteella on ilmeistd, ettd
tietojérjestelmd ei tdytd olennaisia vaatimuk-
sia ilman merkittivid muutoksia viittd vuotta.

Tietoturvallisuuden arviointilaitos voi jat-
kaa vaatimustenmukaisuustodistuksen voi-
massaoloa. Tdmi voidaan tehdd enintdédn vii-
deksi vuodeksi kerrallaan. Arvioitaessa vaa-
timustenmukaisuustodistuksen voimassaolon
jatkamista, tietoturvallisuuden arviointilaitos
voi vaatia valmistajalta kaikki arvioinnin
edellyttimit tiedot vaatimustenmukaisuusto-
distuksen laatimiseksi ja ylldpitdmiseksi.

Muilta kuin edelld todetuin osin vaatimus-
tenmukaisuustodistuksen antamiseen sovelle-
taan tietoturvallisuuden arviointilaitoksista
annetun lain 9 §:ssé olevia sdinndksid ja me-
nettelyjé.

Pykdlin 3 momentin perusteella tietotur-
vallisuuden arviointilaitoksen on suoritettava
tarvittaessa tietojédrjestelmén ja sen valmista-
jan arviointeja. Lahtokohtana voidaan pitéi,
ettd arvioinnit perustuvat ensisijassa valmis-
tajan tekemiin ilmoituksiin tietojérjestelméin
tehdyistd muutoksista. Lisdksi olennaisia
vaatimuksia koskevien sddnndsten, midriys-
ten ja ohjeiden muutosten vaikutusta tietojér-
jestelméén on tarpeen arvioida. Tarvittaessa
arviointilaitoksen voi my6s tehdi tietojirjes-
telméin ja sen valmistajaan kohdistuvia tar-
kastuksilla sen varmistamiseksi, ettd valmis-
taja yllapitdd kehitysty6ssddn sellaisia menet-
telyjd, joilla taataan tietoturvallisuutta koske-
vien olennaisten vaatimusten jatkuva tdytty-

minen. Tarkastusten perusteella valmistajalle
on annettava arviointikertomus.

1918. Vaatimustenmukaisuustodistuksen
peruuttaminen. Pykildssi sdddetdsin edelly-
tyksistd, joiden mukaan arviointilaitoksen tu-
lee peruuttaa luokan A tietojdrjestelmaille
myodntdménsd vaatimustenmukaisuustodistus.
Jos tietoturvallisuuden arviointilaitos toteaa,
ettei tietojirjestelmid ole tdyttdnyt tai enii
tdytd laissa séddettyji vaatimuksia tai ettd
vaatimustenmukaisuustodistusta ei muutoin
olisi tullut myontdd, tulee arviointilaitoksen
kehottaa valmistajaa korjaamaan puutteelli-
suudet. Puutteiden korjaamiselle on asetetta-
va miirdaika. Sen pituutta miiriteltdessa ar-
viointilaitoksen on otettava huomioon puut-
teen merkitys ja laajuus seké sellaisten puut-
teiden korjaamiseksi tavanomaisesti tarvitta-
va aika. Mikili havaittuja puutteita ei korjata
annetussa médriajassa, on tietoturvallisuuden
arviointilaitoksen peruutettava todistus mai-
rdajaksi tai kokonaan taikka mySnnettivi se
rajoitettuna. Rajoitus voi koskea esimerkiksi
todistuksen voimassaoloaikaa tai tietoja, joi-
den kisittelyssd jéarjestelmid saa kayttaa.

19 m §. Tietoturvallisuuden arviointilai-
toksen ilmoittamisvelvoite. Tietoturvallisuu-
den arviointilaitoksen on ilmoitettava Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
ja Kansaneldkelaitokselle tiedot kaikista
myoénnetyistd, muutetuista, tdydennetyisti,
médrdajaksi tai kokonaan peruutetuista tai
eviityistd vaatimustenmukaisuustodistuksista.
Arviointilaitoksen on lisdksi annettava Valvi-
ralle sen pyynnosté kaikki valvonnan kannal-
ta tarvittavat lisdtiedot tietojédrjestelmisti,
joille arviointilaitos on mydéntényt vaatimus-
tenmukaisuustodistuksen.

20 §. Ohljaus, valvonta ja seuranta. Pyké-
ldssd sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sdhkoiseen kisittelyyn liitty-
véstd ohjauksesta, valvonnasta ja seurannasta
sekd ndihin liittyvistd viranomaisten vastuista
ja ty6njaosta. Pykédldn 4 momenttiin ehdote-
taan liséttiviksi uusi sdénnds, jonka perus-
teella palvelujen antajalla on oikeus saada
lokitiedot oman henkilokuntansa késittele-
mistd ja katselemista tiedoista, jotka ovat lain
14 a §:ssé tarkoitetussa potilaan tiedonhallin-
tapalvelussa. Oikeus késittdd my6s tiedonhal-
lintapalvelun kautta niytettdvit tiedot. Séén-
nksen perusteella palvelujen antaja voi tar-
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vittaessa selvittdd tietojen kdyton ja katselun
asianmukaisuuden.

Pykdlin 5 momenttiin ehdotetaan lisétté-
viksi sddnnds, jonka mukaan toimintayksi-
kon vastaavan johtajan on huolehdittava siiti,
ettd organisaatiolle laaditaan omavalvonta-
suunnitelma ja ettd sitd noudatetaan. Osana
tatd tulee huolehtia siitd, ettd palvelujen anta-
jan toiminnassa noudatetaan tietojéirjestelmil-
le ja niiden kdytolle asetettuja vaatimuksia.
Tallaisia vaatimuksia on seké lainsdddannos-
sd ettd valmistajien ohjeissa.

20 a §. Tietojdrjestelmien valvonta ja tar-
kastukset. Pykdlin 1 momentissa sdddetddn
siitd, ettd Valviran tehtivind on valvoa ja
edistdd sosiaali- ja terveydenhuollon tietojér-
jestelmien vaatimustenmukaisuutta. Lain
mukainen valvonta tdydentdd Valviran ja
Aluehallintoviraston muuta sosiaali- ja ter-
veydenhuollon valvontaa, jonka tavoitteena
on varmistaa, ettd palvelujen antajat toimivat
sddnnodsten mukaisesti.

Valvonnan toteuttamisessa tarvittavista
keinoista sdddetdsin 2 momentissa. Valvon-
nan toteuttamiseksi Valviralla on oikeus teh-
dé tarkastuksia. Tarkastusten toteuttamiseksi
tarkastuksen tekijélld on oikeus paistd kaik-
kiin niihin tietojarjestelmien valmistajien ja
palvelujen antajien tiloihin, joissa voi olla
tietojérjestelmien  vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin kannalta merkityksellisid tietoja.
Tallaisia voivat olla esimerkiksi tietojirjes-
telmien valmistajien toimitilat, arkistot ja
muut vastaavat tilat sekd kaikki sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelujen antajien toimiti-
lat. Kotirauhan piirissd olevat tilat on kuiten-
kin rajattu tarkastusoikeuden ulkopuolelle.
Lisdksi tarkastusta toteutettaessa on nouda-
tettava mitd hallintolaissa sdddetdén tarkas-
tusten toteuttamisesta.

Tarkastuksen toteuttamisesta sédfddetddn
3 momentissa. Tarkastuksen tarkoituksen to-
teuttamiseksi se voidaan tehdd ennalta il-
moittamatta. Tarkastuksen tekijdlld on oikeus
saada nidhtdvikseen kaikki tarkastuksen te-
kemiseksi tarvittava asiakirjat. Tarkastajalla
on myos oikeus saada jiljennokset tarpeelli-
siksi katsomistaan asiakirjoista. Tarkastetta-
vista tiloista voidaan my®os ottaa valokuvia.

Pykéldn 4 momentin perusteella tarkastuk-
sesta on pidettivd poytikirjaa. Tarkastuksen
kohteelle on annettava jéljennos poytékirjasta

30 pdivin kuluessa tarkastuksesta. Jaljennok-
sen perusteella tarkastettava taho saa yksi-
tyiskohtaisen tiedon tarkastuksesta ja siind
tehdyistd havainnoista. Alkuperiinen tarkas-
tuspoytikirja tulee sdilyttdd 10 vuotta tarkas-
tuksen suorittamisesta.

20 b §. Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan
kayttoon. Sosiaali- ja terveydenhuollon tieto-
jirjestelmit ovat hyvin monenlaisia, moni-
mutkaisia ja erilaisia ominaisuuksia kasitté-
vid tuotteita. Valvovalla viranomaisella ei voi
olla palveluksessaan asiantuntijoita, jotka
hallitsevat kaikki erilaisten tietojarjestelmien
ominaisuudet. Valvonta kuitenkin edellyttda
usein asiantuntijan arvioita, minkd vuoksi
ehdotetaan, ettd Valviralla olisi oikeus ta-
pauskohtaisesti kéyttdd ulkopuolisia asian-
tuntijoita apunaan tietojarjestelmien arvioin-
nissa.

Pykdldn 2 momentissa sdddettdisiin asian-
tuntijan salassapitovelvollisuudesta. Ulko-
puolisilla asiantuntijoilla on vastaava salas-
sapitovelvollisuus tehtévissidin saamista ar-
kaluontoisista asiakas- ja potilastiedoista
kuin virkamiehilld. Salassapitovelvollisuus
sdilyy asiantuntijatehtdvin suorittamisen jil-
keenkin. Lisdksi sddnnOksessd todettaisiin,
etti ulkopuoliseen asiantuntijaan sovellettai-
siin virkamiehen esteellisyyttd koskevia
saannoksii.

20 ¢ §. Poliisin virka-apu. Pykildssd sddde-
tadn poliisin velvollisuudesta antaa Valviralle
tarvittaessa virka-apua tarkastuksen suorit-
tamiseksi. Kéytdnnossd virka-apua tarvitta-
neen vain jos tarkastettava taho vastustaa tar-
kastuksen suorittamista tai muutoin yrittad
vaikeuttaa tarkastuksen suorittamista.

20 d §. Mddrdys velvoitteiden tdyttdamisek-
si. Pykilin mukaan Valviralla on oikeus
miiriti tietojarjestelmin valmistaja, palvelu-
jen antaja, vilityspalvelun tuottaja ja Kan-
saneldkelaitos tdyttdmadn laissa sdddetty vel-
vollisuutensa, mikéli se on laiminlyényt tie-
tojérjestelmiin tai niiden kaytt6on liittyvat
lain mukaiset velvoitteensa. Sddnnds on tar-
peen, koska valvontaviranomaisella tulee olla
kaytossddn riittdvén tehokkaat keinot lain
noudattamisen varmistamiseksi. Valvontavi-
ranomaisen perustehtdviin 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. Sdédnnos kattaisi
kaikki laissa tietojdrjestelmille tai niiden kdy-
tolle asetetut velvollisuudet.

20 e §. Kdytdssd oleviin tietojdrjestelmiin
kohdistuvat velvoitteet. Jos tietojirjestelmé ei
tdytd olennaisia vaatimuksia, valmistajan tu-
lee lahtokohtaisesti oma-aloitteisesti ryhtyé
korjaaviin toimenpiteisiin. Tam#n lisdksi
Valviralla on ehdotettavan sddnndksen 1 mo-
mentin perusteella mahdollisuus liittdd 20 e
§:n perusteella annettuun piitkseen velvoite
puutteiden korjaamiseksi, jos on aihetta
epdilld, ettei valmistaja muutoin toteuta tieto-
jarjestelmdn korjaamiseksi tarvittavia toi-
menpiteiti.

Pykdlin 2 momentin perusteella Valvira
voi kieltdd tietojdrjestelmén kdyton, jos sitd
ei ole korjattu Valviran asettamassa maéra-
ajassa ja se voi vaarantaa asiakas- tai potilas-
turvallisuuden. Kielto-oikeus koskee my®ds ti-
lanteita, joissa salassa pidettdvien asiakas- ja
potilastietojen tietosuoja on vaarantunut.
Kielto voi olla voimassa siihen saakka kun-
nes turvallisuuden tai tietosuojan vaarantava
ominaisuus on korjattu. Liséksi Kansaneldke-
laitos voisi sulkea yhteyden ylldpitdmiinsa
valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin,
jos niihin liitetty ulkopuolinen jérjestelmi tai
sen kiyttdjdorganisaation toiminta voi vaa-
rantaa valtakunnallisten tietojérjestelmépal-
velujen asianmukaisen toiminnan,

Pykélan 3 momentin perusteella Valvira
voi velvoittaa valmistajan tiedottamaan tieto-
jirjestelmin tuotantokéyttod koskevasta kiel-
losta tai midrdyksestd. Valvira voi my0s
mAArdtd miten ja missd ajassa asiasta on tie-
dotettava. Velvoitteen tarkoituksena on var-
mistaa, ettd palvelujen antajat ovat tietoisia
tietojérjestelmien puutteista ja kiyton rajoi-
tuksista.

20 f §. Uhkasakko. Ehdotuksen mukaan
laissa sdddettyjd velvollisuuksia voidaan te-
hostaa uhkasakolla siten kuin uhkasakkolais-
sa sidddetddn. Lisdksi ehdotetaan, ettd Valvira
voisi teettdd velvoitteen sen kustannuksella,
johon péitss on kohdistettu, jos Valviran an-
tamaa p#itOstd ei noudateta. Vastaavasta me-
nettelystd on sdddetty terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista annetussa laissa. Uhka-
sakko ja teettdmisuhka olisivat keskenddn
vaihtoehtoiset. Kéytdnnossd tietojirjestelmi-
en kohdalla teettimisuhka olisi ldhinnd teo-

reettinen vaihtoehto, koska ulkopuolisella
toimijalla ei ole mahdollisuutta 1ghted kor-
jaamaan tai muuttamaan tietojérjestelmas.

20 g §. Tiedonsaantioikeus. Sadnndksen
perusteella Valviralla on oikeus saada sosiaa-
li- ja terveydenhuollon tietojérjestelmien val-
vontaa varten kaikki tarpeelliset tiedot viran-
omaisilta ja my6s yksityisiltd tahoilta. Tiedot
tulee antaa Valviralle salassapitosdinndsten
estamétta.

20 h §. Muutoksenhaku. Pykildssa siédde-
tddn muutoksenhausta Valviran lain nojalla
tekemddn pddtokseen. Padsddntdisesti muu-
tosta haetaan 1 momentin mukaisesti hallin-
to-oikeudelta siten kuin hallintolainkiytto-
laissa (586/1996) sdddetdan.

Pykildn 2 momentin mukaan tarkastuksella
annettuun madrdykseen ei kuitenkaan saa ha-
kea muutosta, vaan siitd on ensin tehtdvi oi-
kaisuvaatimus Valviralle. Valviran oikaisu-
vaatimuksen johdosta antamaan péitokseen
haetaan muutosta hallinto-oikeudelta. Menet-
tely vastaa sitd, mitd esimerkiksi terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetussa
laissa ja lddkelaissa (393/1987) on sdddetty.

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

22 §. Maksut. Pykidldssd sdddetddn valta-
kunnallisten tietojédrjestelmépalvelujen kéyt-
tdjiltd perittdvistd maksuista. Sdannostd eh-
dotetaan muutettavaksi siten, ettd kunnallis-
ten toimijoiden osalta maksuista vastaavat
keskitetysti sairaanhoitopiirit omasta ja j&-
senkuntiensa puolesta. Menettely yksinker-
taistaa laskutusmenettelyd. Lisdksi sdannok-
seen on lisdtty maininta siitd, ettd maksuissa
voidaan ottaa huomioon Kansanelikelaitok-
sen palvelurahaston jatkuvan maksuvalmiu-
den edellyttimé puskuri. Puskuria tarvitaan
sekd tilivuoden sisdisten maksujen ja kulujen
tasapainottamiseen ettd myds eri vuosin vi-
listen erojen tasaamiseen. Puskuri mahdollis-
taa kidyttdjaimaksujen vakauden.

Pykdlin 2 momentissa olevan sdinndksen
perusteella Kansanelikelaitoksen ja Viesto-
rekisterikeskuksen on ilmoitettava sosiaali- ja
terveysministeridlle ja sosiaali- ja terveyden-
huollon sidhkdisen tiedonhallinnan neuvotte-
lukunnalle selvitys kustannusten perusteista
ja arvio tulevan vuoden kustannuksista.
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Sadanndstd ehdotetaan muutettavaksi siten, et-
td ilmoitus tulisi tehdd vain sosiaali- ja terve-
ysministeridlle, koska neuvottelukunta toimii
ministerion yhteydessd ja se saa tdtd kautta
tiedot my0s kustannuksista. Sddnndkseen eh-
dotetaan toisaalta lisdttdviksi velvoite ilmoit-
taa ministeriélle myds toteutuneet kustan-
nukset sekd aiemman saannoksen mukaisesti
kustannuksiin vaikuttavat tekijét ja arvio tu-
levan vuoden kustannuksista.

Pykiléddn ehdotetaan myos liséttdviksi uusi
3 momentti, jonka perusteella tietojarjestel-
min valmistaja vastaa vaatimustenmukai-
suuden osoittamisen aiheuttamista kustan-
nuksista. Tillaisia ovat esimerkiksi luokan A
tietojérjestelmien  vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseksi tarvittavan tietoturvallisuuden
arviointilaitoksen toteuttaman arvioinnin ai-
heuttamat kustannukset. Lisdksi Kansaneld-
kelaitoksella olisi oikeus perid maksu selvi-
tyksistd jotka ovat tarpeen lain 19 d §:n mu-
kaisen yhteentoimivuuden toteamiseksi. Val-
vira voi my0s perid maksun valtuutetun tar-
kastuslaitoksen toimiluvasta. Tietoturvalli-
suuden arviointilaitoksen hyviksymisestd pe-
rittdvistd maksuista s@ddetddn tietoturvalli-
suuden arviointilaitoksista annetun lain
11 §:ssé.

Kansanelédkelaitoksen ja Valviran maksui-
hin sovelletaan valtion maksuperustelain
(150/1992) 6 §:n 1 momentin mukaista oma-
kustannusperiaatetta. Lisdksi 3 momentin pe-
rusteella Valviralle tehtivd ilmoitus vaati-
mustenmukaisesta tietojirjestelmisti ja té-
min perusteella tehtdvd merkintd julkiseen
rekisteriin on ehdotuksen mukaan maksulli-
nen. Maksu koskisi sekd luokan A ettd luo-
kan B tietojarjestelmid. Maksuilla katetaan
tietojérjestelmédn ylldpidosta aiheutuvat kus-
tannukset.

1.2 Laki siihkoisesti lddikemédariyksesti

2 §. Lain soveltamisala. Pykildssd midri-
tellddn lddkemédrdyslain soveltamisala. Py-
kilda ehdotetaan uudistettavaksi siten, ettd
lain soveltamisalaa laajennetaan ja lisiksi
sddannodksessd todetaan potilaiden kielellisten
oikeuksien huomioon ottaminen.

Pykéldan 1 momentin mukaan lakia sovelle-
taan apteekista toimitettavaan sidhkdiseen
ladkemadrdykseen, ei kuitenkaan eldinlddke-

méidrdykseen. Sdidnndstd ehdotetaan muutta-
vaksi siten, ettd siitd poistetaan maininta ap-
teekista ja sen sijasta viitataan lain 3 §:n
1 momentissa olevaan sdhkoiseen lddkemia-
rdyksen mdidritelmidn. Kiytinndssd tdmé
tarkoittaa sitd, etti lakia voidaan soveltaa
myds silloin kun potilaalle annetaan lddkkei-
td terveydenhuollon toimintayksikGistd.
Muutoksen perusteella my6s néitd lddkkeitd
koskevat tiedot voidaan tallentaa reseptikes-
kukseen.

Voimassa olevan 2 momentin mukaan la-
kia sovelletaan Ahvenanmaan maakunnan
alueella siltd osin kuin Ahvenanmaan tervey-
denhuollon palvelujen antajat ovat ottaneet
kaytt6onsd lain mukaisen sdhkoisen lddke-
miirdyksen. Sdinnos ehdotetaan poistetta-
vaksi uudistettavasta pykéldstd. Ladkkeen
médrddminen perustuu  terveydenhuollon
ammattihenkil6istd annettuun lakiin ja lddk-
keen toimittaminen l4édkelakiin. Seki tervey-
denhuollon ammatinharjoittamista ettd 144-
kehuoltoa koskevat asiat kuuluvat Ahvenan-
maan itsehallintolain (1144/1991) 27 §:n 30
kohdan perusteella valtakunnan lainsdddén-
tovaltaan. Muutetun s@innoksen perusteella
esityksen mukainen velvoite laatia kaikki
ladkemaardykset sidhkoisesti koskee siten
my0s Ahvenanmaata ja sielld jdrjestettivid
terveyden- ja sairaanhoitoa.

Uudistettavan pykidldn 2 momentti vastaa
nykyisen pykélin 3 momenttia. Siihen on
kuitenkin lisétty selvyyden wvuoksi myds
maininta potilaan kielellisistd oikeuksista. Jo
voimassa olevien sddnnosten mukaan sdhkoi-
seen ladkemdadrdykseen liittyvissd jdrjeste-
lyissd on tullut ottaa huomioon kielilaki ja
muut potilaan kielellisid oikeuksia koskevat
sddnnokset.

3 §. Mddritelmdt. Pykidldn 1 ja 4—7 koh-
dissa olevia médritelmid ehdotetaan muutet-
tavaksi. Kohdassa 1 médritellddn sdhkdinen
ladkemdadrdys, médritelmadd ehdotetaan muu-
tettavaksi siten, ettd siitd poistetaan maininta
lddkkeen médrddmiseen oikeutetusta henki-
lostd, koska lakiin ehdotettavat muutokset
mahdollistavat, ettd erdissd tapauksissa ap-
teekki tallentaa ladkemédrdyksen reseptikes-
kukseen.

Pykildn 4 kohdassa médritellddn resepti-
keskus. Midritelmédd ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd siind otetaan huomioon myds
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lain 12 §:44n lisdttdvddn sddnndkseen perus-
tuen apteekin reseptikeskukseen tallentamat
ladkemiardykset sekd lddkemidrdysten toi-
mitustiedot. Médritelma sisdltdd myos 23 §:n
perusteella tallennetut tiedot terveydenhuol-
lon palvelujen antajan potilaalle luovuttamis-
ta ladkkeist.

Kohdassa 5 olevaa reseptiarkiston miiri-
telmdd ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd
siitd poistetaan maininta tietojen kiytosti tie-
teelliseen tutkimukseen ja viranomaistoimin-
taan, koska tietoja voidaan hyodyntédd lakiin
lisdttavan 16 a §:n perusteella myds potilaan
hoidossa.

Pykilin 6 kohdassa olevaa ladketietokan-
nan midritelmidd ehdotetaan muutettavaksi
12 ja 22 §:4d4n ehdotettuja muutoksia vastaa-
vaksi. Pykildn 7 kohtaan ehdotetaan tehté-
vaksi teknisid muutoksia pykilddn lisdttavan
uuden 8 kohdan takia.

Maéiritelmiin ehdotetaan lisittdviksi uudet
8 ja 9 kohdat, joissa méiritellddn pkv- ja
huumausainelddkkeet. Midritelmit ovat tar-
peen sen vuoksi, ettd potilaan oikeus kieltdd
lagkemadraystietojen luovutus reseptikeskuk-
sesta ladkkeen madradjille ei koske pkv- tai
huumausainelddkettd méadradvia ladkarid tai
hammasladkérid. Pkv-lddkkeen miéritelmin
mukaisia lddkkeitd ovat lddkevalmisteet, jot-
ka sisdltdvdt pddasiassa keskushermostoon
vaikuttavia ldgkeaineita. Kohdassa 9 on méaa-
ritelty huumausainelddkkeet, Madritelma pe-
rustuu huumausainelain (373/2008) 3 ja 32
§:iin Huumausainelain 3 pykilidn perusteella
annetussa valtioneuvoston asetuksessa on
annettu tarkempia sadnnoksid siitd, mitkd ai-
neet, valmisteet ja kasvit ovat lain médritel-
méin mukaisia huumausaineita.

4 §. Potilaan informointi. Pykilissi sédéde-
tddn séhkoisestd ladkemadrdyksestd annetta-
vasta informaatiosta. Sdfdnndstd ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd informaation voi an-
taa paitsi suullisesti niin myds kirjallisesti tai
sdhkdisen palvelun vélitykselld. Lisdksi py-
kdlddn ehdotetaan tehtdviksi erditd teknis-
luonteisia muutoksia. Ehdotetut muutokset
vastaavat asiakastietolain 17 §:44n ehdotetta-
via muutoksia.

Ehdotettava 1 momentti vastaa pitkalti
voimassa olevan lain 1 momenttia. Sen en-
simmiistd virkettd ehdotetaan kuitenkin
muutettavaksi siten, ettd siind ei méaritelld

informoinnin antajaa, vaan todetaan yleisesti,
ettd potilasta on informoitava sihkGisestd
ladkemiardyksestd. Informaation antaja tode-
taan 2 momentissa. Muilta osin sd&nnds vas-
taa voimassa olevaa 1 momenttia.

Pykéldn 2 momentissa médritellddn ne ta-
hot ja tavat, joilla potilasta voidaan infor-
moida. Saannsksen mukaan informaation voi
antaa terveydenhuollon palvelujen antaja tai
se voidaan antaa sdhkoisen palvelun vilityk-
selld. Sahkoinen palvelu voi olla esimerkiksi
ladkemadrdyslain 17 §:ssd tarkoitettu katse-
luyhteys tai terveydenhuollon toimintayksi-
kon tiloissa oleva automaatti. Edellytyksend
sihkoisen palvelun vilitykselld annettavalle
informaatiolle on, ettd informaation saava
henkild on yksilitidvissi, jotta tieto henkilSl-
le annetusta informaatiosta voidaan tallentaa.
Jos potilasta informoidaan suullisesti tai sih-
koisen palvelun vilitykselld, on hénell olta-
va mahdollisuus saada informaatio my&s kir-
jallisena. Kunnallisen sosiaali- tai terveyden-
huollon toimintayksikét voivat jérjestdd in-
formoinnin myd&s sosiaali- ja terveydenhuol-
lon suunnittelusta ja valtionavustuksesta an-
netun lain (733/1992) 4 §:n 1 momentin
4 kohdan mukaisesti hankkimalla palvelun
erikseen tehtdvin sopimuksen perusteella
muulta palvelujen tuottajalta, esimerkiksi ap-
teekilta.

Annetusta informaatiosta tulee tehdd mer-
kintd potilaan tiedonhallintapalveluun. Sen
vélitykselld lddkemadrdyksid laativat voivat
saada tiedon siitd, onko potilas saanut lain
edellyttimén informaation sidhkdisestd 144-
kem#drdyksestd. Jos potilas on jo saanut in-
formaation, ei sitd tarvitse antaa endd uudel-
leen.

Pykdlin 3 momentin mukaan sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan tarvit-
taessa antaa tarkempia sdénnoksid informaa-
tion antamisen menettelytavoista ja sisall6s-
ta.

58§. Lddkemdcdrdivksen laatiminen. Voi-
massa olevan lain mukaan lidkemésrdys voi-
daan laatia sdhkoisesti. Potilas voi kuitenkin
kieltiytyd sidhkoisestd lddkemidrdyksesti,
jolloin hinelle laaditaan kirjallinen tai puhe-
linladkem&adrdys. Ehdotuksen mukaan téstd
potilaan valinnanvapaudesta luovutaan ja
lihtokohtana on jatkossa, etti kaikki lddke-
miirdykset laaditaan sdhkoisesti. Tdstd voi-
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daan poiketa ainoastaan siind tapauksessa, et-
td teknisluontoisten ongelmien takia ladke-
miirdysti ei voi laatia sdhkoisesti tai ettd ap-
teekki ei saa teknisten ongelmien takia l44k-
keen toimittamiseksi tarvittavia tietoja resep-
tikeskuksesta. Lisidksi ldadkemddrdyksen voi
muusta erityisestd syystd laatia paperilla tai
puhelimitse, jos lddkehoidon tarve on viliton
eikd sdhkoisen lddkemidrdyksen laatiminen
ole mahdollista miirddmiseen tarvittavan
laitteiston tai tietoliikenneyhteyksien puut-
tumisen vuoksi taikka jollain muulla erikseen
sdddettdvalla perusteella. Niitd edelld todet-
tuja poikkeusmahdollisuuksia saa kuitenkin
kayttdd vain jos siihen on erityinen poikke-
uksellinen syy. Téllainen erityinen syy ei ole
se, ettd esimerkiksi yksityisvastaanottoa pité-
vé ladkdri tai hammasldgkéri ei ole hankkinut
sdhkoisen ldadkemadrdyksen laatimiseksi tar-
vittavia laitteistoja ja tietoliikenneyhteyksia.

Muita poikkeuksellisia syitd kirjallisen 144-
keméidrdyksen laatimiseksi voi olla esimer-
kiksi lddkkeellisten kaasujen toimittamiseksi
laadittava lddkemadrays. Ladkkeelliset kaasut
toimitetaan potilaille suoraan maahantuojalta,
joilla ei ole yhteytté reseptikeskukseen. Myss
puolustusvoimien toiminnassa voi olla tilan-
teita, joissa sdhkdisen ladkeméadrdyksen laa-
timinen ei ole kiytinnossd mahdollista. Niis-
14 erityisistd perusteista, jolloin ladkem&éra-
yvksen saisi laatia sdhkoisend, sdddettdisiin
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.
Tatd koskeva valtuutussdédnnés on pykélidn
3 momentissa.

Jos potilaan tarkoituksena on ostaa lddke
muualta kuin Suomesta, hin tarvitsee kirjalli-
sen ladkemadrdyksen. Sen vuoksi sdahkoisestd
ladkemadrdyksestd voidaan laatia allekirjoi-
tettu kirjallinen jiljennds lddkkeen ostami-
seksi ulkomailta. Jotta samalla ldikemadra-
vkselld ei voisi ostaa lddkkeitd kahteen ker-
taan, tdllaisen s@hkoisen ladkemadrdyksen
toimittaminen estetddn teknisesti. T&lld het-
kelld suomalaisella ladkemadrdykselld voi os-
taa lddkkeitd ainakin muista Pohjoismaista.
Lisidksi EU-direktiivi rajat ylittivisti tervey-
denhuollosta (2011/24/EU) tulee mahdollis-
tamaan ladkemadrdysten hyviksymisen kai-
kissa EU- ja ETA-maissa. Saidnnoksessd to-
detaan myds, ettd potilaalle voidaan antaa
ldadkérin tai apteekin oikeaksi todistama jal-
jennds sidhkoisestd lddkemadriyksestd silloin

kun se on tarpeen ulkomaan matkaa varten.
Reseptildadkkeiden maahantuonti voi joissa-
kin maissa edellyttdd ldadkemésdrdyksen mu-
kanaoloa, eikd allekirjoittamaton potilasohje
tai apteekin antama yhteenveto lddketoimi-
tuksesta ole valttiméttd riittdvd dokumentti
ladkkeen viemiseksi kohdemaahan.

Pykdlin 3 momentin perusteella kirjalli-
seen ja puhelinlddkemésraykseen on merkit-
tdvd syy siihen, ettd sitd ei ole annettu sih-
koisesti. Lisidksi sddnnoksessid todetaan, etti
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan tarvittaessa antaa tarkempia sdin-
noksid 1 ja 2 momentin mukaisista kirjallisis-
ta ja puhelinlidkeméasrdyksistd sekd ulko-
maan matkaa varten annettavista sidhkoisen
ladkemiardyksen jdljennoksistd. Esimerkiksi
ulkomailla tapahtuvaa ostoa tai ulkomaan
matkaa varten annettavaa jdljenndstd varten
saattaa olla tarpeen laatia potilasohjeesta eril-
linen malli, joka voidaan tulostaa ja antaa se-
ki terveydenhuollosta ettd apteekista. Minis-
terion asetuksella sédfdettdisiin my0s niistd
1 momentissa tarkoitetuista erityisistd syist4,
jolloin s#hkoistd ladkemdédrdystd ei tarvitse
laatia sdhkdisesti.

8 §. Lddkemdcdirdyksen salaaminen. Pyki-
lin mukaan séhkoéinen ldikemadrdys voidaan
salata potilaan pyynnostd siten, ettd léike-
madrdystd koskevat tiedot ovat ndhtdvissd
vain potilaan mydtivaikutuksella. Resepti-
keskuksessa olevien sdhkoisten ladkemadra-
ysten kisittelyd ja luovutusta koskevat peri-
aatteet ja sddnnokset on tarkoitus uudistaa.
Uudistettavat sddnnokset ovat lain 13 ja
14 §:ssd. Niihin sddnnoksiin siséltyy salaa-
mista vastaava oikeus kieltdd ladkemaarayk-
sen tietojen luovutus. Sen vuoksi 8 § ehdote-
taan tarpeettomana kumottavaksi.

9 §. Potilasohje. Lidkettd midrattiessi po-
tilaalle tulee antaa kirjallisesti tieto méérétys-
14 ladkkeestd tai samalla kerralla maérétyistd
useista lddkkeistd. Potilas voi kuitenkin il-
moittaa, ettd hdn ei tarvitse potilasohjetta,
jolloin sité ei tarvitse antaa hinelle. Potilaan
mahdollisuutta ilmoittaa, ettd hin ei tarvitse
potilasohjetta, on kidytinnossid kuitenkin tul-
kittu virheellisesti siten, ettd ohjetta ei anne-
ta, jos potilas ei erikseen sitd pyydd. Sen
vuoksi sddnndstd ehdotetaan muutettavaksi
siten, ettd ohje on annettava potilaalle aina
silloin kun sidhkéinen lidkemiiriys laaditaan
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potilaan ollessa ldsnd vastaanotolla ladke-
médrdystd laadittaessa. Taman mukaisesti
ohjetta ei tarvitse tulostaa ja toimittaa poti-
laalle, jos lddkemaidriys laaditaan esimerkiksi
tilanteessa, jossa midrdys perustuu potilaan
kanssa kaytyyn puhelinkeskusteluun, taikka
lagkemadrays uudistetaan.

Lisdksi pykédlin 1 momenttiin ehdotetaan
lisdttavaksi sddnnos, jonka mukaan kirjallista
potilasohjetta ei kuitenkaan tarvitse antaa jos
se ei ole mahdollista teknisistd syistd eiké
myGskddn siind tapauksessa, ettd sdhkodinen
ladkemadrdys on laadittu niin sanotulla mo-
biilipdatteelld, jolla ei ole kiintedd toimipaik-
kaa. Jos potilas ei ole saanut potilasohjetta
ladkemidrdystd annettaessa, hinelld on myo-
hemmin mahdollisuus saada tieto lddkem&i-
rdyksestd esimerkiksi 17 §:n mukaisen katse-
luyhteyden wvilitykselld. Lisdksi potilaalle
voidaan antaa yhteenveto reseptikeskuksessa
olevista lidkemaardyksisti.

Pykdlin 2 momentissa on valtuutussiin-
nds, jonka mukaan sosiaali- ja terveysminis-
terid voi tarvittaessa antaa tarkempia sidin-
noksid potilasohjeen ja yhteenvedon siséllGs-
td sekd perusteista, jolloin potilasohjetta ei
tarvitse antaa potilaalle 1ddkemiardyksen laa-
timisen yhteydess4.

10 §. Ldcdkemdidirciyksen korjaaminen, mitd-
toiminen ja uudistaminen. Pykaldssd sddde-
tddn otsikon mukaisesti laaditun ja resepti-
keskukseen tallennetun ldagkemdadrdayksen
korjaamisesta, mitdtdimisestd ja uudistami-
sesta. Pykéldsn ehdotetaan tehtdviksi seké
siséllollisid ettd teknisid muutoksia, joiden
vuoksi koko pykild ehdotetaan sdddettaviksi
uudelleen.

Pykildn 1 momentissa sdddetéddn ladkemas-
rdyksen korjaamisesta. Jos reseptikeskukses-
sa oleva ladkemdirdys on virheellinen, voi
potilasta hoitava lddkéri tai hammaslddkari
korjata virheen. Samoin ladkettd apteekista
toimittava proviisori ja farmaseutti voivat
korjata toimituksen yhteydessd havaitseman-
sa virheen. Apteekista tehtivd korjaus edel-
lyttdd kuitenkin aina laikkeen méadrddjan
suostumusta. T#td sddnnostd ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd apteekissa tehtdviin
teknisiin korjauksiin ei endd jatkossa tarvitse
pyytdd suostumusta lddkkeen méadradjalta.
Sen sijaan epdselvén tai puutteellisen ldfke-
miirdyksen korjaamiseen tarvitaan jatkossa-

kin suostumus ldadkkeen madragjaltd. Lisdksi
sddannodksestd ehdotetaan poistettavaksi mai-
ninta korjauksen allekirjoituksesta. Allekir-
joitusta koskeva sdinnos on jatkossa pykéldan
4 momentissa.

Pykéldan 2 momentissa sdddetddn sdhkoisen
ladkemadrdayksen mitdtdinnistd. Voimassa
olevan sd@nnéksen mukaan sairaanhoitaja saa
mitdtdidd vain sellaisen lddkemadrdyksen,
jollaisen hédn saisi my6s midrdtd. S&4nnos
ehdotetaan kumottavaksi. Koska ladkemai-
rdyksen mitdtointi edellyttdd, ettd se tehdédén
padsddntGisesti  yhteisymmirryksessd  poti-
laan kanssa, ei ole tarpeen, ettd oikeus mité-
tointiin rajataan vain niihin lidkem&arayk-
siin, joita hoitaja voi méidritd. Ehdotettava
sddnnos poikkeaa lisdksi nykyisesté siten, et-
td sithen on lisédtty my6s apteekin mahdolli-
suus mitdtoidd lddkemddrdys jos apteekin
12 §:n 4 momentin mukaisesti reseptikeskuk-
seen tallentama lddkemiérédys on laadittu po-
tilaan antamien virheellisten tietojen perus-
teella tai pakottamalla.

Sdannokseen ehdotetaan myos tehtdviksi
kielellinen muutos siten, ettd mititdinti tulee
tehdd yhteisymmaérryksessd potilaan kanssa.
Voimassa olevan lain sanamuodon mukaan
mitidtdinti edellyttdd potilaan suostumusta.
Muutoksella halutaan korostaa siti, ettd myos
kaikki ldadkehoitoa koskevat ratkaisut tulee
tehdd yhdessd potilaan kanssa. Samoin mo-
mentin viimeiseen virkkeeseen, joka koskee
vainajan lidkemdiirdystd, tehdddn kielellinen
muutos, joka ei vaikuta asiasisdltoon. Sdin-
n6ksen mukaan vainajan lddkemadrdykset
mitdtdityvit. Mitidtdinnistd huolehtii resepti-
keskusta ylldpitdvd Kansaneldkelaitos Vies-
torekisterikeskuksesta saatujen tietojen pe-
rusteella.

Pykdld 3 momentti koskee sdhkoisen 144-
keméidrdyksen uudistamista. Momenttia eh-
dotetaan muutettavaksi siten, ettd virheelli-
seksi todettuun kokonaan toimitettuun s#h-
koiseen lidkemairdykseen voidaan liittdd tie-
to havaitusta virheesti ja samalla estdi tillai-
sen reseptin uudistaminen Tdmé& voidaan
tehdd sekd lddketieteellisilld perusteilla ettd
silloin, kun lddkemidrdys on laadittu potilaan
tarkoituksellisesti antamien virheellisten tie-
tojen perusteella tai pakottamalla. Ehdotettu
muutos perustuu erityisesti siihen, ettd sen
jilkeen kun lddke on ostettu apteekista, se
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havaitaan toisinaan potilaan hoidon kannalta
ongelmalliseksi tai jopa vahingolliseksi esi-
merkiksi haittavaikutusten tai lddkkeen aihe-
uttaman allergisen reaktion perusteella. L&4-
ketieteellinen peruste voi olla myds, jos
ladkkeen annostusta on sen oston jilkeen
muutettu tai jokin muu vastaava ladkitykseen
liittyvd syy. Jotta alkuperdisen lddkeméadra-
yksen mukaista lddkitystd ei myShemmin
esimerkiksi puutteellisten tietojen vuoksi
aloiteta uudelleen, tulisi lddkeméaddrayksen
uudistaminen voida estdd. Potilaan antamat
virheelliset tiedot tai pakottaminen voivat
liittyd esimerkiksi véadrinkdytt66n soveltuviin
pkv- ja huumausainelddkkeisiin. Uudistami-
sen eston voi tehdd sekid kokonaan toimitet-
tuun ladkeméddrdykseen ettd toimittamatto-
maan ja osittain toimitettuun ladkemadrayk-
seen.

Pykéldn 4 momentissa on sd@nnokset kor-
jauksen ja mit#toinnin sekd uudistamisen es-
ton perustelemisesta sekd sidhkoisen allekir-
joituksen kiyttdmisestd. Potilaan myShem-
min hoidon yhteydessi voi olla tarpeen tietdd
syy 1—3 momentin mukaiseen toimenpitee-
seen. Talloin toimenpiteen yhteydesséd on re-
septikeskuksessa olevaan lddkemidrdykseen
liitettdivad perustelut sille, miksi sitd on korjat-
tu, tai se on mit4toity, taikka sen uudistami-
nen on estetty. Téllaisessa tilanteessa resepti-
keskuksessa olevaan reseptiin liitetty tieto
havaituista ongelmista voi estdd vastaavan
ldadkityksen midrddmisen myShemmin uudel-
leen. Lisdksi sddnnoksessd edellytetdin, ettd
korjaukset, mitdtdinnit ja uudistamisen estot
tulee allekirjoittaa sdhkoisesti. Nédin voidaan
osaltaan varmistaa toimenpiteen asianmukai-
suus. Voimassa olevassa laissa on sédddetty
ainoastaan ldikemadrdyksen korjaamisen al-
lekirjoituksesta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan 5 momentissa olevan sddnnéksen pe-
rusteella antaa tarvittaessa tarkempia sddn-
noksid 1—4 momenteissa todetuista asioista
ja niihin liittyvistd toimenpiteist.

11 §. Apteekin tiedonsaantioikeus. Pykélas-
si sdddetddn apteekin oikeudesta saada tieto
reseptikeskuksessa olevista ldadkemadrayksis-
td. Pykilddn ehdotetaan lisdttdviksi uusi
2 momentti, jossa sdddetddn apteekin oikeu-
desta saada tieto sellaisesta lddkemidrdykses-
td, jonka ndkymisen potilas on kieltinyt lain

13 §:n 1 tai 3 momentissa olevan sddnndksen
perusteella. Potilaan tai hdnen puolestaan
toimivan henkilon tullessa ostamaan tillaista
ldadkettd, apteekille voidaan luovuttaa tieto
ladkemiidrdyksestd sen toimittamiseksi, jos
ostaja esittidd ladkemadrdyksestd saadun poti-
lasohjeen tai yhteenvedon. Potilasohjeessa
olevan viivakoodin perusteella apteekille
voidaan luovuttaa asianomaista lddkemé&drd-
ysté koskevat tiedot lddkkeen toimittamiseksi
potilaalle. Jos apteekilla on tdmin jilkeen
tarve hakea ladkemadrdyksen tiedot resepti-
keskuksesta ladketoimituksen korjausta, mi-
tatointid tai annosjakelua varten, saa tiedot
hakea ldskemiddrdyksen tai apteekin tunnuk-
sella ilman potilasohjetta tai yhteenvetoa.

Kielletty lddkemidrdys voidaan liséksi luo-
vuttaa apteekista lddkkeen aiemman oston
yvhteydessd mahdollisesti tulostetun ladke-
maidrdyksen yhteenvedon perusteella. Poti-
laalla on my&s mahdollisuus tulostaa yhteen-
veto lddkemidrayksestd katseluyhteyden
kautta. Jos potilaalla ei ole kielletysti ladke-
mairdyksestd potilasohjetta eikd yhteenvetoa,
voidaan tdllainen lddke toimittaa apteekista
vain jos kielto peruutetaan. Kiellon peruut-
tamisen jilkeen apteekilla on mahdollisuus
ndhdd aiemmin kielletyn lddkemédrayksen
tiedot ja toimittaa l4dke potilaalle. Lidkkeen
toimittamisen jidlkeen potilas voi uudelleen
kieltdd lddkemadrdyksen ndkymisen.

12 §. Sdhkoisen lddkemdcdirdyksen toimit-
taminen. Pykilidssd s#ddetifin menettelystd
toimitettaessa sidhkdinen lddkemiddrdys ap-
teekista. Pykilidn 1 momentin mukaan lddket-
14 ostettaessa tulee ostajan osoittaa luotetta-
vasti, ettd hinelld on oikeus vastaanottaa l44-
ke. Tami voi tapahtua esimerkiksi potilasoh-
jeella, henkil6llisyystodistuksella tai Kela-
kortilla. Jos potilaalla ei ole mukanaan poti-
lasohjetta, tieto ldZkemiddrdyksestd haetaan
henkil6tunnuksen perusteella.  Sdhkdinen
ladkemadrdys voidaan laatia my6s henkil6lle,
jolla ei ole suomalaista henkil6tunnusta. Til-
16in reseptikeskuksessa olevan ladkeméird-
yksen tdysin luotettava tunnistaminen pelkas-
tddn henkilStietojen perusteella ei aina ole
mahdollista, koska kahdella tai useammalla-
kin henkilslld voi olla sama nimi ja synty-
mipdivd. Sen vuoksi 1 momenttiin ehdote-
taan liséttaviksi sddnnds, jonka mukaan hen-
kilstunnuksettoman on esitettdvd apteekissa
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potilasohje. Sen ja siind olevan yksilintitun-
nuksen perusteella voidaan varmistaa, ettd
potilas saa oikean ladkkeen.

Pykilddn ehdotetaan liséttiviksi  uusi
4 momentti, joka velvoittaa apteekin tallen-
tamaan reseptikeskukseen 5 §:n 1 momentis-
sa mainituilla poikkeusperusteilla laaditun
kirjallisen ja puhelinlddkemdirdyksen sekd
niiden toimitustiedot. My&s ndiden reseptitie-
tojen tallentaminen reseptikeskukseen wvar-
mistaa sen, ettd reseptikeskuksessa on katta-
vat tiedot avohoidon ldadkemadrayksist.

Apteekin reseptikeskukseen tallentama 144-
kem#drdys poikkeaa sisdlloltddn 1ddkkeen
miirddmiseen oikeutetun henkilon laatimasta
ladkemaardyksestd ldhinnd sdhkoisen allekir-
joituksen osalta. Sdhkoisen allekirjoituksen
tekee ldadkidrin, hammaslddkirin tai sairaan-
hoitajan sijasta apteekissa tydskentelevd pro-
viisori tai farmaseutti, joka tallentaa lddke-
miérdyksen tiedot reseptikeskukseen. T4lloin
reseptikeskukseen tallentuu myos tieto l44-
kemiidrdyksen tallentajasta, apteekista jossa
se tehdddn ja tallennuksen ajankohdasta.
Muutoin tdllaisessa lddkeméadrdyksessd on
vastaavat tiedot kuin muissa sihkoisissd 144-
keméidrdyksissd. Apteekin tallentaman [44-
kemiirdyksen voi myos korjata, mititoida tai
uudistaa samoin kuin muut sdhkoiset lddke-
maardykset.

Lisdksi lainkohdassa on valtuutussdannds,
jonka perusteella sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella voidaan antaa tarkempia
sddnnoksid apteekissa tehtdvistd kirjallisen
tai puhelinlddkemiirdyksen sekd niiden toi-
mitustietojen tallentamisesta reseptikeskuk-
seen.

13 §. Potilaan oikeus mddrditd tietojen luo-
vutuksesta. Voimassa olevassa 13 §:ssd sdid-
detddn terveydenhuoltohenkiloston tiedon-
saantioikeudesta. Pykéld ehdotetaan uudistet-
tavaksi siten, ettd siind sdddetddn aiempaa
laajemmin reseptikeskuksessa olevien poti-
lastietojen luovutuksesta. Sdanndksen perus-
teella tietoja voidaan erikseen médrityissi ti-
lanteissa luovuttaa mySs muille kuin tervey-
denhuoltohenkildstdlle, jos se on tarpeen po-
tilaan hoidon tai sdhkoisen ladkemadrdyksen
toimivuuden takia. Uuden sddnndksen tarkoi-
tuksena on myds yhdenmukaistaa reseptikes-
kuksessa olevien potilastietojen luovutuksen
edellytyksend olevaa potilaan suostumusta

koskevat sd@nnokset asiakastietolain suostu-
musta koskevien sddnndésten kanssa. Mahdol-
lisimman yhdenmukaiset sddnnokset yksin-
kertaistavat ja helpottavat suostumusmenette-
lyjen hallintaa.

Pykdlin 1 momentin mukaan reseptikes-
kuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja
saa luovuttaa terveydenhuollon ja sosiaali-
huollon toimintayksikoille ja ldikkeen mii-
radjille potilaan terveyden- ja sairaanhoidon
jarjestamiseksi ja toteuttamiseksi. Edellytyk-
send on lisdksi potilaan antama kirjallinen
suostumus. Suostumusmenettelystd  sédde-
tddn tarkemmin 14 §:ssd. Sddnndksen mu-
kaan kerran annettu suostumus on voimassa
toistaiseksi. Potilaalla on kuitenkin oikeus
peruuttaa antamansa suostumus milloin ta-
hansa. Lisdksi potilas voi kieltdd haluamiensa
lagkemddraystietojen luovutuksen ja nakymi-
sen sivullisille. Suostumuksen ja kiellon voi
ilmoittaa mille tahansa sdhkoiseen lidkemia-
rdykseen liittyneelle terveydenhuollon tai so-
siaalihuollon toimintayksikolle sekd myos it-
sendisend ammatinharjoittajana toimivalle
ladkkeen madrddjdlle. Lisdksi suostumuksen
ja kiellon voi tehdd lain 17 §:ssd sdddetyn
katseluyhteyden vilityksell4.

Edelld tarkoitettu kielto koskee potilaan
nimenomaisesti miirittelemii ldikemidriys-
td tai -médrdyksid. Saman hoitotapahtuman,
kuten ladkdrin vastaanoton aikana laadituista
useista lddkemddrdyksistd potilas voi siten
kieltdd yhden tai useamman ladkeméérayksen
tietojen luovutuksen reseptikeskuksesta.

Pykdlin 2 momentissa sdddetddn suostu-
muksen antamisesta silloin kun tdysi-ikdinen
potilas ei itse kykene antamaan suostumusta
mielenterveyden héirion, kehitysvammaisuu-
den tai muun vastaavan syyn vuoksi. T#ll6in
suostumuksen voi antaa hénen laillinen edus-
tajansa, lihiomaisensa tai muu ldheinen. Jos
suostumus on annettu, ei laillinen edustaja,
omainen tai ldheinen ole oikeutettu peruut-
tamaan sitd, eikd my0Oskddn oikeutettu teke-
miin kieltoa. Tamd perustuu siihen, ettid
suostumuksen peruuttaminen tai kielto voisi
vaikeuttaa merkittdvistikin potilaan hoitoa.
Tilanteessa jossa suostumus on aiemmin an-
nettu ja kieltoa ei ole tehty, ei ole perusteltua
olettaa, ettd hoidon kannalta tarpeellisen tie-
donkulun estdminen voisi vastata potilaan
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oletettua tahtoa tai muutoinkaan potilaan
etua.

Alaikdisen henkilon asemasta sdddetddn
3 momentissa. Sddnnoksen mukaan alaikii-
nen voi itse antaa suostumuksen, jos hin on
potilaslain 7 §:ssé tarkoitetulla tavalla kyke-
nevi ikdnsd ja kehitystasonsa perusteella itse
paattamdan hoidostaan. Edelld tarkoitettu
alaikdinen saa my0s tehdd 1 momentissa tar-
koitetun kiellon. Alaikdinen voisi lisdksi teh-
déd erikseen kiellon, jolla hin rajoittaisi van-
hempiensa tai huoltajiensa oikeutta saada
tiedon ldadkemadrayksestd, vaikka alaikdinen
ei halua tehdd terveydenhuoltoon ja apteek-
kiin kohdistuvaa kieltoa. Tadlldin esimerkiksi
alaikdisen vanhemmilla ei olisi oikeutta saa-
da tietoja alaikiisen ldfkityksestd ilman ala-
ikdisen erikseen antamaa suostumusta. Mui-
den alaik&isten puolesta suostumuksen voi
antaa hidnen huoltajansa tai muu laillinen
edustaja. Alaikdisen huoltajalla tai laillisella
edustajalla ei olisi oikeutta peruuttaa kerran
annettua suostumusta eiki tehdi kieltoa.

Pykildn 4 momentissa on sédddetty poikke-
uksista 1 momenttiin. Sadnndksen mukaiset
poikkeukset mahdollistavat reseptikeskuk-
sessa olevien tietojen luovutuksen erikseen
todetuin edellytyksin vaikka potilas ei olisi
antanut suostumustaan tai olisi tehnyt luovu-
tuskiellon. Poikkeussddnnosten tarkoituksena
on mahdollistaa reseptikeskuksessa olevien
tietojen sekd sdhkoisen ladkemidrdyksen pe-
rusteltu kéytto erdissé erityistilanteissa.

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

Kohdan 2 mukaan pkv- ja huumausaine-
ladkkeitd koskevat tiedot voidaan luovuttaa
ldadkettd méadrddville lddkarille tai hammas-
ldadkérille silloin kun potilaalle ollaan mai-
rddméssi vastaavaa lddkettd. Sddnnoksen tar-
koituksena on ehkiistd ndiden vaarinkdyttéon
soveltuvien ldgkevalmisteiden hankkiminen
ilman, ettd siihen olisi asianmukainen liike-
tieteellinen peruste. [lman tillaista sddnnosta
ldadkettd vddrinkdyttiva tai niitd laittomasti
myyntiin hankkiva henkilé voisi hakeutua
useiden eri ldadkidrien vastaanotolle ja saada
nditd ldadkkeitd ilman asianmukaista perustet-
ta, koska ldskkeen maarddjalla ei olisi mah-
dollisuutta saada tietoja potilaan aiemmista
pkv-  ja  huumausaineldikemidrdyksisti.

Sadnnoksen perusteella pkv- ja huumausaine-
ladkkeitda madraava ladkadri tai hammasladkari
saisi tiedon aiemmista vastaavista ladkemé&a-
rdyksistd ja voisi sen perusteella arvioida uu-
den ladkemédrdyksen aiheellisuuden.

Potilaan pyytdessd sdhkoisen ladkemadra-
yksen uudistamista, olisi uudistamishake-
musta kisittelevilld oikeus saada tieto uudis-
tettavasta lddkemiddrdyksestd vaikka potilas
ei olisi antanut 1 momentin mukaista yleis-
suostumusta tai vaikka potilas olisi kieltinyt
lagkemadrdystd koskevien tietojen luovutuk-
sen. Uudistamispyynnén voidaan katsoa si-
sdltdvian suostumuksen uudistettavan ldike-
miirdyksen kisittelyyn myos edelld maini-
tuissa tilanteissa, koska muutoin uudistamista
ei voisi suorittaa. Tdméd 3 kohdassa oleva
poikkeus koskee vain asianomaisen lddke-
méidrdyksen uudistamiseksi tarvittavaa tieto-
jen luovutusta.

Kohdan 4 perusteella lddkkeen alun perin
midrdnnyt henkilé on oikeutettu saamaan
tiedon lddkemddrdyksestd hoitosuhteen yh-
teydessd. Sdannds turvaa hoidon jatkuvuutta
ja vastaa padosin periaatetta, jota sovelletaan
potilasasiakirjoihin, V&darinkdytosten ehkii-
semiseksi ehdotetaan lisdksi, ettd ldikkeen
miirédjaksi merkitty henkilo voi tarkastaa,
onko apteekki tallentanut reseptikeskukseen
hidnen nimissddn lddkemddrdyksid ja onko
ndiden lddkemadrdysten perusteella toimitet-
tu ladkettd apteekista. Tarkastusmahdollisuu-
den ansiosta asianomainen ld4dkéari, hammas-
lddkéri tai sairaanhoitaja voi tarkistaa, onko
kirjallinen tai puhelinlddkeméérays tallennet-
tu oikein reseptikeskukseen tai jos kysymyk-
sessd on ollut vddrennetty lddkemdadrdys, il-
moitta téllaisesta vddrennyksestd viranomai-
sille.

Kohdassa 5 sdidetddn tilanteesta, jossa
henkil6 tarvitsee kiireellistd hoitoa, eikd hin
pysty antamaan suostumusta tajuttomuuden
tai muun vastaavan syyn takia. Tillaisessa ti-
lanteessa reseptikeskuksessa olevia tietoja
potilaan lddkityksestd saa luovuttaa, vaikka
potilas ei olisikaan antanut 1 momentin mu-
kaista yleissuostumusta. Jos potilas kuitenkin
on tehnyt reseptitietojen luovutusta koskevan
kiellon, ei niitd tietoja saa luovuttaa kiytet-
tiviksi edes hitdtilanteessa ennen kiellon
purkua. Kiellon tekija voi kuitenkin varautua
tillaiseen hétitilanteeseen mahdollistamalla
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kieltoa tehdessddn sen sivuuttamisen héatiti-
lanteessa.

Kohdan 6 perusteella sihkoisen lddkemés-
rdyksen toimintaan liittyvdn teknisen ongel-
man tai hdirién syyn selvittimisen yhteydes-
sd saadaan tietoja luovuttaa my6s tekniselle
henkildkunnalle siind laajuudessa kuin se on
tarpeen tilanteen selvittamiseksi. Usein sdh-
koisen lddkemadrdyksen kidyton yhteydessd
todetut ongelmat on mahdollista selvittdd
melko helposti, jos toimintayksikén atk-
tukihenkilé tai vastaava voi ongelman selvit-
tdmisen yhteydessd saada tietoja myds toi-
mintayksikostd reseptikeskukseen tallenne-
tuista lddkemadrdyksista.

Pykdlin 5 momentissa on valtuutussiin-
nos, jonka perusteella sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella voidaan tarvittaessa an-
taa tarkempia sddnnoksid 1—3 momenteissa
tarkoitetun suostumus- ja kieltomenettelyn
toteuttamisesta sekd 4 momentin 6 kohdassa
tarkoitetun tiedonsaantioikeuden toteuttami-
sesta ja teknisen henkil6ston oikeuksien sel-
vittdimisestd. Tarkemmat sddnnokset voivat
koskea esimerkiksi sitd, mitkd ovat niitd kdy-
tdnnon teknisid perusteita, joiden toteutuessa
tekniselle henkilstolle voidaan luovuttaa re-
septikeskuksessa olevia tietoja.

14 §. Suostumus- ja kieltoasiakirja. Voi-
massa olevan lain 14 §:ssd sdddetdin lddke-
madrdyksen uudistamispyynnén kisittelysta.
Sadnnds ehdotetaan korvattavaksi suostu-
mus- ja kieltoasiakirjan sisdllon médrittele-
villd uudella pykélillda. Uudistamispyyntod
koskevat sddnndkset ehdotetaan otettavaksi
edelld todetun 13 §:n 4 momentin 3 kohtaan.

Ehdotuksen mukaan potilaan antama suos-
tumus tietojen luovuttamiseksi reseptikes-
kuksesta tulee osoittaa potilaan henkilokoh-
taisesti allekirjoittamalla suostumusasiakir-
jalla. Jos potilas haluaa kieltdd joidenkin l44-
kem#drdysten tietojen luovuttamisen, pitdd
myds kielto tehdd vastaavasti kirjallisella
kieltoasiakirjalla.

Suostumusasiakirjassa tulee olla lain
4 §:ssé tarkoitetut tiedot sdhkoisestd lddke-
miérdyksestd. Siind my0s todetaan se, mihin
potilas antaa suostumuksensa ja samalla hin
vakuuttaa saaneensa tiedon suostumuksen
merkityksestd ja my0Os oikeuden kieltdd re-
septitietojen luovutus. Kieltoasiakirjassa tu-
lee vastaavasti selvittdd se, ettd potilaan kiel-

tdmien ladkemddrdysten tietoja ei saa luovut-
taa reseptikeskuksesta ja, ettd kielto on voi-
massa my0s siind tapauksessa ettd kielletyt
tiedot ovat hoidon kannalta merkityksellisi4.
Potilaalla on kuitenkin mahdollisuus erikseen
sallia kiellon kohteena olevien tietojen luo-
vutus, jos se on tarpeen potilaslain 8 §:n tar-
koittamassa kiireellistd hoitoa edellyttavissd
tilanteessa.

Jotta kaikki suostumuksen ja kiellon tekijit
saisivat asianmukaisen ja yhdenmukaisen in-
formaation suostumuksen ja kiellon merki-
tyksestd, ehdotetaan pykildn 1 momentissa
lisdksi, ettd Kansanelidkelaitoksen tulee laatia
mallit suostumus- ja kieltoasiakirjoille.

Silloin kun suostumus annetaan suoraan
palvelujen antajalle, potilaan tulee allekirjoit-
taa henkildkohtaisesti suostumusasiakirja.
Potilaalle tulee my&s antaa jiljennds suostu-
musasiakirjasta. Jos suostumus annetaan kat-
seluyhteyden vilitykselld, potilaalle tulee an-
taa vastaavat tiedot katseluyhteyden kautta.
Katseluyhteyteen kirjautuminen edellyttdd
kdytdnnossd vahvasta s#hkoisestd tunnista-
misesta ja sdhkoisistd allekirjoituksista anne-
tun lain (617/2009) mukaista luotettavaa tun-
nistusta, minkd wvuoksi ndin annettu tah-
donilmaisu katsotaan asianmukaisesti allekir-
joitetuksi.

Ehdotettavan 2 momentin perusteella pal-
velujen antajan tulee sdilyttdd alkuperdinen
allekirjoitettu suostumusasiakirja ja mahdol-
lisesti tehdyt kielto- ja peruutusasiakirjat re-
kisterinpitdjand toimivan Kansanelikelaitok-
sen lukuun. Vaihtoehtona alkuperiisten asia-
kirjojen sdilyttdmiselle olisi alkuperdisen
asiakirjan jéljennoksen tallentaminen Kanta-
palveluun. Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sééin-
noksié niistd teknisistd menetelmisti, joita tu-
lee noudattaa jéljennettiessé ja tallennettaes-
sa alkuperdiset asiakirjat Kanta-palveluun.
Asiakirjat ja niiden jdljennokset on siilytet-
tivd samoin kuin potilasasiakirjat. Niiden
sdilytysajasta  sdddetddn  potilasasiakirja-
asetuksessa. Asetuksen liitteen mukaan poti-
laan tahdon ilmaisevat asiakirjat on sdilytet-
tdvd 12 vuotta potilaan kuolemasta tai jos sii-
14 ei ole tietoa 120 vuotta potilaan syntymés-
td. Jos suostumus tai kielto on tehty katselu-
yhteyden vélitykselld, tulee my6s tdma tieto
sdilyttdd vastaavan ajan.
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15 §. Tietojen luovuttaminen viranomaisil-
le ja tieteelliseen tutkimukseen. Pykidldssd
sdddetddin reseptikeskuksessa olevien tietojen
luovuttamisesta viranomaisille sekid lisdksi
tieteelliseen  tutkimukseen. Mahdollisuus
luovuttaa tietoja myos tieteelliseen tutkimuk-
seen ei selvid voimassa olevan sddnndksen
otsikosta. Sen vuoksi pykildn otsikko ehdo-
tetaan muutettavaksi siten, ettd siind todetaan
myds tieteellinen tutkimus.

Pykdlin 1 momentissa sdddetddn Valviran
ja Fimean oikeudesta saada tietoja resepti-
keskuksesta. Momentin 2 kohtaa ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd Fimealla on oikeus
saada my6s huumausainelain mukaisessa
valvonnassa tarvittavia tietoja. Voimassa
olevan sddnndksen mukaan oikeus koskee
vain ladkelain mukaisia tehtdvid. Huumaus-
ainelain 32 §:n perusteella Fimean on seurat-
tava mainitun sddnndksen mukaisten laak-
keiden toimittamista apteckeista. Sen jilkeen
kun kaikki lddkemdardykset laaditaan p#é-
sddntoisesti sdhkoisesti ja muut lddkemaara-
vkset tallennetaan apteekissa reseptikeskuk-
seen lddkettd toimitettaessa, voidaan huuma-
usaineiksi luokiteltujen lddkkeiden lain mu-
kainen seuranta toteuttaa reseptikeskuksessa
olevien tietojen perusteella. Fimealla olisi
my0s oikeus saada lddkelain 21 §:ssi tarkoi-
tetun erityisluvan hakemiseksi laadittu sdh-
koinen ladkemadrdys reseptikeskuksesta.

Pykéldan 4 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd luvan reseptikeskuksessa
olevien tietojen kiyttimiseksi tieteelliseen
tutkimukseen myontdd Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos. Voimassa olevan s@inndksen
mukaan luvan myontdd sosiaali- ja terveys-
ministerid. Ehdotettu muutos vastaa potilas-
lakiin vuonna 2010 tehtyd muutosta, jolla
padtoksenteko potilasasiakirjoihin siséltyvien
tietojen luovutuksesta tieteellistd tutkimusta
varten siirrettiin sosiaali- ja terveysministeri-
Ostd Terveyden ja hyvinvoinnin laitokseen.

16 §. Potilaan tiedonsaantioikeus. Pykdlan
3 momentissa sdddetddn potilaan oikeudesta
saada lokitietojen perusteella tieto siitd, ketka
ovat kisitelleet hintd koskevia tietoja resep-
tikeskuksessa ja reseptiarkistossa. Saannostd
ehdotetaan muutettavaksi siten, etti siind to-
detaan my6s potilaan tiedonhallintapalvelu.
Liséksi potilaan oikeus saada tiedot rajataan
kahden vuoden aikaan samoin perustein kuin

edelld on todettu asiakastietolain 18 §:n koh-
dalla. Erityisestd perustellusta syystd tiedot
voi kuitenkin saada my6s pitemmiltd ajalta.
Sadnndkseen lisdtiin myds maininta, ettd 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. Sdiinnds vastaa tilldin
edelld kuvattua asiakastietolain 18 §:44.

16a§. Potilaan tiedonhallintapalvelu.
Asiakastietolakiin lisdttiin vuonna 2011 voi-
maan tulleella lailla (1227/2010) sd@&nnds po-
tilaan tiedonhallintapalvelusta. Tiedonhallin-
tapalveluun kootaan potilaiden antamat suos-
tumukset potilastietojen luovuttamiseksi ja
tekemét luovutuskiellot sekd eriitd muita po-
tilaiden tekemid tahdonilmaisuja. Lisdksi tie-
donhallintapalveluun kootaan erditd potilaan
hoidon kannalta keskeisid tietoja. My6s sdh-
koiseen lddkemadriykseen liittyvit keskeiset
tiedot ehdotetaan otettavaksi tiedonhallinta-
palveluun. Tdmi mahdollistaa sen, ettd esi-
merkiksi tieto 4 §:n mukaisesti potilaalle an-
netusta informaatiosta on kaikkien séhkoisid
ladkemadrdyksid laativien kaytettdvissd. Sa-
moin tiedot 13 §:n mukaisista suostumuksista
ja kielloista tallennetaan tiedonhallintapalve-
luun. Sen avulla voidaan my&s hallita resep-
tikeskuksessa ja reseptiarkistossa olevien tie-
tojen luovutuksia siten, ettd tietoja luovute-
taan vain niille tahoille, joilla on lakiin tai
potilaan suostumukseen perustuva oikeus
saada tietoja.

Tiedonhallintapalvelun  kautta voidaan
ndyttdd tietoja potilaan lddkemadrdyksistd ja
niiden toimitustiedoista lain 13 §:ssd sddde-
tyin edellytyksin uusia lddkeméadrdyksid laa-
dittaessa sekd muutoinkin jirjestettiessd ja
toteutettaessa potilaan terveyden- ja sairaan-
hoitoa. Tiedonhallintapalvelussa olevien l44-
ketietojen luovutusta ja kidyttéd ei ole rajattu
ammattinimikkeen perusteella, vaan tietoja
voivat kdyttdd kaikki potilaan hoitoon osal-
listuvat henkil&t, kuitenkin vain siind laajuu-
dessa kuin asianomaisen henkilon tehtédvit si-
td edellyttavat.

17 §. Kansalaisen kdvttoliittymd. Pykildssd
sdddetddn kayttoliittymastd, jonka vilityksel-
14 tdysi-ikdinen henkil6 voi katsella resepti-
keskukseen ja reseptiarkistoon tallennettuja
ladkemiardyksiddn ja niiden toimitustietoja.
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Kayttoliittyméan kautta voi my6s ndhda asia-
kastietolain 19 §:n mukaiset tiedot potilas-
asiakirjoista. Lisdksi sen kautta voi suorittaa
asiakastietolain mukaisia toimenpiteité, kuten
antaa suostumuksensa potilasasiakirjatietojen
luovutukseen ja tehdd erditd hoitoon liittyvid
tahdonilmaisuja.

Sdannostd ehdotetaan muutettavaksi siten,
ettd pykildn otsikko, joka voimassa olevan
lain mukaan on katseluyhteys, olisi jatkossa
kansalaisen kayttoliittymd, koska sen kautta
voi katselun lisdksi tehdd palveluun liittyvid
tahdonilmaisuja. Kayttoliittymad koskevia
saannoksid ehdotetaan samalla muutettavaksi
samojen periaatteiden mukaisesti kuin asia-
kastietolain kohdalla tehtiin vuonna 2011
voimaan tulleessa muutoksessa. Lisiksi py-
kaldstd ehdotetaan poistettavaksi ala-ikdisten
reseptien katselua koskeva rajoitus.

Ehdotuksen 1 momentin perustella kansa-
laisen kéyttoliittyméan kautta annetaan tiedot
reseptikeskuksessa olevista lddkemidrayksis-
td ja niiden toimitustiedoista. Néiden lisiksi
kayttoliittyméan vilitykselld voi vastaanottaa
lain 4 §:ssi tarkoitetun informaation sdhkdoi-
sestd ladkemadrdyksestd sekd antaa ja peruut-
taa lain 13 §:n mukaisen suostumuksen ja
kiellon. Lisdksi kayttoliittymidn kautta voi
tehdd lddkemadrdyksen uudistamispyynndn
ja tulostaa 9 §:n mukaisen potilasohjeen. Eh-
dotus mahdollistaa sen, ettd potilas voi tehda
mainitut toimenpiteet esimerkiksi kotitieto-
koneellaan. Muutoin ndméi toimet edellyttdi-
sivit kédyntid terveydenhuollon toimintayksi-
kossé tai uudistamispyynnon osalta vaihtoeh-
toisesti apteekissa.

Ehdotettavan 2 momentissa sdddetdsn poti-
laan oikeudesta vastaanottaa lain 4 §:ssd tar-
koitetun informaation séhkoisestd lddkeméi-
rdyksestd, antaa ja peruuttaa 13 §:n mukaisen
suostumuksen ja kiellon seké tehdd 10 §:ssé
tarkoitetun  lddkemddrdyksen uudistamis-
pyynndn.

Pykélan 3 momentti mahdollistaisi uusien
potilaan lddkehoidon toteuttamista ja seu-
raamista koskevien toimintojen lisddmisen
myShemmin kansalaisen kéyttoliittyméén.
Uusien toimintojen toteuttaminen tulee aina
toteuttaa siten, ettd potilas- ja reseptitietojen
tietosuoja toteutuu sdanndsten mukaisesti.
Lisédksi uudet toiminnot tulee suunnitella ja
toteuttaa yhteisty0ssd asianomaisen viran-

omaisten, kuten Kansaneldkelaitos, Lidke-
alan turvallisuus- ja kehittamiskeskus, Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos ja Valvira sekd
muiden asianosaistahojen kanssa.

Pykdlin 4 momentti vastaa osin nykyistéd
2 momenttia. Sd@nndksen mukaan kansalai-
sen kayttoliittymé tulee toteuttaa potilaan yk-
sityisyyden turvaavalla tavalla. Lainkohtaan
ehdotetaan liséittiviksi maininta siitd, ettid
alaikdisen potilaan tiedot saa luovuttaa poti-
laan lisdksi hinen huoltajalleen tai lailliselle
edustajalleen. Tietojen luovutuksessa alaikii-
sen huoltajalle tai lailliselle edustajalle on
kuitenkin otettava huomioon potilaslain 9 §:n
2 momentissa oleva sdinnds. Sen mukaan it-
se hoidostaan péittimédn kykenevilld poti-
laalla on oikeus kielti4 itsedén koskevien po-
tilastietojen luovutus huoltajalleen tai muulle
lailliselle edustajalleen.

Pykildn 5 momentissa on valtuutussdén-
nos, jonka mukaan sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella voidaan sddtdid siitd, miten
tiedot annetaan kansalaisen kiyttoliittymén
kautta. Alaikdisen asemaa koskevasta muu-
toksesta johtuen 5 momenttiin ehdotetaan
otettavaksi sddnnds, jonka mukaan sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella voidaan an-
taa tarkemmat sddnnoOkset siitd, miten ala-
ikdisen potilaan huoltajan tai laillisen edusta-
jan oikeus saada tietoja toteutetaan. Toteu-
tuksessa on otettava huomioon muun muassa
huoltajuuden varmistaminen tilanteessa jossa
henkilé on menettinyt huoltajuuden tai ala-
ikdinen on kieltényt tietojen luovutuksen po-
tilaslain 9 §:n 2 momentin perusteella. Nii-
hin liittyen alaikdisen henkil6n huoltajan tai
laillisen edustajan mahdollisuutta saada tieto-
ja ei voida toteuttaa heti lain muutoksen
voimaantulosta lukien.

198§. Tietojen sdilyttiminen. Pykildssd
sdddetdfin reseptikeskuksessa ja reseptiarkis-
tossa olevien tietojen sdilyttdmisestd. Sen
2 momenttiin ehdotetaan tehtdviksi 13 ja
14 §:n muutoksesta aiheutuvat tekninen muu-
tos siten, ettd sddnndksessd viitataan ainoas-
taan 11 §:44n. Lisdksi reseptiarkistossa olevi-
en tietojen sdilytysaikaa ehdotetaan pidennet-
taviksi nykyisestd 10 vuodesta 20 vuoteen.
Sdilytysajan pidennyksen tarkoituksena on
mahdollistaa tietojen hy6dyntdminen tieteel-
lisessd tutkimuksessa.
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20 §. Schkoisen lddkemdidrdyksen tietotek-
ninen toteutus. Pykildssd sdddetddn sdhkoi-
sen lddkemddrdyksen tietotekniseen toteutuk-
seen liittyvistd periaatteista. Siihen ehdote-
taan lisdttdviksi uusi 2 momentti, jolloin ny-
kyinen 2 momentti siirtyy 3 momentiksi.
Uuden sddnnoksen perusteella Kansan-
eldkelaitoksen tulee toteuttaa kayttoliittyma-
palvelu, joka mahdollistaa séhkoisten lddke-
miérdysten laatimisen ja kisittelyn selain- ja
mobiilipohjaisesti eli puhelin- ja dataverkko-
ja kayttavilla liikutettavilla laitteilla kuten
matkapuhelimilla. Tallaista kaytt6liittyma-
palvelua kdyttamilld voidaan sdhkoinen ld4-
keméiridys laatia esimerkiksi tavallisella koti-
tai toimistotietokoneella taikka vaikkapa niin
sanotulla dlypuhelimella, mikéli siind on
asianmukainen ohjelmisto. Palvelun kéiyt-
toonotto ei edellytd erillisen potilastietojar-
jestelmin kdyttoonottoa eikd siind olevaa re-
septinkirjoitusohjelmistoa. Néiin sidhkoisen
ladkemiirdyksen laatiminen ei edellytd mer-
kittdvid investointeja 14dkireiltd, hammasl&d-
kéreiltd tai pieniltd yksityisiltd ladkdri- ja
hammasléddkiriasemilta.

22 §. Lddketietokanta. Esityksen 5 §:n mu-
kaan lddkemd&irdys olisi jatkossa laadittava
sihkoisesti. Tdssd yhteydessd tulee arvioida
my0s sdhkoisen lddkeméiddrayksen pakolli-
suuden aiheuttamat muutostarpeet lddketie-
tokannan tietosisdltoon. Lisdksi kdytdnnon
kokemus on tuonut esille kehitystarpeita ja
osoittanut tiettyjd puutteita nykyisessi lddke-
tietokannassa. Lidketietokannan kattavuuden
laajentamista puoltaa my0s lddketietokantaan
pohjautuvien, rakenteisessa muodossa tallen-
nettujen  ladkemidrdystietojen  paremmat
hyédyntamismahdollisuudet sekd potilaan
kokonaislédikityksen hallinnassa etti viran-
omaisvalvonnassa. S#didnndstd ehdotetaan
muutettavaksi siten, ettd se mahdollistaisi
ladketietokannan tietosisdllon laajentamisen
tulevaisuudessa.

Pykéldn uuden 2 momentin mukaan lddke-
tietokantaan voidaan sisdllyttdd myds muiden
kuin 1 momentissa mainittujen s#hkoiselld
ladkemiadrdykselld madrittavien valmiste-
ryhmien tietoja. Tillaisia lddketietokannan
laajennustarpeita saattaa jatkossa tulla esi-
merkiksi erityislupavalmisteiden kohdalla.

Pykildn 3 momenttiin, joka vastaa nykyisté
2 momenttia, on lisétty valtuutus, jonka pe-

rusteella lddketietokantaan mahdollisesti li-
sdttdvistd valmisteryhmistd voidaan tarvitta-
essa antaa médridykset sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella.

22 a §. Tietojdrjestelmien ja ohjelmistojen
hyviksyntd ja kdyttoonotto. Asiakastietola-
kiin ehdotetaan lisdttdvaksi sdédnnokset sosi-
aalihuollon ja terveydenhuollon tietojirjes-
telmiltd edellytettévistd olennaisista vaati-
muksista ja ndiden vaatimusten todentami-
sesta eli sertifioinneista. Sertifioinnin tarkoi-
tuksena on varmistaa tietojdrjestelmien ja
niiden kédyton asianmukaisuus tietojen salas-
sapidon, tietoturvan ja yhteentoimivuuden
kannalta. Ndm4 tietojirjestelmille asiakastie-
tolaissa asetetut vaatimukset ovat valttimit-
tomid sdhkdisen ladkemadriyksen yhteydessi
kdytettdville tietojérjestelmille. Sen vuoksi
lakiin ehdotetaan lisdttdviksi selvyyden
vuoksi uusi 22 a §, jonka perusteella sahkois-
td lddkemadrdystd laadittaessa ja toimitettaes-
sa kiytettivien tietojirjestelmien tulee tayttia
asiakastietolain mukaiset olennaiset vaati-
mukset ja niiden tulee olla sertifioituja. So-
vellettaviksi tulevat timan mukaisesti asia-
kastietolain 3, 19 a—19 g, 20 a—20 h ja 22
§:t. Niiden tarkempi sisilts on selvitetty
edelld 1. lain yksityiskohtaisten perustelujen
kohdalla.

22 b §. Omavalvonta. Sosiaalihuollon ja
terveydenhuollon tietojirjestelmien kayttdji-
en tulee laatia asiakastietolain perusteella
omavalvontasuunnitelma. Suunnitelman tar-
koituksena on varmistaa, ettd tietojérjestel-
mid kéytetddn asianmukaisesti ja henkilokun-
ta on riittdvasti perehtynyt niiden kdyttoon.
Omavalvontasuunnitelma on tarpeen myos
sdhkoistd ldadkemadraystd kdyttavissd organi-
saatioissa, minkid vuoksi lakiin ehdotetaan li-
sittdviksi uusi 22 b §, jossa on viittaus asia-
kastietolain omavalvontaa koskeviin sdn-
noksiin. Sovellettaviksi tulevat siten asiakas-
tietolain 19 h ja 19 i §:t. Nédiden tarkempi si-
sdltd on selvitetty edelld 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 lddkkeet. Pykildssi sdddetddn ter-
veydenhuollon toimintayksikéiden velvolli-
suudesta ottaa kayttoon séhkdinen ladkem&s-
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rdys. Koska esityksessd ehdotetaan, ettd jat-
kossa siirtymdajan jilkeen kaikki lddkem#-
rdykset tulee pédsdéntdisesti laatia sihkdises-
ti, ei terveydenhuollon palvelujen antajia ole
tarpeen velvoittaa erilliselld sdinndksella liit-
tymédn sdhko6isen ladkemadrdyksen kayttd-
jiksi. Sddnnos ehdotetaan sen vuoksi korvat-
tavaksi uudella sddnnokselld, jonka perus-
teella my6s sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikodissd avohoidossa olevalle tai
sinne siirtyville potilaalle luovutettuja ldik-
keitd koskevat tiedot voidaan tallentaa resep-
tikeskukseen. Mikili myos téllaisia lagkkeitd
koskevat tiedot olisivat reseptikeskuksessa,
olisi potilaan kokonaisldékityksestd mahdol-
lisuus saada kattavampi kuva kuin pelkistdan
avohoidon ladkkeiden perusteella. Sdiannds ei
ole velvoittava, tillaisten ladkitysten tietoja
ei ole pakko tallentaa reseptikeskukseen.

Sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayk-
sikdissd potilaille luovutettavista ladkkeistd
ei laadita wvarsinaista lddkemédrdystd. Sen
vuoksi lain sddnndksid ei voi sellaisenaan so-
veltaa nididen lddkkeiden tallentamiseen. Té-
min takia lainkohdassa todetaan, etti lain
saannoksid noudatetaan soveltuvin osin niité
ldadkkeita koskeviin tietoihin.

Pykdlin 2 momentissa on asetuksenanto-
valtuus, jonka perusteclla sosiaali- ja terve-
ysministerién asetuksella voidaan antaa tar-
kempia sd@nnoksid sosiaali- tai terveyden-
huollossa potilaille luovutettujen ladkkeiden
tietojen tallentamisesta reseptikeskukseen.
Asetuksen perusteella voidaan tarkentaa eri-
tyisesti sitd, miltd osin on tarpeen poiketa
avohoidon ldagkemadrdyksid koskevista toi-
mintamalleista.

23 a §. Rajat ylittivi schkoinen lddkemdid-
rdys. Lakiin ehdotetaan liséttiviksi uusi py-
kild, jossa sdddetddn sdhkoisen lddkemairs-
yvksen kiyttimisestd tilanteessa jossa potilas
ostaa hinelle sdhkoiselld ladkemadrdykselld
médratyn lddkkeen toisessa maassa kuin mis-
sd se on mdadritty. Rajat ylittdvdn sdhkdisen
ladkemiirdyksen toteutusta on kehitetty Eu-
roopan unionissa toteutettavassa epSOS-
kokeilussa, joka pdéttyy vuonna 2014. Nah-
tdvissd on kuitenkin, ettd tulevina vuosina
sdhkoisen lddkemddrdyksen kiytté laajenee
erityisesti  Suomen l3hialueilla, Norjassa,
Ruotsissa ja Virossa. Lisdksi Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivi 2011/24/EU

potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajat
ylittavissi terveydenhuollossa edellyttédd, ettd
ETA-jasenvaltiossa laaditulla lddkem&arayk-
selli on voitava ostaa ldike muissa ETA-
valtioissa. Koska eri valtioiden toteuttamat
sdhkoiset ladkemadrdykset voivat poiketa si-
sillollisesti ja teknisesti Suomessa noudatet-
tavista magdrdyksistd, on tillaisten sdhkoisen
lidkemiadrdysten hyviksymisestdi tarpeen
sddtad erikseen.

Pykildn 1 momentin mukaan muualla kuin
Suomessa laadittu sdhkdinen lddkemdidridys
voidaan toimittaa Suomessa toimivasta ap-
teekista, vaikka lddkeméddrdys ei ole Suomes-
sa muutoin voimassa olevien vaatimusten
mukainen. Edellytyksend lddkeméaddrayksen
hyvaksymiselle on kuitenkin, etti se on Eu-
roopan unionissa tai Suomen ja toisen valtion
vélilld sovittujen vaatimusten mukainen. Li-
siksi edellytetddn, ettd tdllainen toisessa val-
tiossa laadittu sidhkdinen lddkemadrdys on
vilitetty asianomaisen valtion kansallisen yh-
teyspisteen kautta Suomeen. Kansallinen yh-
teyspiste vastaa muun muassa siitd, ettd la4-
kemadrdayksen on laatinut siihen oikeutettu
henkil6 ja ldadkemadrdys on muutoinkin lail-
linen. Néin ollen vastaanottavan valtion yh-
teyspisteen ei endi tarvitse selvittdd lddke-
miirdysten asianmukaisuutta. Sen sijaan l44-
kettd toimittavan apteekin tulee noudattaa
normaaleja lddkkeen toimittamista koskevia
saannoksid. Jos tillaisessa muualla laaditussa
sihkoisessd lddkemiddrdyksessd on ladkityk-
seen liittyvd vakava virhe tai puute, joka es-
tdisi vastaavan Suomessa laaditun ladkeméi-
rdyksen toimittamisen, ei apteekki voi toimit-
taa tillaista lidkemadaraysta.

Vastaavasti 1 momentissa todetaan, ettd
Suomessa laadittu sdhkdinen lddkemiirdys
voidaan vilittd4d toimitettavaksi toiseen EU:n
jdsenvaltioon tai sopimusvaltioon. Edellytyk-
send tille on potilaan antama suostumus.
Kansallisesti suostumuksen antamiseen liit-
tyvistd tarkemmista menettelyistd on tarkoi-
tus s#dtddn sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella pykilin 3 momentissa olevan
valtuutuksen perusteella.

Pykéldan 2 momentin perusteella Suomessa
kansallisena yhteyspisteend toimii Kansan-
eldkelaitos. Yhteyspiste toimii reseptikeskuk-
sen, apteekkien ja toisen jdsenvaltion kansal-
lisen yhteyspisteen vililld. S&dnndksen mu-
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kaan Kansaneldkelaitos toimii yhteyspistee-
seen tallennettavien tietojen rekisterinpitdja-
nd. Se vastaa henkil6tietolain mukaan rekis-
terinpitéjille sdddetyistd velvoitteista ja teh-
tidvistd. Kansaneldkelaitos ylldpitdd kansalli-
sen yhteyspisteen toimintaa varten riittivaa
tietoteknistd valmiutta ja huolehtii, ettd tie-
donvaihdon tietoturvataso on riittdvd. Kan-
saneldkelaitos vastaa yhteyspisteen yleisestéd
toiminnasta ja toiminnan lainmukaisuudesta
sekd vastaa kansalliseen yhteyspisteeseen tal-
lennettujen tietojen kdytettivyydestd ja ehey-
destd, tietosiséltjen muuttumattomuudesta,
muokkaamiensa tietojen oikeellisuudesta se-
ki tietojen suojaamisesta, sdilyttdmisesti ja
hivittdmisesti.

Edelld mainittujen 1 ja 2 momenttien mu-
kaisista asioista voidaan ehdotuksen 3 mo-
mentin mukaan antaa tarkempia sddnnoksi
sosiaali- ja terveysministerién asetuksella.
Tarkoituksena on, etti asetuksella sdddettii-
siin ainakin muualla kuin Suomessa laaditun
ladkemaadrdyksen vihimmaissisillostd ja sen
vélittamisestd apteekkiin. Lisdksi ministerion
asetuksella voitaisiin sdétdd Suomessa laadi-
tun ldadkemadrdyksen luovuttamisesta toisen
valtion kansalliselle yhteyspisteelle, toimitus-
tietojen tallentamisesta reseptikeskukseen ja
potilaan suostumuksesta. Asetuksella voitai-
siin lisdksi antaa tarkempia madrdyksid rajat
ylittdvien sdhkoisten ladkemadrdysten kasit-
telyyn liittyvien lokitietojen tallentamisesta
ja kisittelystd. Ladkkeen apteekista toimitta-
miseen sovelletaan lddkelain perusteella an-
nettuja Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen médrdyksii.

24 §. Ohjaus, seuranta ja valvonta. Pyki-
lassd saddetddn sdhkoisen ladkemadrdyksen
toteuttamiseen ja toimintaan liittyvistd ohja-
us-, seuranta- ja valvontavastuista ja siihen
liittyviistd viranomaisten vilisestd tyOnjaosta.
Pykéldn 4 ja 5 momenttia ehdotetaan muutet-
tavaksi siten, ettd niissid todetaan myds sosi-
aalihuollon toimintayksikét.  Muutoksella
otetaan huomioon, ettdi myos sosiaalihuollon
toimintayksikoissd voidaan laatia sdhkoisid
ladkemaarayksid.

25 §. Maksut. Pykaldssi sdddetddn sdhkoi-
sen lddkemddrdayksen kayttéon liittyvistd
maksuista. Periaatteena on, ettd Kansaneldke-
laitoksen ja Viestorekisterikeskuksen yllépi-
tdmistd keskitetyistd palveluista aiheutuvat

kustannukset peritddn sdhkoistd ladkemadra-
ystd kdyttdviltd apteekeilta sekd ladkkeitd
miiradviltd toimintayksikoiltd ja ammatin-
harjoittajilta. Sddnnostd ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, ettd se on tekstiltddn mahdolli-
simman pitkdlle yhdenmukainen asiakastie-
tolaissa olevan sddnnoksen kanssa. Téhén
liittyy sddnnds maksuvalmiuden ylldpitdmi-
seksi keréttdvastad puskurista. Lisiksi kunnal-
listen toimijoiden osalta esitetéfin, ettd mak-
suista vastaisivat keskitetysti sairaanhoitopii-
rit omasta ja jasenkuntiensa puolesta. Menet-
tely vksinkertaistaisi laskutusmenettelya.

Pykdlin uudessa 2 momentissa olevan
sddnnoksen perusteella Kansanelikelaitoksen
ja Viestorekisterikeskuksen on toimitettava
sosiaali- ja terveysministeritlle wvuosittain
sdhkoisen ldgkemiddrdyksen niille aiheutta-
mista kustannuksista ja kustannuksiin vaikut-
tavista tekijoistd sekd arvion seuraavan vuo-
den kéyttomaksujen perusteena olevista ko-
konaiskustannuksista. Ndiden selvitysten pe-
rusteella voidaan miéritelld 1 momentin mu-
kaiset maksut. Ehdotettu sdinnés on uusi,
asiakastietolaissa on kuitenkin ollut vastaava
sddnnds, johon nyt tilld esitykselld ehdote-
taan tehtdviksi erditd muutoksia. Nyt téhdn
ladkemaarsdyslakiin liséttiviksi ehdotettava
sddnnos on sisdlldllisesti sama kuin asiakas-
tietolain muutettu saannos.

2 Voimaantulo

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan mahdol-
lisimman pian niiden hyvidksymisen ja vah-
vistamisen jilkeen. Lakien voimaantulosidan-
nosten perusteella erdiden sddnndsten mukai-
siin velvoitteisiin liittyy siirtym&aika. Siirty-
méiajat perustuvat sdinndsten toimeenpanon
edellyttimiin uudelleenjérjestelyihin ja mui-
hin toimenpiteisiin, joita ei voida toteuttaa
heti lain voimaantulosta lukien.

Asiakastietolain  voimaantulosddnnksen
perusteella  vaatimustenmukaisuus  tulee
osoittaa porrastetusti sen mukaan milloin tie-
tojédrjestelméd on otettu kiyttoon. Luokan A
tietojérjestelmien asiakastietolain mukaisia
vaatimuksia sovelletaan seuraavasti:

1) Jos tietojdrjestelmd on kéytdssd lain
voimaan tullessa, voidaan sitd kayttdd sen
ajan miksi se on hyviksytty kidytt66n. Nédiden
jirjestelmien auditointi on hyviksytty yleen-
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sd 3 vuoden ajaksi. Tamin jilkeen tietojdr-
jestelmilld tulee olla 19 d §:n mukainen vaa-
timustenmukaisuustodistus. Jos  kuitenkin
miirdaika menee umpeen ennen 3 kohdan
mukaista midriaikaa, tietojirjestelmén kiyt-
164 voidaan jatkaa 2 kohdassa todetun menet-
telyn mukaisesti.

2) Lain voimaan tulon jélkeen vuonna 2014
kaytt6on otettavat luokan A tietojirjestelmét
Kansanelidkelaitos hyviksyy liitettdviksi
Kanta-palveluihin enintdén 2 vuoden ajaksi.
Hyvédksyntd tapahtuu samojen perusteiden
mukaisesti kuin ennen lain voimaantuloa hy-
vaksytyilld jarjestelmilld. Tadmin jilkeen tie-
tojérjestelmilli tulee olla 19 d §:n mukainen
vaatimustenmukaisuustodistus.

3) Vuoden 2015 alusta lukien kiytto6n
otettavilla uusilla tietojarjestelmilla tulee olla
19 d §:n mukainen vaatimustenmukaisuusto-
distus.

Luokan B tietojirjestelmien tulee tdyttds
lain mukaiset olennaiset vaatimukset seuraa-
vasti:

1) Jos tietojdrjestelmd on kéytdssd lain
voimaan tullessa, ja siitd on tehty vield vuon-
na 2016 voimassa oleva palvelusopimus tie-
tojérjestelmén toimittajan kanssa, olennaiset
vaatimukset tulee tiyttda viimeistéén siitd lu-
kien kun ennen lain voimaantuloa tehty pal-
velusopimus pédttyy. Jos tietojirjestelmad
muutetaan olennaisesti lain voimaantulon
jilkeen, on jirjestelmdn kuitenkin oltava
olennaisten vaatimusten mukainen vuoden
2016 alusta lukien.

2) Vuonna 2016 tai sen jilkeen kayttdon
otettavan luokan B tietojdrjestelmin tulee
tayttdd olennaiset vaatimukset kdyttoonotosta
lukien.

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palve-
lujen antajan velvollisuus laatia asiakastieto-
lain 19 g §:n mukainen omavalvontasuunni-
telma tulee my0ds voimaan asteittain. Kan-
saneldkelaitoksella suunnitelman tulee olla
valmis lain voimaantulosta lukien. Kanta-
palveluihin ennen lain voimaantuloa liitty-
neilld sen tulee olla laadittuna viimeistdéin
1 paivéni heindkuuta 2014 ja lain voimaantu-
lon jélkeen Kanta-palveluihin liittyvilld liit-
tymisestd lukien. Jos liittyminen tapahtuu
lain voimaantulon jilkeen, mutta ennen hei-
nidkuun 1 pdiviéd vuonna 2014, suunnitelman
tulee kuitenkin olla tehty viimeistdin mainit-

tuna pdivand. Muilla kuin Kanta-palveluihin
liittyneilld sosiaalihuollon ja terveydenhuol-
lon tietojarjestelmid kayttavilld palvelujen
antajilla omavalvontasuunnitelma tulee olla
laadittuna viimeistdin 1 pédivdnd huhtikuuta
2015.

Asiakastietolain 19 ¢ §:n 2 momentin pe-
rusteella Valviran tulee perustaa julkinen re-
kisteri sosiaalihuollon ja terveydenhuollon
tietojérjestelmisti, joista on tehty sille ilmoi-
tus. Voimaantulosédnndksen 5 momentin pe-
rusteella rekisterin tulee olla kiytossd vii-
meistddn 31 pdivand joulukuuta 2016,

Ladkemadrdyslain - muutoksen mukainen
vaatimus lddkemadrdysten laatimisesta sdh-
koisesti tuli voimaan julkisessa terveyden-
huollossa 1 pédivand huhtikuuta 2013. Yksi-
tyisen terveydenhuollon toimintayksik&t voi-
vat laatia kirjallisia, puhelin- ja telefax-
reseptejd 31 pdivddn maaliskuuta 2014 saak-
ka. Muita lddkkeen méadrddjid koskeva vel-
voite laatia lddkemidrdykset sdhkoisesti eh-
dotetaan tulemaan voimaan vuoden 2016
alusta lukien. Lis#ksi sellaiset terveydenhuol-
lon palvelujen antajat, joiden toiminnassa
laaditaan vuosittain vihemman kuin 500 134-
keméirdystd, voivat laatia kirjallisia, puhelin-
ja telefax-ladkeméérayksid vuoden 2015 lop-
puun saakka. Sen jilkeen kaikki ladkemé&drd-
vkset tulee laatia sdhkdisesti laissa erikseen
todettuja poikkeustilanteita lukuun ottamatta.

Ladkemadrdys lain 12 §:n 4 momentin mu-
kaan apteekeilla on velvollisuus tallentaa kir-
jalliset, puhelin- ja telefax-lddkemiddraykset
reseptikeskukseen. Voimaantulosdinnéksen
mukaan velvollisuus tulee voimaan vuoden
2016 alusta lukien, jolloin kaikki ladkemaa-
rdykset pitdd padsdannon mukaan laatia sih-
koisesti. Apteekeilla on kuitenkin oikeus tal-
lentaa mainitut ladkemédrdykset reseptikes-
kukseen jo aiemminkin, jos niilld on siihen
tekniset edellytykset.

Sdhkoisen lddkemddrdyksen kayttéon liit-
tyvilld tietojdrjestelmilld tulee olla vaatimus-
tenmukaisuustodistus asiakastietolaissa s#i-
detyn aikataulun mukaisesti. Tdmin mukai-
sesti lain voimaan tullessa kiytssd olevia
jarjestelmid voi kayttdd ilman todistusta sii-
hen saakka kunnes jirjestelmin auditointi on
voimassa. Vuonna 2014 kiyttdén otettavia
jirjestelmid saa kdyttdd Kansanelikelaitok-
sen hyviksynnin perusteella enintédin 2 vuot-
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ta. Mainittujen aikarajojen jilkeen tietojérjes-
telmilld tulee olla vaatimustenmukaisuusto-
distus. Vuonna 2015 ja sen jilkeen kéyttoon
otettavilla uusilla jirjestelmilld tulee olla
kaytt6on otosta lukien voimassa oleva vaati-
mustenmukaisuustodistus.  Aikarajat ovat
samat kuin asiakastietolaissa on s#ddetty
luokan A tietojérjestelmille.

3 Suhde perustuslakiin ja sdéti-
misjirjestys

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi séh-
koisten lddkemiirdysten kisittelyyn liittyvad
potilaan asemaa ja lddkemadrayksiin liittyvad
tietosuojaa koskevia sddnnoksid. Liséksi sii-
nd ehdotetaan sdddettdviksi sosiaali- ja ter-
veydenhuollossa kéytettdvid tietojérjestelmid
koskevista vaatimuksista ja tietojarjestelmien
kayton edellytyksistd seké erdistd tietojérjes-
telmien hyviksyntéin ja valvontaan liittyvis-
td viranomaisten vastuista ja norminantoval-
tuuksista. Ehdotuksen mukaisella sdzntelylld
olisi vaikutuksia potilaiden asemaan, tietojér-
jestelmien valmistajiin ja niitd kdyttaviin or-
ganisaatioihin sekd myos Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen ja Valviran asemaan.
Perustuslain ndkdkulmasta ehdotettuja sdin-
noksid tulee timén vuoksi tarkastella erityi-
sesti potilaiden yksityiseldmin suojan ndko-
kulmasta seké tietojédrjestelmien valmistajiin
ja kayttdjiin kohdistuvien vaikutusten kannal-
ta. Lisdksi tulee arvioida, ettd onko ehdotuk-
sen mukainen delegoitu norminantovalta to-
teutettu perustuslain edellyttamalla tavalla.

Voimassa olevan lddkemdadrdyslain 2 §:n
2 momentin mukaan lakia sovelletaan Ahve-
nanmaalla vain siltd osin kuin Ahvenanmaal-
la toimivat terveydenhuollon palvelujen anta-
jat ovat liittyneet sdhkoisen lddkemaérdyksen
kayttgjiksi. Saannodksen taustalla on ainakin
osaksi ollut ndkemys siitd, ettd lain sdannok-
set voisivat velvoittavina olla ristiriidassa
Ahvenanmaan itsehallintolain kanssa. Sah-
koisessd lddkemiddrdyksessd on kuitenkin ky-
se osaksi terveydenhuollon  ammatti-
henkildistd annetun lain (559/1994) 22 §:n
2 momentin ja 23 b—23 d §:n mukaisesta
ladkkeen méadrdamisestd ja toisaalta 1ddkelain
38 aja 57 §:n mukaisesta lddkkeen myynnis-
td ja toimittamisesta apteekista. Ndiden mo-

lempien lakien mukainen toiminta kuuluu
Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991)
27 §:n 30 kohdan perusteella valtakunnan
lainsdddédntovaltaan. Tdmidn vuoksi lddke-
miérdyslain 2 §:n 2 momentti ehdotetaan
kumottavaksi. Koska ladkemadraystd koske-
vat asiat kuuluvat edelld olevan mukaisesti
valtakunnan lainsdddéntovaltaan, ehdotus ei
ole tiltd osin ristiriidassa perustuslain
120 §:ssd ja Ahvenanmaan itsehallintolaissa
sdddetyn maakunnan itsehallinnan kanssa.

Schkoiseen lddkemddrdykseen liittyvi yksi-
tyisyyden suoja

Perustuslain 10 §:n 1 momentissa turvataan
jokaisen yksityiselimi ja edellytetddn, ettd
henkildtietojen suojasta sdddetddn tarkemmin
lailla. Perustuslain lakiviittaus henkilGtieto-
jen suojasta edellyttdd lain sddnnoksid tdstd
oikeudesta, mutta se jdttdd siintelyn yksi-
tyiskohdat lainsdétdjan harkintaan. Tdmén
harkinnan liikkuma-alaa rajoittaa kuitenkin
se, ettd henkilGtietojen suoja osittain sisdltyy
samassa momentissa turvatun yksityiselaméan
piiriin  (PeVL 25/1998 wvp, s. 2/I, PeVL
21/2001 wp, s. 2/1). Terveydentilaa, sairautta
tai vammaisuutta, henkil6dn kohdistettuja
hoitotoimenpiteitd sekd henkilon sosiaali-
huollon tarvetta tai hinen saamiaan sosiaali-
huollon palveluja, tukitoimia ja muita sosiaa-
lihuollon etuuksia koskevat tiedot ovat hen-
kilotietolain 11 §:sséd sdédetyn kisittelykiel-
lon piiriin kuuluvia arkaluonteisia tietoja. Pe-
rustuslakivaliokunta on katsonut tillaisten
tietojen késittelyn sallimisen koskettavan yk-
sityiseldmédn kuuluvan henkilStietojen suo-
jan ydintd (PeVL 25/1998 vp, s. 3, PeVL
21/2001 vp, s. 3/1D).

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi 144-
keméidrdyslain sddnnoksid siitd, milld edelly-
tyksilld reseptikeskukseen tallennettujen 143-
kem#drdysten tietoja voi luovuttaa tervey-
denhuollon palvelujen antajille, ldadkkeitd
miérédville terveydenhuollon ammattihenki-
lsille ja apteekeille. Voimassa olevan lain
13 §:n mukaan reseptikeskuksessa olevia
ladkemédrdystietoja on oikeus saada potilasta
hoitavalla lagkarilla, hammasladkarilla ja sai-
raanhoitajalla potilaan tai hdnen laillisen
edustajansa suullisen suostumuksen perus-
teella. Lisdksi ladkkeen midrdnneelld tervey-
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denhuollon ammattihenkil51ld on hoitosuh-
teen jatkuessa oikeus katsoa itse midrddmi-
ensd sdhkoisten lddkemddrdysten tietoja il-
man potilaan antamaa erillistd suostumusta.

Voimassa olevan lain mukaan potilaan
suostumus annetaan vain tiettyd palveluta-
pahtumaa tai palvelukokonaisuutta varten.
Ehdotettavan ldadkem&irdyslain 13 §:n mu-
kaan nykyistd suostumusmenettelyd muutet-
taisiin siten, ettd suostumus annettaisiin kir-
jallisesti ja se olisi voimassa toistaiseksi sekd
se kasittdisi kaikki reseptikeskuksessa ja re-
septiarkistossa olevat tiedot. Suostumuksen
antamisen jilkeen reseptikeskuksessa olevia
tietoja saisi luovuttaa potilaan terveyden- ja
sairaanhoidon toteuttamiseksi ilman erillistd
suostumusta. Potilaalla on kuitenkin oikeus
kieltdd erikseen madrittdmiensd ladkemadra-
ysten luovutus. Myos kielto tulee tehdi kir-
jallisesti. Suostumuksen ja kiellon saa pe-
ruuttaa. Menettely olisi vastaava kuin asia-
kastietolaissa on sdddetty arkistointipalve-
luun tallennettujen potilasasiakirjojen tieto-
jen luovutuksesta. Asiakkaan oikeusturvan
kannalta timé on merkittavad, koska reseptid
koskevien tietojen luovutus potilasasiakirja-
arkistosta ja reseptikeskuksesta toteutuisivat
ehdotetun muutoksen jilkeen suostumusta ja
kieltoa koskevilla yhdenmukaisilla periaat-
teilla ja menettelyilla.

Tamén mukaisesti reseptikeskuksen sisél-
tdmien lddkemadrdysten luovutus tapahtuisi
aina joko nimenomaisen lain sdidnndksen tai
potilaan suostumuksen nojalla. Ehdotuksen
mukaiset sddnnokset potilaan suostumuksesta
mahdollistaisivat sen, ettd potilas voisi jat-
kossakin p#dttdd siitd, voidaanko hénestd
laadittuja lddkemaidrdyksid luovuttaa resepti-
keskuksesta terveydenhuollon palvelujen an-
tajalle tai apteekille. Ehdotetut sifinnokset
antaisivat potilaalle samalla mahdollisuuden
turvata sen, ettd kaikki tarvittavat tiedot ovat
kdytettdvissd aina kun niitd tarvitaan hoidon
jarjestdmiseksi ja toteuttamiseksi.

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

tdjien vililld voidaan luovuttaa potilaan hoi-
don edellyttimii terveydentilatietoja ilman
potilaan erikseen antamaa suostumusta. Poti-
laalla on kuitenkin oikeus kieltdd tietojen
luovutus rekisterinpitdjien vililli. Lausun-
nossa valiokunta totesi, ettd potilaan oikeus
kieltdytyd tietojensa kdytdstd ja tdtd vahvis-
tava velvollisuus antaa potilaalle selvitys
kielto-oikeuden mahdollisuudesta turvaavat
riittdvit takeet potilaan itseméérdimisoikeu-
den toteutumiselle. Perustuslakivaliokunta
katsoi, ettd ehdotettu sdéntely ei muodostunut
perustuslain kannalta ongelmalliseksi. Sa-
malla valiokunta totesi, ettd vadrinkdyton es-
tdvit tietoturvajirjestelyt ovat toimivia ja
kaytettdvissd heti, kun jarjestelmd otetaan
kayttoon.

Sdhkoisestd lddkemadrdyksestd annettuun
lakiin ehdotetut muutokset lddkemddrdystie-
tojen luovutuksesta ja kisittelystd ovat sisil-
16llisesti pitkilti samankaltaisia kuin tervey-
denhuoltolain 9 §:n sddnnods. Keskeisin ero
liittyy siihen, ettd potilaan on annettava tois-
taiseksi voimassa oleva suostumus ennen
kuin ladkemidridystietoja voidaan luovuttaa.
Suostumuksen antamisen yhteydessd poti-
laalla on kerrottava mahdollisuudesta peruut-
taa suostumus ja oikeudesta kieltdd yksittdis-
ten lddkemidrdysten tietojen luovutus. Ter-
veydenhuoltolain 9 §:n mukaan téllaista
yleissuostumusta ei tarvita. Sadntelyn ero pe-
rustuu siihen, ettd terveydenhuoltolain mu-
kaisessa yhteisessd potilastietorekisterissd on
vain kunnallisen terveydenhuollon potilastie-
toja, mutta sdhkoistd lddkemadrdystd kayttda
myds yksityinen terveydenhuolto. Sen vuoksi
ladkemadrdystietojen luovutuksen edellytyk-
seksi ehdotetaan jatkossakin ennen ensim-
mdistd luovutusta annettavaa nimenomaista
suostumusta.

Edelld olevan perusteella ehdotetut séin-
nokset turvaavat potilaan yksityisyyden suo-
jan perustuslain edellyttamilld tavalla. Tieto-
ja ei saa luovuttaa jollei potilas ole antanut
nimenomaista allekirjoitettua suostumusta
luovutukseen tai jollei lailla ole erikseen sdi-
detty luovutuksesta.

Tietojdrjestelmille asetettavat vaatimukset

Esityksen perusteella tietojdrjestelmien tu-
lee tayttds olennaiset vaatimukset laissa sid-
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detyn siirtym#ajan jilkeen. Luokan B tieto-
jarjestelmien osalta on kuitenkin lahdetty sii-
td, ettd jos ennen lain voimaantuloa on tehty
sopimus tietojérjestelmédn kiyttoonotosta ja
sopimus on voimassa vield siirtymaajan past-
tyessd, voidaan jdrjestelm#d kiyttdd sopi-
muksen voimassaoloajan. Kuitenkin jos tie-
tojérjestelméddn muutetaan olennaisesti lain
voimaantulon jilkeen, on sen tHytettivi
olennaiset vaatimukset sdddetyn siirtymiajan
mukaisesti tai sen umpeutumisen jilkeen
olennaisen muutoksen kéyttoonotosta lukien.

Luokan A tietojédrjestelmét liitetdsn Kan-
saneldkelaitoksen ylldpitamiin valtakunnalli-
siin tietojérjestelmiin. Niissd tietojdrjestel-
missd on vihitellen tietoja lihes kaikista
Suomessa asuvista ja pitkdaikaisesti oleske-
levista. Sen vuoksi, tietosuojan ja tietoturvan
sekd tietojdrjestelmien yhteentoimivuuden
varmistamiseksi kaikkien Kanta-palveluihin
liitettdvien tietojdrjestelmien tulee tdAyttds
olennaiset vaatimukset. Hyvéksyntdd luokan
A tietojérjestelmiksi ei voi saada mikéli nd-
mi vaatimukset eivit tdyty ja jarjestelmi ei
ole saanut vaatimustenmukaisuustodistusta.
Luokan A tietojérjestelmien olennaiset vaa-
timukset perustuvat jo ennen lain voimaantu-
loa kéytdssd olleisiin auditointikriteereihin.
Tamédn vuoksi lailla sdddettivilld vaatimuk-
silla ei ole ndihin tietojdrjestelmiin sellaisia
vaikutuksia, ettd se vaarantaisi perustuslain
15 §:sséd turvatun omaisuuden suojan ja ole-
massa olevien sopimussuhteiden pysyvyy-
den.

Asiakastietolain uudet sddnntkset aiheutta-
vat kuitenkin sen, ettd terveydenhuollon pal-
velujen antajien kdytossd oleviin tietojérjes-
telmiin on kdytdnnossd valttimatontd tehda
muutoksia jotta ne tiyttdisivit luokan A vaa-
timukset. Tietojdrjestelmien muutoksista ai-
heutuu kustannuksia niitd kayttdville organi-
saatioille. Toteutettavien muutosten perus-
teena on kuitenkin ensisijassa velvollisuus
liittyd Kanta-palvelujen kayttdjiksi eikd se,
ettd tietojarjestelmien tulee tdyttaa liittymisen
valttimattomand edellytyksend olevat tekni-
set vaatimukset. Tdméin vuoksi myGskddn
Kanta-palvelujen kéyttdjiksi lain voimaan tu-
lon jdlkeen liittyvien tietojarjestelmien osalta
ehdotettujen sdanndsten ei voida katsoa ole-
van ristiriidassa perustuslain 15 §:n kanssa.

Norminantovaltuudet

Ehdotuksessa on useita sddnnoksid, jotka
ovat merkityksellisid lainsdddintovallan siir-
tdmistd sddntelevin perustuslain 80 §:4n
kannalta. Siirrettyd lainsdddant6valtaa ehdo-
tetaan annettavaksi sosiaali- ja terveysminis-
teridlle, Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksel-
le, Valviralle ja Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle.

Sosiaali- ja terveysministeridlle ehdotetaan
ladkemadrdyslaissa annettavaksi  valtuutus
sddtdd ministerion asetuksella tarvittaessa
tarkempia sddnnoksid kirjallisen ja puhelin-
lidkemidrdyksen antamisen edellytyksistéd
(5 §), potilasohjeen sisdllostd ja perusteista
joiden wallitessa ohjetta ei tarvitse antaa
(9 §), sdhkoisen ladkemddrdyksen korjaami-
sesta, mitdtdinnistd ja uudistamisesta sekd
niihin liittyvistd merkinngdistd (10 §) ja rajat
ylittdviin sidhkdisiin lddkemadrdyksiin perus-
tuvista poikkeuksista kansallisiin lddkemaa-
rdyssadnnoksiin (23 a §).

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella on
ehdotuksen mukaan oikeus antaa tarkempia
sdadnnoksid asiakastietolaissa s#dddettdvistd
tietojérjestelmien olennaisista vaatimuksista
(19 a §), tietojérjestelmien luokkien miaray-
tymisestd (19 b §), olennaisten vaatimusten
osoittamisessa noudatettavista menettelyistéd
ja annettavasta selvityksestd (19 d §), olen-
naisten vaatimusten merkittdvistd poikkea-
mista ja niiden koskevista ilmoituksista (19
§) ja omavalvontasuunnitelman siséllostd (19
g8).

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto antaisi esityksen mukaan tarvittaessa
tarkempia ohjeita asiakastietolaissa tarkoitet-
tujen tietojirjestelmien kiyttéonotosta tehté-
véan ilmoituksen sisdllostd ja tietojérjestelmis-
td ylldpidettdvisti julkisesta rekisteristd (19 £

§).

Liséksi Kansaneldkelaitos voisi antaa méaé-
rayksid Kanta-palveluihin liitettdvien tieto-
jirjestelmien yhteentoimivuuden osoittami-
sessa noudatettavista menettelyistd (asiakas-
tietolain 19 a §). Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen méadrdykselld voitaisiin
antaa tarkempia sdaannoksid siitd, mitkd ovat
lain 3 §:n 1 momentin 8 kohdassa olevan
miéritelmdn mukaisia piddasiassa keskus-
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hermostoon vaikuttavia aineita sekd pkv- ja
huumausaineldzgkkeit.

Edelld todetut Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen, Valviran, Kansanelikelaitoksen ja
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuk-
sen norminantovaltuuden on lakiehdotukses-
sa médritelty mahdollisimman tarkkarajaises-
ti ja tidsmdillisesti. Mddrdysten antamiseen
liittyy vain vdhiisissd médrin tarkoituksen-
mukaisuusharkintaa. Valtuuksissa on pitkélti
kyse teknisten ja tarkempien miirdysten an-
taminen asioista, joissa tarkempi sédintely on
valttamattomia sddntelyn kohteen teknisen
luonteen, teknisen kehityksen nopeuden ja
sddntelyn edellyttimén erityisasiantuntemuk-
sen vuoksi.

Ehdotuksen mukaiset sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksenantovaltuudet mahdol-
listaisivat tarkempien sdidnndsten antamisen
niin ikddn pitkélti teknisluonteisista asioista.
Ndiltd osin on kuitenkin kyse asioista, joilla
voi olla vaikutuksia my®&s potilaiden tai ter-
veydenhuollon ammattihenkildiden asemaan,

minkd vuoksi niistd on perusteltua sdatdd mi-
nisterion asetuksella eikd ministerién alaisen
laitoksen madriyksella.

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

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

Hallitus katsoo edelld esitetyilld perusteilla,
etti esitys on sopusoinnussa perustuslain
kanssa, minkd vuoksi kaikki ehdotetut lait
voidaan késitelld tavallisen lain sddtdmisjér-
jestyksessd.

Edelld esitetyn perusteella annetaan edus-
kunnan hyvaksyttiviksi seuraavat lakiehdo-
tukset:
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Lakiehdotukset

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sihkoisesti kiisittelysti annetun lain muuttami-
sesta

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisesta késittelystd 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 niistd ovat 2 §:n 3 momentti, 20 §:n 4 ja 5 momentti ja 22 § laissa 981/2010
3 §:n 8 kohta laissa 928/2011sekd 14 §:n 1 momentti, 14 a §:n 3 ja 4 momentti 17 ja 19 § lais-

sa 1227/2010, sekid

lisditcicn 3 §:484n, sellaisena kuin se on osaksi laeissa 1227/2010 ja 928/2011, siitd lailla
1227/2010 kumotun 6 kohdan tilalle uusi 6 kohta sekd uusi 9 ja 10 kohta, 16 §:44n, sellaisena
kuin se on osaksi lacissa 981/2010 ja 1227/2010, siitd lailla 981/2010 kumotun 5 momentin ti-
lalle uusi 5 momentti seké lakiin uusi 5 a—5 ¢ luku ja 20 a—20 i § seuraavasti:

238
Soveltamisala

Jollei tdstd tai muusta laista muuta johdu,
asiakastietojen kisittelyyn sovelletaan, mité
potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa
laissa (785/1992), jiljempidnd potilaslaki, so-
siaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuk-
sista annetussa laissa (812/2000), jdljempéana
asiakaslaki, henkilGtietolaissa (523/1999),
viranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa (621/1999), sdhkoisestd asioin-
nista viranomaistoiminnassa annetussa laissa
(13/2003), vahvasta sdhkéisestd tunnistami-
sesta ja sdhkoisistd allekirjoituksista annetus-
sa laissa (617/2009), viestotietojarjestelmis-
td ja Viestorekisterikeskuksen varmennepal-
veluista annetussa laissa (661/2009) seki ar-
kistolaissa (831/1994) tai ndiden nojalla s&s-
detddn. Lisdksi asiakastietojen késittelyssi ja
tdmin lain mukaisia palveluja ja toimintoja
jérjestettiessd on noudatettava miti kielilais-
sa (423/2003) ja sen nojalla sdfdetdéin. Jos
terveydenhuollon asiakas- ja potilastietoja
kasittelevi tietojarjestelmé on terveydenhuol-

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

38
Mcddritelmdit

Téssd laissa tarkoitetaan:

6) tietojdrjestelmdlld sosiaali- tai tervey-
denhuollon asiakastietojen sidhkoistd késitte-
lyd varten toteutettua ohjelmistoa tai jarjes-
telmdd, jonka avulla tallennetaan ja ylldpide-
tddn asiakas- tai potilasasiakirjoja ja niissd
olevia tietoja sekid kerityistd tiedoista muo-
dostettua  automaattisen tietojenkisittelyn
avulla ylldpidettévid tiedostoa tai tietovaran-
toa, jonka valmistaja on erityisesti suunnitel-
lut sosiaali- tai terveydenhuollon asiakas- tai
potilasasiakirjojen ja niissd olevien tietojen
kasittelyyn; lisdksi tietojirjestelmilla tarkoi-
tetaan vilityspalvelua, jolla sosiaali- tai ter-
veydenhuollon asiakastietoja vilitetddn jl-
jempénd 14 §:n 1 momentissa tarkoitettuihin
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Kansaneldkelaitoksen ylldpitdmiin valtakun-
nallisiin tietojérjestelmépalveluihin;

7) terveydenhuollon palvelujen antajalla
potilaslain 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua ter-
veydenhuollon toimintayksikkéd, tyGterve-
yshuoltolain (1383/2001) 7 §:n 2 kohdassa
tarkoitettua tyGnantajaa sekd itsendisend
ammatinharjoittajana toimivaa terveyden-
huollon ammattihenkilo4;

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

9) tietoturvallisuuden arviointilaitoksella
sellaista yritystd, yhteis6d ja viranomaista,
jonka Viestintdvirasto on hyvidksynyt tieto-
turvallisuuden arviointilaitoksista annetun
lain (1405/2011) perusteella suorittamaan tie-
tojérjestelmien vaatimustenmukaisuuden ar-
viointeja; sekéd

10) yhteentoimivuudelia tietojirjestelmien
teknisté ja tietosisallollistd yhteentoimivuutta
muiden tietojarjestelmien kanssa silloin, kun
jarjestelmat kayttavit samoja tietoja.

58§
Kayton ja luovutuksen seuranta

Palvelujen antajan tulee keritd asiakasre-
kisterikohtaisesti  kaikesta asiakastietojen
kaytostd ja jokaisesta asiakastietojen luovu-
tuksesta seurantaa varten lokitiedot lokirekis-
teriin. Kéyttdlokirekisteriin tallennetaan tieto
kéytetyistd asiakastiedoista, siitd palvelujen
antajasta, jonka asiakastietoja kaytetdin,
asiakastietojen kiyttéjéstd, tietojen kiytttar-
koituksesta ja kdyttdajankohdasta. Luovutus-
lokirekisteriin tallennetaan tieto luovutetuista
asiakastiedoista, siitd palvelujen antajasta,
jonka asiakastietoja luovutetaan, asiakastieto-
jen luovuttajasta, tietojen luovutustarkoituk-
sesta, luovutuksensaajasta ja luovutusajan-
kohdasta. Kansanelékelaitoksen tulee kerdtd
vastaavat tiedot 14 a §:ssd tarkoitettuun poti-
laan tiedonhallintapalveluun tallennettujen ja
sen kautta néytettyjen tietojen luovuttamises-

14§
Valtakunnalliset tietojdrjestelmdpalvelut

Kansanelidkelaitos hoitaa terveydenhuollon
palvelujen antajien lukuun potilasasiakirjojen
sdilytystd ja kdyttod varten olevaa arkistoin-
tipalvelua sekd sen osana potilasasiakirjojen
luovutusta varten hakemistopalvelua ja poti-
laan tiedonhallintapalvelua. Arkistointipalve-
luun voidaan tallentaa potilasasiakirjojen li-
siksi my6s muita terveydenhuollon jirjestd-
miseen ja tiedonhallintaan liittyvid asiakirjo-
ja. Lisdksi Kansaneldkelaitos hoitaa valta-
kunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin kuu-
luvina tehtdvind luovutuslokirekisterien sii-
lytyksen osana arkistointipalvelua, 19 §:ssé
tarkoitetun kansalaisen kdyttoliittymén sekd
palvelun, jonka avulla valtakunnallisia tieto-
jarjestelmidpalveluja voi kéyttdd Internetin
vélitykselld seki tietoliikenneverkkoja kéyt-
tiavilld liikutettavilla laitteilla. Kansanelike-
laitos voi hoitaa myds muita sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tiedonhallintaan liittyvid val-
takunnallisia palveluja siten kuin niistd erik-
seen muualla sdddetddn sekd huolehtia kiyt-
tolokirekisterien sdilytyksestd. Kansanelike-
laitos voi tarvittaessa antaa ohjeita edelld
mainittujen valtakunnallisten tietojérjestel-
mipalveluiden toteuttamisen edellyttdmista
teknisistd ja sanomaliikennemadrityksista.

142§

Potilaan tiedonhallintapalvelu

Potilaan tiedonhallintapalvelun kautta voi-
daan lisdksi ndyttdd potilaan terveyden- ja
sairaanhoidon tai niihin liittyvien palvelujen
kannalta keskeiset tiedot. Sosiaali- ja terve-
ysministerién asetuksella voidaan sdatds sii-
td, mitkd ovat tiedonhallintapalvelun kautta
nidytettivid keskeisid tietoja. Tiedonhallinta-
palvelun vilitykselld ei saa kuitenkaan niyt-
td4 sellaisia tietoja, joiden luovutuksen poti-
las on kieltanyt 10—12 §:n perusteella.

Kansaneldkelaitos on potilaan tiedonhallin-
tapalvelun rekisterinpitdjd. Kansaneldkelaitos
vastaa tiedonhallintapalvelussa olevien tieto-
jen kiytettivyydestd ja eheydesti, tietosisil-
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tojen muuttumattomuudesta sekd tietojen sdi-
lyttdmisestd ja havittdmisestd. Tiedon tallen-
taja vastaa potilaan tiedonhallintapalveluun
tallennettujen tietojen oikeellisuudesta ja
palvelussa olevan virheellisen tiedon korjaa-
misesta. Tiedonhallintapalvelussa olevien
virheellisten tietojen korjaamiseen sovelle-
taan, mitd henkilGtietolain 29 §:ssi sddde-
tdén. Jos virheellinen tieto perustuu tervey-
denhuollon palvelujen antajan tekemiin
merkintddn, on korjausvaatimus osoitettava
virheellisen merkinnidn tehneelle palvelujen
antajalle.

16 §

Vastuut tietojcrjestelmdpalvelujen hoidossa

Kansaneldkelaitos voi laatia ja luovuttaa
arkistointipalvelussa olevien asiakirjojen ku-
vailutiedoista yhteenvetoja, joilla voi olla
merkitystd valtakunnallisten tietojirjestelma-
palvelujen kehittdmisessd, seurannassa tai
raportoinnissa. Liséksi Kansanelidkelaitos voi
luovuttaa potilaan tiedonhallintapalvelussa
olevia 14 a §:n 2 momentin mukaisia tietoja
potilaan tahdonilmaisuista potilaslain 13 §:n
2—5 momentissa sdddetyilld perusteilla.

17§
Potilaan informointi

Valtakunnallisiin tietojérjestelmépalvelui-
hin liittyneen terveydenhuollon palvelujen
antajan on annettava tiedot potilaalle valta-
kunnallisista tietojirjestelmipalveluista, nii-
den yleisistd toimintaperiaatteista ja niihin
liittyvistd potilaan oikeuksista. Tiedot tulee
antaa ennen ensimmadistd palvelutapahtumaa
tai sen yhteydessd. Lisdksi potilaalle tulee
antaa tiedot tietojarjestelmépalvelujen jirjes-
tdjésti, potilastietojen luovutuksen edellytyk-
sistd, tietojen suojaamisesta sekd muista poti-
laan kannalta merkityksellisistd tietojen ki-
sittelyyn liittyvistd seikoista.

Terveydenhuollon palvelujen antajan tulee
antaa tiedot potilaalle henkildkohtaisesti kir-
jallisesti tai suullisesti. Tiedot voidaan antaa
my0s potilaan yksil6ivin sdhkdisen palvelun

vélitykselld. Jos tiedot annetaan muulla taval-
la kuin kirjallisesti, on potilaalla oltava mah-
dollisuus saada tiedot myds kirjallisena. An-
netuista tiedoista tulee tehdd merkintd edelld
14 a §:ssi todettuun potilaan tiedonhallinta-
palveluun. Jos potilas on jo saanut edelld tar-
koitetut tiedot, voidaan tiedonantovelvolli-
suudesta poikkeamiseen soveltaa mitd henki-
I6tietolain 24 §:ssé sdddetadn.

Tietojen antamisen menettelytavoista ja si-
sillostd voidaan tarvittaessa antaa tarkempia
sdadnnoksid sosiaali- ja terveysministerién
asetuksella.

18 §
Asiakkaan tiedonsaantioikeus

Asiakkaan oikeudesta tarkastaa asiakasre-
kisterin tietoja ja oikeuden toteuttamisesta
sdddetddn henkil6tietolain 26—28 §:ss4.

Asiakkaalla on oikeus saada asiakastieto-
jensa kisittelyyn liittyvien oikeuksiensa sel-
vittimistd tai toteuttamista varten sosiaali-
huollon ja terveydenhuollon palvelujen anta-
jalta kirjallisesta pyynnostd viivytyksettd lo-
kirekisterin perusteella maksutta tieto siiti,
kuka on kiyttinyt tai kenelle on luovutettu
hintd koskevia tietoja sekd mikd on ollut
kdyton tai luovutuksen peruste. Asiakkaalla
on vastaava oikeus saada Kansaneldkelaitok-
selta tieto 14 a §:ssd tarkoitettuun potilaan
tiedonhallintapalveluun tallennettujen ja sen
kautta niytettivien tietojen luovuttamisesta.
Asiakkaalla ei kuitenkaan ole oikeutta saada
lokitietoja, jos lokitietojen luovuttajan tie-
dossa on, ettd lokitietojen antamisesta saat-
taisi aiheutua vakavaa vaaraa asiakkaan ter-
veydelle tai hoidolle taikka jonkun muun oi-
keuksille. My6skéén kahta vuotta vanhempia
lokitietoja ei ole oikeutta saada, jollei siihen
ole erityistd syytd. Asiakas ei saa kiyttda tai
luovuttaa saamiaan lokitietoja edelleen muu-
hun tarkoitukseen.

Jos asiakas pyytdd toistamiseen saman
ajanjakson lokitietoja, palvelujen antaja tai
Kansanelikelaitos voi perid lokitietojen an-
tamisesta kohtuullisen korvauksen, joka ei
saa ylittdd tiedon antamisesta aiheutuvia vi-
littbmid kustannuksia. Pddsystd lokitietoihin
19 §:ssé tarkoitetun katseluyhteyden avulla ei
kuitenkaan saa perié erillistd maksua.
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Jos asiakas katsoo, ettd hinen asiakastieto-
jaan on kéytetty tai luovutettu ilman riittavia
perusteita, tietoja kiyttineen tai tietoja saa-
neen palvelujen antajan tai Kansanelikelai-
toksen tulee antaa asiakkaalle pyynnosti sel-
vitys tietojen kdyton tai luovuttamisen perus-
teista.

19 §
Kansalaisen kdyttoliittymd

Potilaalle annetaan kansalaisen kayttoliit-
tymédn avulla valtakunnalliseen arkistointi-
palveluun hinestd tallennetut seuraavat tie-
dot:

1) tiedot suostumuksesta ja kielloista seki
luovutuslokitiedot lukuun ottamatta luovutta-
jan ja luovutuksensaajan henkilStietoja sekd
niitd luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei
henkilstietolain 27 §:n 1 momentin 1—4
kohdan mukaan ole oikeutta saada;

2) tieto potilaan tiedonhallintapalveluun
merkitystd 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, 144-
kemidrdystiedot ja hoito-ohjeet; sekd

4) ldhetteet, yhteenvedot annetuista hoi-
doista, hoitojen loppulausunnot sekd 14dka-
rintodistukset ja -lausunnot.

Potilaalle voidaan antaa kansalaisen kéytts-
liittym&n avulla my6s ajanvaraustiedot sekd
laboratoriotulokset, kuvantamistulokset ja
muut vastaavat tutkimustulokset. Kayttoliit-
tymddn voidaan 1 momentissa mainittujen
toimintojen lisédksi liittdd muita potilaan tie-
donsaantia seké hoidon ja terveydenhuoltoon
muutoin liittyvien tehtdvien toteuttamista ja
seuraamista mahdollistavia toimintoja.

Sen estdamittd, mitd 1 ja 2 momentissa sdi-
detddn, kiyttoliittymd on toteutettava siten,
ettei potilaalla ole pidisyd niihin tietoihin,
joiden luovuttamisesta voi terveydenhuollon
ammattihenkilon harkinnan mukaan aiheutua
vakavaa vaaraa potilaan terveydelle tai hoi-
dolle taikka jonkun muun oikeuksille.

Kayttsliittyma tulee toteuttaa siten, ettd po-
tilas voi antaa 11 §:ssd tarkoitetun suostu-
muksen ja tehdd 12 §:ssé tarkoitetun kiellon

sekd tehdd elinluovutuskiellon, hoitotahdon
ja muun terveyden- ja sairaanhoitoa koske-
van tahdonilmaisun kéyttoliittyméan valityk-
selld. Lisdksi kayttoliittymid toteutettaessa
tulee varmistaa, ettd potilaan yksityisyyden
suoja ei vaarannu. Alaikdisen potilaan tiedot
saa luovuttaa kayttoliittyman kautta potilaan
lisaksi hdnen huoltajalleen tai muulle lailli-
selle edustajalleen. Tietojen luovutuksessa on
tdlldin otettava huomioon mité potilaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain (785/1992)
9 §:n 2 momentissa sidddetddn alaikdisen po-
tilaan oikeudesta kieltdd terveydentilaansa
koskevien tietojen antaminen potilaan huolta-
jalle tai muulle lailliselle edustajalle. Tietojen
saanti kiyttoliittymén avulla ei vaikuta poti-
laan henkil6tietolain mukaiseen tarkastusoi-
keuteen.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid tiedon-
saantia, hoidon toteuttamista ja seurantaa
koskevien tietojen siséllostd ja niiden liittd-
misestd kayttoliittyméin seki siitd, miten tie-
dot annetaan kdyttsliittymén kautta ja miten
alaikdisen potilaan huoltajan tai laillisen
edustajan oikeus saada tietoja toteutetaan.

5 a luku

Tietojérjestelmien olennaiset vaatimukset
ja niiden osoittaminen

19a§
Olennaiset vaatimukset

Sosiaali- tai terveydenhuollon asiakastieto-
jen kdisittelysséd kdytettdvin tietojérjestelmén
tulee téyttidd yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja
tietosuojaa sekd toiminnallisuutta koskevat
olennaiset vaatimukset.

Tietojarjestelmd tdyttdd olennaiset vaati-
mukset silloin, kun se on suunniteltu, valmis-
tettu ja toimii tietoturvaa ja tietosuojaa kos-
kevien lakien ja niiden nojalla annettujen
sddnnosten sekd yhteentoimivuutta koskevien
kansallisten midritysten mukaisesti. Toimin-
nallisuutta koskevat olennaiset vaatimukset
tayttyvit, jos tietojarjestelmi on kéyttdtarkoi-
tukseensa sopiva ja silld pystytddn suoritta-
maan kayttdtarkoituksen mukaisessa asiakas-
ja potilastietojen késittelyssd lakien ja niiden
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nojalla annettujen sddnnosten edellyttamét
toiminnot ja sen suorituskyky on valmistajan
ilmoittama. Vaatimusten on tdytyttiva kdy-
tettidessd tietojirjestelmid seka itsendisesti et-
td yhdessd muiden siihen liitettdviksi tarkoi-
tettujen tietojarjestelmien kanssa.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi tarvit-
taessa antaa tarkempia médrdyksid olennais-
ten vaatimusten sisdllostd. Ennen miardyk-
sen antamista Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen on kuultava sosiaali- ja terveyden-
huollon sdhkgisen tietohallinnon neuvottelu-
kuntaa. Liséksi Kansaneldkelaitos voi antaa
madrdyksid tdssd laissa tai sdhkoisestd ldd-
kemiirdyksesti annetussa laissa (61/2007)
tarkoitettuihin terveydenhuollon valtakunnal-
lisiin tietojérjestelmépalveluihin, jdljempina
Kanta-palvelut, liitettivien tietojédrjestelmien
yhteentoimivuuden todentamisessa noudatet-
tavista menettelyisté.

19b§
Luokitus

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojirjes-
telmit jaotellaan kéyttStarkoitustensa ja omi-
naisuuksiensa perusteella luokkiin A ja B.
Luokkaan A kuuluvat Kansaeldkelaitoksen
yllapitdmit Kanta-palvelut sekd tietojérjes-
telmit, jotka on tarkoitettu liitettdviksi Kan-
ta-palveluihin joko suoraan tai teknisen vili-
tyspalvelun kautta. Luokkaan A kuuluu myds
3 §:n 6 kohdassa tarkoitettu vilityspalvelu.
Muut tietojérjestelmit kuuluvat luokkaan B.

Jos on epidselvidd, mihin luokkaan tietojar-
jestelmé kuuluu, Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos padttdd kumpaan luokkaan tietojdrjes-
telmi kuuluu.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa
tarkempia  médrdyksid tietojdrjestelmien
luokkien médrdytymisesti.

19¢§

Tietojdrjestelmdn valmistajan yleiset velvol-
lisuudet

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

siitd, suorittaako valmistaja nimi toimet itse
vai tekeeks joku muu ne hdnen lukuunsa.

Valmistajan on annettava tietojdrjestelmin
yhteydessd jarjestelmin kiyttdjille yhteen-
toimivuuden, tietoturvallisuuden ja tieto-
suojan sekd toiminnallisuuden kannalta tar-
peelliset tiedot ja ohjeet jarjestelmin kiyt-
toonotosta, tuotantokdytostd ja ylldpidosta.
Tietojérjestelmén mukana olevien tietojen ja
ohjeiden on oltava suomen, ruotsin tai eng-
lannin kielelld. Tietojéarjestelmésd kéyttiville
sosiaali- tai terveydenhuollon henkildstolle
tarkoitettujen tietojen ja ohjeiden on kuiten-
kin oltava suomen ja ruotsin kielell.

Lisdksi valmistajalla on oltava laatujarjes-
telmd, jota sovelletaan tietojérjestelmén
suunnitteluun ja valmistukseen.

19d§
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Luokkaan A kuuluvan tietojdrjestelméin
vaatimustenmukaisuus on osoitettava tieto-
jarjestelmin valmistajan antamalla selvityk-
selld siitd, ettd jarjestelmd tayttdd kaikki toi-
minnallisuutta koskevat vaatimukset, hyvik-
sytylld yhteistestauksella ja tietoturvallisuu-
den arviointilaitoksen antamalla vaatimus-
tenmukaisuustodistuksella.

Luokkaan B kuuluvan tietojirjestelmén
vaatimustenmukaisuus on osoitettava valmis-
tajan antamalla kirjallisella selvityksella siiti,
ettd jirjestelmé asianmukaisesti asennettuna,
ylldpidettyni ja kiyttdtarkoituksensa mukaan
kdytettynd tayttdd 19 a §:ssd sdddetyt olen-
naiset vaatimukset.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa
tarkempia madrdyksid vaatimustenmukaisuu-
den osoittamisessa noudatettavista menette-
lyist4 ja annettavan selvityksen sisdllosta.

19¢§
Yhteistestaus

Luokkaan A kuuluvan tietojédrjestelman on
oltava yhteentoimiva valtakunnallisten tieto-
jarjestelmdpalvelujen ja siihen liitettyjen
muiden tietojdrjestelmien kanssa. Yhteen-
toimivuus on osoitettava Kansanelikelaitok-
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sen jdrjestimissd yhteistestauksessa. Yhteis-
testauksen toteuttamisen edellytyksend on,
ettd tietojdrjestelmén valmistaja antaa Kan-
saneldkelaitokselle selvityksen siitd, miten
tietojérjestelmédn toiminnallisuutta koskevat
vaatimukset on toteutettu ja testattu. Yhteis-
testauksen ajankohdasta ja toteuttamisesta on
sovittava Kansaneldkelaitoksen kanssa.

Tuotantokéyttoon otetun luokkaan A kuu-
luvan tietojérjestelmén, on oltava mukana
valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin
liitettdvien muiden tietojdrjestelmien yhteis-
testauksissa tietojdrjestelmien keskindisen
yhteentoimivuuden varmistamiseksi. Kan-
saneldkelaitos padttdd niistd tietojérjestelmiit,
joiden tulee osallistua yhteistestaukseen. Yh-
teistestaukseen osallistuvien tietojérjestelmi-
en valmistajat vastaavat itse testauksen niille
aiheuttamista kustannuksista.

Edelld 1 momentissa sdddetystd poiketen
Kansanelikelaitoksen ylldpitimille keskite-
tyille tietojdrjestelmille ei suoriteta erillistd
yhteistestausta.

191§
Tietojdrjestelmdn kdyttdonotto

Luokkaan A kuuluvan tietojarjestelmin saa
ottaa tuotantokdyttéon ja liittdd Kanta-
palveluihin, kun tietoturvallisuuden arviointi-
laitos on antanut sitd koskevan vaatimusten-
mukaisuustodistuksen. Luokkaan B kuuluvan
tietojérjestelmédn saa ottaa tuotantokdyttodn
sen jilkeen kun jirjestelmidn valmistaja on
antanut 19 d §:ssd tarkoitetun kirjallisen sel-
vityksen.

Valmistajan on ilmoitettava tuotantokayt-
to0n otettavasta tietojédrjestelméstd Sosiaali-
ja terveysalan lupa ja valvontavirastolle. II-
moituksessa on oltava tieto tietojarjestelmén
valmistajasta ja kdyttotarkoituksesta. Lisdksi
valmistajan on ilmoitettava tietojarjestelmén
tuotantokdyton pésttymisestd. Lupa- ja val-
vontavirasto yllapitdd julkista rekisterid sille
ilmoitetuista sosiaali- ja terveydenhuollon
tietojarjestelmist.

Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia méardyksid ilmoi-
tuksen siséllostd ja rekisteriin merkittdvista
tiedoista.

19¢§

Kdyttéonoton jilkeinen seuranta

Valmistajan on seurattava ja arvioitava
ajantasaisella jarjestelmilliselld menettelylld
tietojérjestelméstd sen tuotantokdytén aikana
saatavia kokemuksia. Tietojirjestelmén olen-
naisten vaatimusten merkittidvistd poikkea-
mista, on ilmoitettava kaikille jirjestelmad
kayttdville palvelujen antajille. Lisiksi luok-
kaan A kuuluvien tietojarjestelmien merkit-
tavistd poikkeamista on ilmoitettava tietotur-
vallisuuden arviointilaitokselle ja Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.

Tietojarjestelmidn valmistajan on lisiksi
seurattava tietojirjestelmien olennaisten vaa-
timusten muutoksia ja tehtdvi tietojérjestel-
miin  muutosten edellyttimit korjaukset.
Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelmén muu-
toksista on ilmoitettava tietoturvallisuuden
arviointilaitokselle. Vaatimustenmukaisuus-
todistus on uudistettava jos tietojérjestelméin
tehdddn merkittdvid muutoksia tai olennaisia
vaatimuksia on muutettu.

Valmistajan on sdilytettdvd vaatimusten-
mukaisuutta koskevat ja muut valvonnan
edellyttimét tiedot véhintddn viiden vuoden
ajan tietojérjestelmén tuotantokdyton pdit-
tymisesti.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa
tarkempia m&drdyksid siitd, mitkd ovat
1 momentissa tarkoitettuja merkittéviad poik-
keamia ja miten niitd koskevat ilmoitukset
tehd&én.

5 b luku
Palvelujen antajan omavalvonta
19h§
Omavalvontasuunnitelma

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palve-
lujen antajan on laadittava tietoturvaan ja tie-
tosuojaan sekd tietojédrjestelmien kaytt6on
liittyvd omavalvontasuunnitelma. Siind on
selvittdvd miten seuraavat jirjestelmien kayt-
toon liittyvit asiat varmistetaan:
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1) henkilsilld, jotka kayttdvit tietojérjes-
telmis, on niiden kdytén vaatima koulutus ja
kokemus;

2) tietojéirjestelmien yhteydessd on saata-
villa niiden asianmukaisen kéiyton kannalta
tarpeelliset kdyttdohjeet;

3) tietojarjestelmid kiytetddn valmistajan
antaman ohjeistuksen mukaisesti;

4) tietojarjestelmid ylldpidetddn ja piivite-
tdén valmistajan ohjeistuksen mukaisesti;

5) kiyttdympéristd soveltuu tietojérjestel-
mien asianmukaiseen sekd tietoturvan ja tie-
tosuojan varmistavaan kaytt6on;

6) tietojdrjestelmiin liitetyt muut tietojér-
jestelmiit tai muut jérjestelmét eiviit vaaranna
tietojérjestelmien suorituskykyd eivitkd nii-
den tietoturva- tai tietosuojaominaisuuksia;
sekd

7) tietojarjestelmid asentaa, ylldpitdd ja
paivittdd vain henkild, jolla on siihen tarvit-
tava ammattitaito ja asiantuntemus.

Jos palvelujen antaja on liittynyt Kanta-
palvelujen kayttdjdksi, on omavalvontasuun-
nitelmassa selvitettivd myds, miten ndiden
valtakunnallisten palvelujen tietoturvallisen
kdyton edellyttdimit vaatimukset on varmis-
tettu. Lisdksi 3 §:n 6 kohdassa tarkoitetun vi-
lityspalvelun tuottajan on laadittava omaval-
vontasuunnitelma vilityspalvelusta ja Kan-
saneldkelaitoksen on laadittava suunnitelma
yllapitdmistddn Kanta-palveluista.

Palvelujen antajan, vilityspalvelun tuotta-
jan ja Kansanelikelaitoksen on seurattava
omavalvontasuunnitelman toteutumista.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi tarvit-
taessa antaa tarkempia mddrdyksia 1 ja
2 momentissa tarkoitetuista omavalvonta-
suunnitelmaan sisdllytettdvistd selvityksistd
ja vaatimuksista.

191§
Poikkeamista ilmoittaminen

Jos sosiaali- tai terveydenhuollon palvelu-
jen antaja havaitsee, etti tietojérjestelmén
olennaisten vaatimusten tiAyttymisessd on
merkittdvid poikkeamia, on palvelujen anta-
jan ilmoitettava siitd tietojdrjestelméan val-
mistajalle. Jos poikkeama voi aiheuttaa mer-
kittdvin riskin potilasturvallisuudelle, tieto-
turvalle tai tietosuojalle, on siitd ilmoitettava

my0s Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolle.

5 ¢ luku

Tietoturvallisuuden arviointilaitos
197§

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen hyvdiik-
Syminen

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen hy-
viaksymiseen ja toimintaan sovelletaan muu-
toin mitéd tietoturvallisuuden arviointilaitok-
sista annetussa laissa sdddetédn.

19k §

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen tehtd-
vt

Tietoturvallisuuden arviointilaitos suorittaa
tietojérjestelmien  vaatimustenmukaisuuden
arviointiin liittyvid tehtdvid tdmén lain, tieto-
turvallisuuden arviointilaitoksista annetun
lain ja viranomaisen tietojdrjestelmien ja tie-
toliikennejérjestelyjen tietoturvallisuuden ar-
vioinnista annetun lain (1406/2011) mukai-
sesti. Tamén lain mukaiseen tietoturvallisuu-
den arviointiin ei kuitenkaan sisilly tietojér-
jestelmin valmistajan eikd kéyttdjén toimiti-
lojen arviointi eiké tarkastaminen. Vaatimus-
tenmukaisuuden arviointi tehdéin tietojérjes-
telmén valmistajan hakemuksesta.

Jos luokkaan A kuuluva tietojirjestelmi
tdyttdd vaatimustenmukaisuusedellytykset ja
Kansanelikelaitos on antanut yhteistestauk-
seen perustuvan puoltavan lausunnon yhteen-
toimivuutta koskevien vaatimusten tdyttymi-
sestd, tietoturvallisuuden arviointilaitoksen
on annettava suorittamastaan vaatimusten-
mukaisuuden arvioinnista valmistajalle vaa-
timustenmukaisuustodistus seké siihen liitty-
va tarkastusraportti. Vaatimustenmukaisuus-
todistus on voimassa enintddn viisi vuotta.
Todistuksen voimassaoloa voidaan jatkaa
enintddn viideksi vuodeksi kerrallaan. Tieto-
turvallisuuden arviointilaitos voi vaatia val-
mistajalta kaikki arvioinnin edellyttimat tie-
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dot vaatimustenmukaisuustodistuksen laati-
miseksi ja ylldpitdmiseksi. Todistuksen an-
tamiseen sovelletaan muutoin mitd tietotur-
vallisuuden arviointilaitoksista annetun lain
9 §:ssd sdddetadn.

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on
tarvittaessa, kotirauha huomioon ottaen suo-
ritettava tarkastuksia ja arviointeja varmis-
taakseen, ettd valmistaja ylldpitdd kehitys-
tyOssédn tietojirjestelmidn vaatimustenmu-
kaisuuden varmistavia menettelyjd, sekéd an-
nettava valmistajalle arviointikertomus. Tie-
toturvallisuuden arviointilaitoksen on otetta-
va huomioon tietojarjestelmin tuotannon ai-
kana suoritetuista arviointi- ja tarkastustoi-
mista saadut tulokset.

191§

Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruutia-
minen

Jos tietoturvallisuuden arviointilaitos tote-
aa, ettei tietojdrjestelma ole tayttanyt tai endd
taytd tdssd laissa tai sen nojalla sdddettyja
vaatimuksia tai ettd vaatimustenmukaisuus-
todistusta ei muutoin olisi tullut myontié, lai-
toksen on kehotettava tietojirjestelmin val-
mistajaa korjaamaan puutteet. Arviointilaitos
voi peruuttaa todistuksen méadrdajaksi tai ko-
konaan taikka myontdd sen rajoitettuna, jollei
valmistaja korjaa puutteellisuuksia arviointi-
laitoksen asettamassa miérdajassa. Méadra-
ajan pituutta miiritettdessd on otettava huo-
mioon tietojarjestelmén korjaamiseksi tarvit-
tava kohtuullinen aika.

19m §

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen ilmoit-
tamisvelvollisuus

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on
ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle ja Kansanelikelaitokselle
tiedot kaikista myOnnetyistd, muutetuista,
tdydennetyistd, midrdajaksi tai kokonaan pe-
ruutetuista tai evityistd vaatimustenmukai-
suustodistuksista. Lisiksi tietotuvallisuuden
arviointilaitoksen on pyydettiessd annettava

lupa- ja valvontavirastolle kaikki tarvittavat
lisatiedot.

20§

Ohjaus, valvonta ja seuranta

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palve-
lujen antajan, Kansaneldkelaitoksen, Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja
Viestorekisterikeskuksen on omalta osaltaan
seurattava ja valvottava, ettd sen antamaan
palveluun liittyvd tietosuoja ja tietoturva to-
teutuvat. Jos joku on lainvastaisesti kisitellyt
asiakastietoja, tulee asianomaisen palvelujen
antajan sekd Kansanelikelaitoksen oma-
aloitteisesti ryhtyd tarvittaviin toimenpitei-
siin. Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi
palvelujen antajalla on oikeus saada Kansan-
elikelaitokselta omien potilasrekisteriensé
lokitiedot sekéd 14 a §:ssid tarkoitetussa poti-
laan tiedonhallintapalvelussa olevien tietojen
kasittelyyn liittyvat lokitiedot siltd osin kuin
asianomaisen palvelujen antajan henkildkun-
ta on katsellut ja késitellyt potilaan tiedonhal-
lintapalvelussa olevia tieto.

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon toi-
mintayksikon vastaavan johtajan tulee antaa
kirjalliset ohjeet asiakastietojen késittelystd
ja noudatettavista menettelytavoista sekid
huolehtia henkilokunnan riittédvéstd asiantun-
temuksesta ja osaamisesta asiakastietojen ki-
sittelyssd. Vastaavan johtajan tulee myo0s
huolehtia, 19 h §:ssd tarkoitetun omavalvon-
tasuunnitelman laatimisesta ja noudattami-
sesta. Lis#ksi jokaisella palvelujen antajalla
ja Kansaneldkelaitoksella on oltava seuranta-
ja valvontatehtdvdd varten tietosuojavastaa-
va.

20a§
Tietojdrjestelmien valvonta ja tarkastukset

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tehtdvidnd on valvoa ja edistdd tietojér-
jestelmien vaatimustenmukaisuutta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus tehdd valvonnan edellyt-
tdmid tarkastuksia. Tarkastuksen suorittami-
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seksi tarkastajalla on oikeus padstd kaikkiin
tiloihin, joissa harjoitetaan tdssd laissa tarkoi-
tettua toimintaa tai s#ilytetdfin tdmidn lain
noudattamisen valvonnan kannalta merkityk-
sellisii tietoja. Tarkastusta ei kuitenkaan saa
tehdd pysyvéisluonteiseen asumiseen kaytet-
tivissd tiloissa.. Lisdksi tarkastusta toteutet-
taessa on noudatettava mitd hallintolain
(434/2003) 39 §:n 1 momentissa sdddetdan
tarkastuksen toteuttamisesta.

Tarkastuksessa on esitettivi kaikki tarkas-
tajan pyytdmit asiakirjat, jotka ovat tarpeelli-
sia tarkastuksen toimittamiseksi. Lisdksi tar-
kastajalle on annettava maksutta hénen pyy-
timénsd jiljenndkset tarkastuksen toimitta-
miseksi tarpeellisista asiakirjoista.

Tarkastuksesta on laadittava poytikirja,
josta on toimitettava jidljennods 30 péivin ku-
luessa asianosaiselle. Tarkastus katsotaan
padttyneeksi, kun tarkastuspoytikirjan jil-
jennds on annettu tiedoksi asianosaiselle. So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton tulee sdilyttdd tarkastuspoytikirja kym-
menen vuoden ajan tarkastuksen suorittami-
sesta lukien.

20b§
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttéon

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus kéyttdd ulkopuolisia asian-
tuntijoita arvioimaan tietojirjestelmin vaati-
mustenmukaisuutta. Ulkopuoliset asiantunti-
jat voivat osallistua tdmén lain mukaisiin tar-
kastuksiin sekd tutkia ja testata tietojérjes-
telmid. Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee
olla tehtdvien edellyttimi asiantuntemus ja
patevyys.

Ulkopuoliset asiantuntijat eivit saa luvatta
ilmaista miti he asemansa, tehtidvinsid tai
tyonsd vuoksi ovat saaneet tietdd toisen ter-
veydentilasta, sairaudesta tai vammaisuudes-
ta taikka hdneen kohdistuvista sosiaali- ja
terveydenhuollon toimenpiteistd tai muista
vastaavista seikoista. Vaitiolovelvollisuus
sdilyy tehtdvin pédittymisen jidlkeen. Ulko-
puoliseen asiantuntijaan sovelletaan virka-
michen esteellisyyttd koskevia hallintolain
saannoksid sekd rikosoikeudellista virkavas-
tuuta hénen suorittaessaan téssi laissa tarkoi-
tettuja tehtévii.

20c§
Poliisin virka-apu

Poliisin antamasta virka-avusta sdiddetididn
poliisilain (493/1995) 40 §:ss4.

20d§
Mddirdys velvollisuuksien tiyttcimiseksi

Jos sosiaali- tai terveydenhuollon tietojir-
jestelmdn valmistaja, sosiaalihuollon tai ter-
veydenhuollon palvelujen antaja, vilityspal-
velun tuottaja taikka Kansanelikelaitos on
laiminlySnyt tissd laissa sdddetyn velvolli-
suutensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voi maéritd velvollisuuden
taytettdviksi médrdajassa.

20e§

Kdytossd oleviin tietojdirjestelmiin kohdistu-
vat velvollisuudet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaessaan 20 d §:n nojalla tietojér-
jestelmdd koskevan pddtoksen samalla m#i-
ratd valmistajan korjaamaan tuotantokiytdssd
olevia tietojédrjestelmid koskevat puutteet.

Jos tietojdrjestelmd voi vaarantaa tie-
tosuojan taikka asiakas- tai potilasturvalli-
suuden, eikd puutteita ole korjattu Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston aset-
tamassa midrdajassa, voi lupa- ja valvontavi-
rasto kieltdd tietojarjestelmin kdytén kunnes
turvallisuuden vaarantava ominaisuus on kor-
jattu. Lisdksi Kansanelikelaitos voi sulkea
yhteyden ylldpitdmiinsd terveydenhuollon
valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalveluihin,
jos niihin liitetty tietojédrjestelma tai sen kéyt-
tdjdorganisaatio vaarantaa valtakunnallisten
tietojérjestelmépalvelujen asianmukaisen
toiminnan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi velvoittaa valmistajan tai valtuute-
tun edustajan tiedottamaan tietojérjestelmén
tuotantokdyttod koskevasta paitoksestd lupa-
ja valvontaviraston asettamassa méirdajassa
ja midradamalla tavalla.
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20§
Uhkasakko

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tdmin luvun nojalla antamaa miaréys-
14 tai tekemdd paitostd voidaan tehostaa uh-
kasakolla. Uhkasakosta sidfidetddn uhkasak-
kolaissa (1113/1990).

20g8§

Tiedonsaantioikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus saada maksutta ja salassa-
pitosddnndsten estimitti sosiaali- ja tervey-
denhuollon tietojérjestelmien valvontaa var-
ten vilttamattomét tiedot valtion ja kunnan
viranomaisilta sekd luonnollisilta tai oikeus-
henkil6iltd, joita tim#n lain tai sen nojalla
annetut sdinndkset ja pddtdkset sosiaali- ja
terveydenhuollon tietojérjestelmistd koske-
vat.

20h §
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tdmidn lain nojalla tekemddn paatok-
seen saa hakea muutosta hallinto-oikeudelta
siten kuin hallintolainkéyttdlaissa (586/1996)
sdddetddn.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tekemin tarkastuksen yhteydessd an-
nettuun padtokseen ei saa hakea muutosta va-
littamalla. Pddtokseen saa hakea oikaisua lu-
pa- ja valvontavirastolta 30 pdivin kuluessa
pddtoksen tiedoksisaannista tai tarkastuksen
pddttymisesté. Péstokseen on liitettiva ohjeet
oikaisuvaatimuksen saattamiseksi lupa- ja
valvontaviraston ratkaistavaksi. Pdétoksen
mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyttivd oi-
kaisuvaatimuksesta huolimatta. Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston oi-
kaisuvaatimuksen johdosta antamaan p&4tok-
seen saa hakea muutosta valittamalla siten
kuin 1 momentissa sdddetdsn.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston timén lain nojalla tekemai padtosti tai
miidrdystd on muutoksenhausta huolimatta

noudatettava, jollei muutoksenhakuviran-

omainen toisin mairii.
22§
Maksut

Kansaneldkelaitoksen ja Viestorekisteri-
keskuksen hoitamien 14 §:ssi tarkoitettujen
valtakunnallisten tietojarjestelmipalvelujen
kaytt6 on palvelujen antajille maksullista.
Kunnallisen sosiaali- ja terveydenhuollon
maksut peritddn sairaanhoitopiireittdin sai-
raanhoitopiirin kuntayhtymaéltd. Kansanela-
kelaitoksen perimit maksut sdéddetdin valtion
maksuperustelain (150/1992) 10 §:n estimiit-
td sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sellaisiksi, ettd ne vastaavat palvelujen hoi-
dosta aiheutuvien kustannusten maaraa.
Maksujen tulee lisdksi turvata Kansanelike-
laitoksen palvelurahaston maksuvalmius.
Viestorekisterikeskuksen suoritteista peritti-
vistd maksuista sidddetddn valtion maksupe-
rustelaissa ja sen nojalla.

Kansaneldkelaitoksen ja Viestorekisteri-
keskuksen tulee toimittaa vuosittain sosiaali-
ja terveysministeridlle selvitys edellisen vuo-
den kustannuksista ja kustannuksiin vaikut-
taneista tekijoistd sekd arvio seuraavan vuo-
den kiyttomaksujen perustana olevista koko-
naiskustannuksista.

Tietojarjestelmidn valmistaja vastaa vaati-
mustenmukaisuuden osoittamisen aiheutta-
mista kustannuksista. Kansanelikelaitoksella
on oikeus perid maksu 19 e §:ssé 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 tehtdvin ilmoituksen rekisterdinti ja
merkintd julkiseen rekisteriin on maksulli-
nen. Maksusta sdddetddn sosiaali- ja terve-
ysministerién asetuksella ottamalla huomi-
oon mitd valtion maksuperustelaissa ja sen
nojalla maksuista sididdetdéin. Tietoturvalli-
suuden arviointilaitoksen hyviksymisesti pe-
rittdvistd maksuista séddetddn tietoturvalli-

suuden arviointilaitoksista annetun lain
1T §:ssé.
Tdmaé laki tulee voimaan pédivdnd kuuta

20 .
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Ennen tdmin lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin
toimenpiteisiin.

Luokan A tietojirjestelmilld on oltava ti-
min lain mukainen vaatimustenmukaisuus-
todistus viimeistddn 31 pdivdand joulukuuta
2014. Ennen mainittua ajankohtaa tietojérjes-
telmd, jolla ei ole vaatimustenmukaisuusto-
distusta, voidaan liittd4 valtakunnallisiin tie-
tojérjestelmépalveluihin  Kansanelikelaitok-
sen padtokselld enintdin kahden wvuoden
ajaksi. Jos luokan A tietojdrjestelma on liitet-
ty valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalvelui-
hin ennen tdmén lain voimaantuloa, saa tieto-
jirjestelmad kayttdd ilman vaatimustenmu-
kaisuustodistusta liittymisen yhteydessd to-
detun méérédajan loppuun saakka. Jos mééra-
aika pédttyy vuoden 2014 aikana, tietojirjes-
telmdd saa kuitenkin kdyttdd Kansaneldkelai-
toksen antamalla pédtokselld perusteella
enintdén 2 vuoden ajan.

Luokkaan B kuuluvan tietojérjestelmén on
tdytettivil9 a §:ssi sdddetyt olennaiset vaa-
timukset, jos se otetaan kdytt6on 1 pdivdnd
tammikuuta 2016 tai sen jidlkeen. Sitd ennen
kayttéon otettu luokan B tietojérjestelmé on
saatettava vastaamaan olennaisia vaatimuk-
sia, jos tietojdrjestelmdd muutetaan olennai-
sesti ja muutettu tietojirjestelmd otetaan
kéyttoon 1 pdiviand tammikuuta 2016 tai sen

jalkeen. Jos ennen tdmin lain voimaantuloa
tehty luokan B tietojirjestelméd koskeva pal-
velusopimus péittyy 1 péivand tammikuuta
2016 tai sen jélkeen, on tietojirjestelmé kui-
tenkin muutettava vastaamaa olennaisia vaa-
timuksia palvelusopimuksen pédttymisestd
lukien.

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

1) Kansanelikelaitoksella, palvelujen anta-
jalla ja vilityspalvelun tuottajalla, joka on
liittynyt valtakunnallisiin tietojarjestelmipal-
veluihin tdimédn lain voimaan tullessa, vii-
meistddn 1 pdivand heindkuuta 2014;

2) terveydenhuollon valtakunnallisiin tieto-
jirjestelmipalveluihin tdmén lain voimaan
tulon jilkeen liittyvilld liittymisestd lukien,
jos liittyminen tapahtuu ennen 1 p#ivdd hei-
nikuuta 2014, suunnitelman on kuitenkin ol-
tava viimeistddn mainittuna ajankohtana; se-
ka

3) muilla sosiaalihuollon ja terveydenhuol-
lon tietojarjestelmid kayttavilld palvelujen
antajilla viimeistddn 1 pdivdnd huhtikuuta
2015.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla tulee olla 19 f §:n 2 momentissa tar-
koitettu julkinen rekisteri sosiaali- ja tervey-
denhuollon tietojérjestelmistd viimeistdén 31
pdivind joulukuuta 2016.
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Laki

sihkoisesti Lidikeméiiriyksesti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

kumotaan sihkoisestd lddkemadrdyksestd annetun lain (61/2007) 8 §,

muutetaan 2 §, 3 §:n 1 ja 4—7 kohta, 4, 5, 9 jal0 §, 12 §:n 1 momentti, 13 ja 14 §, 15 §:n
otsikko sekd 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 sekd 25 §,

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

lisditdicin 3 §:8an, sellaisena kuin se on osaksi laissa 436/2010, uusi 8 ja 9 kohta sekd uusi
2 momentti, 11 §:44n uusi 2 momentti, 12 §:44n uusi 4 momentti, lakiin uusi 16 a §, 20 §:44n
uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2 momentti siirtyy 3 momentiksi, 22 §:44n, sellaisena kuin
se on osaksi laissa 781/2009, uusi 3 momentti seki lakiin uusi 22 a, 22 b ja 23 a § seuraavasti:

238
Lain soveltamisala

Tdssd laissa sdddetddn sdhkoisestd lddke-
maardyksesti.

Jollei tdstd laista muuta johdu, sdhkoistd
ladkemadraystd laadittaessa, toimitettaessa ja
késiteltdessd on noudatettava, mitd muualla
sdddetddn potilaan asemasta ja oikeuksista,
potilaan kielellisistd oikeuksista, ldikkeen
midrddmisestd ja toimittamisesta, henkilGtie-
tojen kisittelystd, viranomaisten toiminnan
julkisuudesta, sdhkoisestd viestinnésti ja asi-
oinnista sekd sdhkoisistd allekirjoituksista.

38
Mcddritelmdit

Téssd laissa tarkoitetaan:

1) sdhkoiselld ldcdkemddrdykselld tietojen-
kasittelylaitteella laadittua ldikemiddrdysts,
joka siirretédéin tietoverkkoja kéyttden resepti-
keskukseen;

4y  reseptikeskuksella tietokantaa, joka
koostuu ladkkeen madrddjien ldhettamistd
sihkoisistd  lddkemidrdyksistd, apteekkien
jiljempédnd 12 §:ssd mainituin perustein tal-
lentamista lddkemadrdyksistd ja terveyden-
huollon palvelujen antajien 23 §:ssd maini-

tuin perustein potilaille luovutettujen lddkkei-
td koskevista tiedoista sekd ladkemadrdyksiin
liitetyistd toimitustiedoista;

5) reseptiarkistolla tietokantaa, johon re-
septikeskuksessa olevat tiedot siirretdén tdssa
laissa sdddetyn sdilytysajan pditytty4;

6) ldciketietokannalla tietokantaa, joka si-
saltdd ladkkeen madrddmisen ja toimittami-
sen kannalta tarpeelliset tiedot lddkkeestd,
sen hinnasta ja korvattavuudesta, keskendin
vaihtokelpoisista lddkevalmisteista, korvatta-
vista perusvoiteista ja kliinisistd ravintoval-
misteista sekd sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella médritellyistd muista valmiste-
ryhmisté;

7) sdhkoisella allekirjoituksella sdhkdises-
sd muodossa olevaa tietoa, joka on liitetty tai
joka loogisesti liittyy muuhun séhkoiseen tie-
toon ja jota kidytetddn allekirjoittajan henki-
16llisyyden todentamiseen ja sdhkGisen vies-
tin muuttumattomuuden varmistamisen vili-
neena;

8) pkv-ldckkeelld ldikevalmistetta:

a) joka on myyntiluvassa mééritelty pkv-
ladkkeeksi;

b) joka on mainittu Lidkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen vahvistamassa luette-
lossa pkv-lddkeistd; ja

c) jonka sisdltimit pédasiallisesti vaikutta-
vat aineet on mainittu Lidkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen vahvistamassa
luettelossa niistd lddkeaineista, joita saa toi-
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mittaa vain ladkemadraykselld ja jotka on ky-
seisessd luettelossa varustettu etuliitteilld Z,
ZA, P jaPA; sekd

9) huumausainelddkkeelld, huumausaine-
lain (373/2008) 3 §:n 1 momentin 1 kohdan a
alakohdassa tarkoitetun vuoden 1961 huu-
mausaineyleissopimuksen luetteloihin I, 11 ja
IV sekd mainitun kohdan b alakohdassa tar-
koitetun psykotrooppisia aineita koskevan
vuoden 1971 yleissopimuksen luetteloihin I
ja Il kuuluvia aineita siséltdvii ladkkeité.

48
Potilaan informoiminen

Potilaalle on annettava tiedot sdhkoisestéd
ladkemadrayksestd ja sithen liittyvistd poti-
laan oikeuksista ennen lddkem&idrdyksen laa-
timista. Lisdksi potilaalle tulee antaa tiedot
sihkoiseen lddkeméddrdykseen liittyvistd val-
takunnallisista  tietojérjestelmépalveluista,
niiden yleisistd toimintaperiaatteista sekd
ndiden tietojarjestelmipalvelujen jérjestdjas-
td, ladkemddrdystietojen luovutuksen edelly-
tyksistd, tietojen suojaamisesta sekd muista
potilaan kannalta merkityksellisistd tietojen
kasittelyyn liittyvistd seikoista.

Terveydenhuollon palvelujen antajan tulee
antaa tiedot potilaalle henkildkohtaisesti kir-
jallisesti tai suullisesti. Tiedot voidaan antaa
my0s potilaan yksildivin sdhkoisen palvelun
vélityksell4. Jos tiedot annetaan muulla taval-
la kuin kirjallisesti, on potilaalla oltava mah-
dollisuus saada tiedot myds kirjallisena. An-
netuista tiedoista tulee tehdd merkintd 16 a
§:ssd todettuun potilaan tiedonhallintapalve-
luun. Jos potilas on jo saanut edelld mainitut
tiedot, voidaan tietojenantovelvollisuudesta
poiketa siten  kuin  henkiltietolain
(523/1999) 24 §:ssd sdddetéddn.

Tietojen antamisen menettelytavoista ja si-
sillostd voidaan antaa tarkempia sddnnoksid
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

58§
Ldcdkemddrdyksen laatiminen
Ladkemddrdys on laadittava sdhkoisesti.

Jos sidhkéinen méiradminen ei ole teknisen
hiirion vuoksi mahdollista, lddkemédédrayksen

voi tehdd myos kirjallisesti tai puhelinldike-
méidrdyksend. Kirjallisen tai puhelinldgke-
miirdyksen voi tehdd my6s apteekin pyyn-
nostd, jos apteekki ei pysty toimittamaan
sihkoista lddkemaadrdysta teknisen héirion ta-
kia. Lisdksi ladkem&drdyksen voi laatia kir-
jallisesti tai puhelimitse, jos lddkehoidon tar-
ve on Kkiireellinen eikd lddkemadrdystd voi
olosuhteiden poikkeuksellisuuden vuoksi tai
muusta erityisestd syysti laatia sdhkoisesti.

Ulkomailla tapahtuvaa ostoa varten sihkoi-
sestd ladkemadrdyksestd voidaan antaa alle-
kirjoitettu kirjallinen jéljennos. Jos léddke-
madrdyksestd annetaan jiljennts ulkomailla
tapahtuvaa ostoa varten, lddkkeen toimitta-
minen sdhkoiselld lddkemé&drdykselld este-
tddn samalla teknisesti. Toimitetusta sdhkoi-
sestd ladkemadrdyksestd saa lisdksi antaa po-
tilaalle lddkkeen maaridjan tai apteekin alle-
kirjoituksella vahvistetun jiljenndksen, jos se
on tarpeen potilaan ulkomaan matkan takia.

Kirjallisessa ja puhelinlddkeméidirayksessa
on perusteltava, miksi sitd ei ole annettu séh-
koisesti. Sosiaali- ja terveysministerién ase-
tuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid
kirjallisen tai puhelinlddkemadrdyksen perus-
teista ja sisdllostd, niilld midrattiavistd 14ak-
keistd ja ulkomailla tapahtuvaa ostoa tai ul-
komaan matkaa varten annettavasta jiljen-
noksesta.

93§
Potilasohje

Sdhkoisestd lddkemadrdyksestd on annetta-
va potilaalle erillinen selvitys (potilasohje).
Potilasohjetta ei kuitenkaan tarvitse antaa, jos
potilas ei ole lddkkeen médrddjin vastaan-
otolla lddkeméirdystid laadittaessa. Potilasoh-
jetta ei myoskddn tarvitse antaa, jos sen an-
taminen ei ole teknisistd syistd mahdollista
tai, jos sdhkoinen lddkemddrdys on laadittu
laitteella, jolla ei ole kiintedd sijaintia. Poti-
lasohjeessa tulee olla ainakin potilaan nimi ja
syntymiaika, lddkevalmisteen nimi ja lddke-
aine sekd sen vahvuus ja ladkemuoto, kaytto-
tarkoitus ja annostus, tieto lddkkeen m#drds-
td, ladkemadrdyksen tunniste, ladkkeen méaa-
radjin tai terveydenhuollon toimintayksikon
yhteystiedot, lidkemiddrdyksen laatimispdiva
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sekd tieto 13 §:n mukaisesta kiellosta, jos po-
tilas on tehnyt sen. Potilasohjeeseen voidaan
merkiti tiedot kaikista potilaalle samalla ker-
ralla médratyista lddkkeistd. Lisdksi potilaalle
voidaan antaa yhteenveto reseptikeskuksessa
olevista ladkemaardyksista.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid poti-
lasohjeen ja yhteenvedon siséllosté sekd syis-
td, joiden perusteella potilasohjetta ei tarvitse
antaa potilaalle.

10§

Lddkemdicirdyksen korjaaminen, mitdtoimi-
nen ja uudistaminen

Jos reseptikeskuksessa oleva lidkemaariys
on virheellinen, voi lddkemadrdyksen saanut-
ta henkil6d hoitava lddkkeen miéradja tehda
ladkemidrdykseen tarpeelliset korjaukset.
Lidkettd apteekista toimittava proviisori ja
farmaseutti voi lisdksi tehdd toimituksen yh-
teydessd tarpeelliset tekniset korjaukset. Jos
lagkemadrayksen sisidltd on epdselvi tai puut-
teellinen, on korjaukseen saatava ladkkeen
maérddjén suullinen suostumus.

Potilasta hoitava lddkkeen méidrddja ja
ladkkeen toimittaja voi yhteisymmairryksessé
potilaan kanssa mitdtsida reseptikeskuksessa
olevan toimittamattoman tai osittain toimite-
tun ladkemé&driyksen. Ladkemadriyksen laa-
tija ja 12 §:n 4 momentissa tarkoitetun l44-
kemiirdyksen tallentamisen tehnyt proviisori
tai farmaseutti voi tehdd mitdtéinnin ilman
potilaan suostumusta, jos lddkemddrdys on
laadittu potilaan tarkoituksellisesti antamien
virheellisten tietojen perusteella tai pakotta-
malla. Lisédksi ladkem&drdys mititGityy mia-
rdyksen saaneen henkil6n kuoltua.

Sdhkoinen lddkemddrdys uudistetaan laati-
malla uusi lddkemddrdys reseptikeskuksessa
olevan ladkemddrdyksen perusteella. Potilas
tai potilaan pyynnostdi apteekki voi tehdd
ladkemadrdyksen uudistamispyynnon ladk-
keen méadridjille ja terveydenhuollon toimin-
tayksikolle. Ladkkeen médrddmiseen oikeu-
tettu voi kuitenkin estdd reseptikeskukseen
tallennetun ldadkeméadrdyksen uudistamisen
lddketieteellisilla perusteilla sekd silloin kun
lidkemiirdys on laadittu potilaan tarkoituk-

sellisesti antamien virheellisten tietojen pe-
rusteella tai pakottamalla.

Tehtdessd ladkeméasdrdykseen 1—3 momen-
tissa tarkoitettu korjaus, mititdinti tai uudis-
tamisen estiminen, on lddkemidrdykseen lii-
tettdvd perustelu toimenpiteelle. Ladkemaa-
rdyksen korjaaminen, mitdtdiminen ja uudis-
tamisen estdminen on allekirjoitettava sdh-
koisesti.

Sdhkoisen lddkemaidrdyksen korjaamisesta,
mitdtdimisestd, uudistamisesta ja sen estdmi-
sestd sekd niihin liittyvistd merkinndistd voi-
daan antaa tarkempia sddnnéksid sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella.

11§

Apteekin tiedonsaantioikeus

Apteekilla on oikeus saada ldikkeen toimit-
tamiseksi tiedot lddkemidrdyksestd vaikka
potilas on tehnyt 13 §:n 1 tai 3 momentissa
tarkoitetun kiellon, jos lddkkeen ostaja esittdd
maérdyksestd annetun potilasohjeen tai tulos-
tetun yhteenvedon.

12§
Schkoisen lddkemdidrdyksen toimittaminen

Kun lagdke toimitetaan sdhkoisen ladkema&s-
rdyksen perusteella, on lddkkeen ostajan
osoitettava luotettavasti, ettd hinelld on oike-
us vastaanottaa lddke. Jos potilaalla ei ole
henkil6tunnusta, ldikkeen toimittaminen
edellyttdi, ettd apteekissa esitetdéin potilasoh-

je.

Jos ladkemd&drdys on annettu 5 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitetunteknisen héirion takia
kirjallisesti tai puhelimitse, apteekin on tal-
lennettava lddkemdiirdys ja siihen liittyvét
toimitustiedot reseptikeskukseen ladkeméi-
rdystd toimitettaessa tai teknisen hiirion es-
tdessd vilittdman tallennuksen, niin pian kuin
se on mahdollista. Ladkemaardykseen merki-
tylla ladkkeen madrddjalla on hoitosuhteesta
riippumatta oikeus hakea reseptikeskuksesta
tiedot niistd apteekin tallentamista lddkemaa-
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rayksistd, joihin hdnet on merkitty lddkkeen
maaradjaksi. Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella voidaan antaa tarkempia s&én-
noksii kirjallisen tai puhelinldidkeméiérayksen
ja sen toimitustietojen tallentamisesta resep-
tikeskukseen sekd hakutoiminnosta, jolla
ladkkeen madrddja voi saada tiedon apteekin
tallentamista lddkemadrayksists.

13§

Potilaan oikeus mdidrdtd tietojen luovutuk-
sesta

Reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa
olevia tietoja potilaan lddkemé&adrdyksisti,
niiden toimitus-tiedoista ja uudistamispyyn-
ndistd saa luovuttaa terveydenhuollon ja so-
siaalihuollon toimintayksikolle ja lddkkeen
mairidjélle potilaan terveyden- ja sairaan-
hoidon jirjestdmiseksi ja toteuttamiseksi, jos
potilas on antanut siihen Kkirjallisen suostu-
muksensal4 §:n mukaisesti. Suostumus on
voimassa toistaiseksi ja se kasittdad kaikki re-
septikeskuksessa ja reseptiarkistossa olevat
tiedot. Potilas voi kuitenkin kieltdd yksi-
16imiensd lddkemé&srdysten luovutuksen edel-
14 tarkoitetuille tahoille ja apteekeille. Suos-
tumuksen ja kiellon saa peruuttaa milloin ta-
hansa. Suostumuksen ja kiellon sekd niiden
peruutuksen voi ilmoittaa mille tahansa sih-
koiseen ldadkemidrdykseen liittyneelle ter-
veydenhuollon tai sosiaalihuollon toimin-
tayksikolle taikka liittyneelle itsendisend
ammatinharjoittajana toimivalle ldfikkeen
médradjélle. Suostumuksen ja kiellon sekd
niiden peruutuksen saa tehdd my6s 17 §:ssd
tarkoitetun kayttoliittyman vélitykselld.

Jos tdysi-ikdinen potilas ei kykene itse
pddttimdin hoidostaan mielenterveyden hii-
rion, kehitysvammaisuuden tai muun syyn
vuoksi, 1 momentissa tarkoitetun suostumuk-
sen voi antaa hénen laillinen edustajansa, 14-
hiomaisensa tai muu lgheinen. Potilaan lailli-
sella edustajalla, 1dhiomaisella tai muulla 14-
heiselld ei ole oikeutta peruuttaa annettua
suostumusta eikd tehdi luovutuskieltoa.

Jos alaikdinen potilas kykenee potilaan
asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992), jaljempand potilasiaki, 7 §:n
1 momentissa tarkoitetulla tavalla ikéinsé ja
kehitystasonsa perusteella itse pdattimédin

hoidostaan, hin voi p#ittdd myods 1 momen-
tissa tarkoitetun suostumuksen antamisesta ja
kiellon tekemisesti. Muutoin suostumuksen
voi antaa alaikidisen potilaan huoltaja tai lail-
linen edustaja. Alaik&isen huoltajalla tai lail-
lisella edustajalla ei ole oikeutta peruuttaa
annettua suostumusta eikd tehdd luovutus-
kieltoa. Potilaslain 9 §:n 2 momentissa tar-
koitetulla alaikiiselld on lisiksi oikeus kiel-
tdd sdhkoisen lddkemdirdyksen tietojen luo-
vuttamisen huoltajalleen tai muulle lailliselle
edustajalleen.

Sen estimittd, mitd 1 momentissa sidide-
tddn, saadaan luovuttaa:

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

2) pkv- ja huumausaineldikettd madradval-
le tiedot kaikista potilaalle madrityistd pkv-
ja huumausaineldikkeistd ja niiden toimitus-
tiedoista;

3) ladkemidrdyksen uudistamisesta vastaa-
valle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon
toimintayksikolle taikka ladkkeen méadrasjal-
le potilaan uudistettavaksi pyytdmén lddke-
miirdyksen tiedot;

4) ladkkeen maédrddjille hoitosuhteen jat-
kuessa tiedot hinen reseptikeskukseen tallen-
tamistaan lddkemadrdyksistd ja niiden toimi-
tustiedoista sekd hoitosuhteesta riippumatta
niistd apteekin 12 §:n 3 momentin perusteella
reseptikeskukseen tallentamista ldikemé&drd-
yksistd, joihin hinet on merkitty lddkkeen
miirddjiksi sekd ndihin lddkeméddrdyksiin
liittyvistd toimitustiedoista;

5) terveydenhuollon tai sosiaalihuollon
toimintayksikolle taikka terveydenhuollon
ammattihenkildlle tietoja reseptikeskukseen
tallennetuista lddkemiardyksistd ja niiden
toimitustiedoista potilaslain 8 §:ssé tarkoite-
tuissa kiireellisisséd tilanteissa; jos lddkem#i-
rdystietojen luovutus on kielletty 1 momentin
mukaisesti, tietoja saa luovuttaa vain, jos po-
tilas on erikseen ilmoittanut, etti niitd saa-
daan kuitenkin luovuttaa edelld tarkoitetussa
tilanteessa; seki

6) sidhkoisen ldadkemiddrdyksen toiminnasta
vastaavalle terveydenhuollon palvelujen an-
tajan, Kansaneldkelaitoksen tai tietojérjes-
telmidn toimittajan palveluksessa olevalle
tekniselle henkiltstolle tietoja hiirio- ja vir-
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hetilanteiden selvittdmisen
laajuudessa.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sdinnoksid 1—3
momenteissa tarkoitetusta suostumus- ja kiel-
tomenettelystd sekd 4 momentin 6 kohdassa
tarkoitetun tiedonsaantioikeuden toteuttami-
sesta ja teknisen henkildston oikeuksien sel-
vittdmisesti.

edellyttimassa

14§
Suostumus- ja kieltoasiakirja

Reseptikeskuksessa olevien tietojen luovut-
tamista koskevasta suostumuksesta ja kiellos-
ta on laadittava potilaan allekirjoittama asia-
kirja. Suostumusasiakirjassa on oltava 4 §:ssi
tarkoitetut tiedot sdhkoisestd ladkemadrayk-
sestd sekd suostumuksen ja kiellon merkityk-
sestd. Kieltoasiakirjassa tulee olla selvitys
siitd, ettd terveyden- ja sairaanhoitoa annetta-
essa ei voida kiyttdd voimassa olevan kiellon
kohteena olevia tietoja, vaikka ne olisivat
hoidon kannalta merkityksellisid, jollei kiel-
toa peruta tai kieltoon ole erikseen tehty
poikkeusta potilaslain 8 §:ssé tarkoitetun ti-
lanteen varalta. Kansanelikelaitos laatii mal-
lit suostumus- ja kieltoasiakirjalle. Suostu-
muksen ja kiellon vastaanottajan on annetta-
va asiakirjasta jiljennés suostumuksen tai
kiellon antajalle. Potilaan antaessa suostu-
muksensa tai tehdessé kiellon 17 §:ssé tarkoi-
tetun kiyttoliittymén vilitykselld, hdnelle on
annettava vastaavat tiedot kdyttoliittymin va-
litykselld. 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 sidilytettdva allekir-
joitettu asiakirja Kansaneldkelaitoksen lu-
kuun tai tallennettava alkuperdisestd asiakir-
jasta otettu jdljennds valtakunnalliseen tieto-
jarjestelmipalveluun. Asiakirjojen siilytyk-
seen sovelletaan mitd potilaslain 12 §:n
2 momentin perusteella sdddetddn potilas-
asiakirjojen sdilyttdmisestd. Sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella voidaan antaa
tarkempia médrdyksid teknisestdi menetel-
mistd, jolla edelld tarkoitettu jdljennds ote-

taan ja tallennetaan valtakunnalliseen tieto-
jarjestelmdpalveluun,

15§

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tie-
teelliseen tutkimukseen

Salassapitosddnndsten ja muiden tietojen
kaytt6d koskevien sddnndsten estiméttd Kan-
saneldkelaitos saa rekisterinpitdjind luovut-
taa reseptikeskuksesta ja reseptiarkistosta
pyynnostd my6s teknisen kéyttdyhteyden
avulla, sen lisdksi, mitd muualla lainsdddin-
nossd sdddetddn:

2) Liidkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle lddkelain (395/1987) 21 f §:ssd
tarkoitetun erityisluvan hakemiseksi laaditun
ladkemadrdyksen, turvallisen ja tarkoituk-
senmukaisen lddkkeiden kiyton ohjauksessa
tarvittavat tiedot seké lddkelain ja huumaus-
ainelain mukaisessa valvonnassa tarvittavat
tiedot ladkemadrdyksistd ja niiden toimitta-
misesta.

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

16 §

Potilaan tiedonsaantioikeus

Potilaalla on oikeus pyynndstd saada loki-
tietojen perusteella tieto siitd, ketkd ovat ki-
sitelleet ja katselleet hintd koskevia resepti-
keskuksessa, reseptiarkistossa tai potilaan
tiedonhallintapalvelussa olevia tietoja. Poti-
laalla ei kuitenkaan ole oikeutta saada loki-
tietoja, jos lokitietojen luovuttajan tiedossa
on, ettd lokitietojen antamisesta saattaisi ai-
heutua vakavaa vaaraa asiakkaan terveydelle
tai hoidolle taikka jonkun muun oikeuksille.
Myoskiin kahta vuotta vanhempia lokitietoja
ei ole oikeutta saada, jollei siihen ole erityisté
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syytd. Asiakas ei saa kdyttdd tai luovuttaa
saamiaan lokitietoja edelleen muuhun tarkoi-
tukseen. Kansanelédkelaitoksen on annettava
tiedot viivytyksettd. Tietojen antamisesta ei
saa perid maksua. Jos potilas pyytdd uudel-
leen samoja tietoja, on hinelld oikeus saada
samoihin lokitietoihin perustuvat tiedot vain,
jos siihen on perusteltu syy hinen etujensa
tai oikeuksiensa toteuttamiseksi. Kansanels-
kelaitos saa perid uudelleen annettavista tie-
doista maksun, joka ei saa ylittdd tietojen an-
tamisesta aiheutuvia kustannuksia.

16a§
Potilaan tiedonhallintapalvelu

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastieto-
jen sidhkoisestd kisittelystd annetun lain 14 a
§:ssd tarkoitettuun potilaan tiedonhallinta-
palveluun tallennetaan tiedot potilaan anta-
mista suostumuksista ja tekemistd kielloista
sekd potilaalle annetuista tiedoista. Lisédksi
tiedonhallintapalvelun kautta voidaan ndyttda
tiedot reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa
olevista ladkemaarsdyksistd ja niiden toimitus-
tiedoista siind laajuudessa kuin 13 §:ssd séé-
detddn. Tietoja saa kiyttid madrittdessd poti-
laalle ldgkettd sekd jérjestettdessd ja toteutet-
taessa potilaan terveyden- ja sairaanhoitoa.

17§
Kansalaisen kdyttoliittymd

Potilaalle annetaan kansalaisen kayttoliit-
tymin avulla tiedot hinen reseptikeskukseen
ja reseptiarkistoon tallennetuista ladkemé&sri-
yksistd sekd niihin liitetyistd korjaus- ja toi-
mitusmerkinngistd, tiedot suostumuksista ja
kielloista sekd luovutuslokitiedot lukuun ot-
tamatta luovutuksensaajan henkilGtietoja se-
k& niitd luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei
16 §:n 3 momentin mukaan ole oikeutta saa-
da.

Potilas voi lisdksi kéyttoliittymén vilityk-
sell:

1) vastaanottaa 4 §:ssé tarkoitetut tiedot;

2) antaa ja peruuttaa 13 §:ssd tarkoitetun
suostumuksen seké tehda ja peruuttaa maini-
tussa pykalissé tarkoitetun kiellon; seké

3) tehdd 10 §:ssd tarkoitetun uudistamis-
pyynndn.

Kéyttoliittyméddn voidaan 1 momentissa
mainittujen toimintojen lisdksi liittdd muita
potilaan tiedonsaantia sekid lddkehoidon to-
teuttamista ja seuraamista mahdollistavia
toimintoja.

Kansalaisen kayttoliittymd tulee toteuttaa
siten, ettd potilaan yksityisyyden suoja ei
vaarannu. Alaikidisen potilaan tiedot saa luo-
vuttaa kdyttoliittymén kautta potilaan liséksi
hianen huoltajalleen tai muulle lailliselle
edustajalleen. Tietojen luovutuksessa on til-
16in otettava huomioon mité potilaan asemas-
ta ja oikeuksista annetun lain (785/1992)
9 §:n 2 momentissa sdddetddn alaikdisen po-
tilaan oikeudesta kieltid terveydentilaansa
koskevien tietojen antaminen potilaan huolta-
jalle tai muulle lailliselle edustajalle. Tietojen
saanti kayttoliittymén avulla ei vaikuta poti-
laan henkil6tietolain mukaiseen tarkastusoi-
keuteen.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sdannéksid 2 mo-
mentissa tarkoitetuista toiminnoista seki sii-
td, miten tiedot annetaan kansalaisen kaytto-
liittymén kautta ja miten alaikdisen potilaan
huoltajan tai laillisen edustajan oikeus saada
tietoja toteutetaan.

19§
Tietojen sdilyttciminen

Reseptikeskuksessa olevat tiedot siirretddn
1 momentissa sdddetyn médrdajan jilkeen
erilliseen reseptiarkistoon. Edelld 11 §:ssé
sdddetty tiedonsaantioikeus ei koske resep-
tiarkistossa olevia tietoja. Reseptiarkistossa
olevat tiedot sdilytetédzin 20 vuotta.

20 §

Schkoisen lddkemdidirdyksen tietotekninen to-
teutus

Kansaneldkelaitoksen tulee lisdksi toteuttaa
kayttsliittymépalvelu, joka mahdollistaa sdh-
koisten lddkeméadrdysten laatimisen ja kisit-
telyn Internetin vilitykselld sekd puhelin- ja
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tietoliikenneverkkoja kayttavilla liikutettavil-
la laitteilla.

22§

Lddketietokanta

Léaidketietokantaan voidaan sisillyttid myos
muiden kuin edelld 1 momentissa mainittujen
sdhkoiselld ladkemadrdykselld madrattavien
valmisteryhmien tietoja.

Ladketietokannan tarkemmasta tietosisél-
lostd, lddketietokantaan mahdollisesti lisatté-
vistd valmisteryhmisti ja tietojen ilmoittami-
sesta Kansaneldkelaitokselle voidaan tarvit-
taessa antaa tarkempia madrdyksid sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella.

2a§

Tietojdirjestelmien ja ohjelmistojen hyviksyn-
td ja kdyttéonotto

Sdhkoisen lddkemidrdyksen laadinnassa ja
toimittamisessa kéytettdviit tietojdrjestelmit
ja niitd tukevat ohjelmistot sekid reseptikes-
kus ja ladketietokanta on ennen niiden kayt-
to6nottoa tarkastettava tai arvioitava potilas-
tietojen salassapidon, tietoturvan ja yhteen-
toimivuuden varmistamiseksi siten kuin sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séh-
koisestd kasittelystd annetun lain (159/2007),
3,19 a—19 g, 20 a—20 h ja 22 §:ssd sddde-
tdén.

22b§
Omavalvonta

Sahkoisid lddkemadrdyksid laativien toi-
mintayksikdiden, apteekkien ja itsendisten
ammatinharjoittajien sekd Kansaneldkelai-
toksen ja asiakastietojen vilityspalvelun tuot-
tajien on laadittava omavalvontasuunnitelma
potilastietojen salassapidon ja tietoturvan
varmistamiseksi, seurattava toimintaa ja il-
moitettava poikkeamista siten kuin sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdi-

sestd kisittelystd annetun lain 19 h ja 19 i
§:ssd sdddetddn.

23§

Sosiaali- tai terveydenhuollossa luovutetta-
vat ldcikkeet

Sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayk-
sikdn potilaalle luovuttamia ldskkeitd koske-
vat tiedot saa tallentaa reseptikeskukseen.
Niitd ladkkeitd koskevien tietojen tallentami-
sesta reseptikeskukseen noudatetaan soveltu-
vin osin mitd tdssd laissa muutoin sdddetdén
sihkoisestd ladkemédsrayksesti.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sdinnoksid sosiaali-
tai terveydenhuollossa potilaalle luovutettu-
jen ladkkeiden tietojen tallentamisesta resep-
tikeskukseen.

23a§
Rajat ylittiva schkoinen Iddkemdidrdys

Muualla kuin Suomessa laadittu sihkdinen
lddkemiirdys voidaan hyviksyd ja toimittaa
Suomessa toimivassa apteekissa, vaikka 144-
keméidrdys ei tdytd kaikkia tdssd laissa sdh-
koiselle ldadkemiddrdykselle sdddettyjd vaati-
muksia. Hyviksymisen edellytyksend on kui-
tenkin, ettd se tdyttdd Euroopan unionissa
hyviksytyt tai Euroopan unionin ja Euroopan
talousalueen jidsenvaltioiden kesken sovitut
vaatimukset ja lddkemé&drdys vilitetddn suo-
malaiseen apteekkiin lddkemadrdyksen oi-
keellisuuden varmistavan ulkomaisen ja
Suomen kansallisen yhteyspisteen kautta.
Tamédn lain mukainen sidhkéinen lddkemia-
rdys voidaan vastaavasti luovuttaa potilaan
suostumuksella toimitettavaksi muualla kuin
Suomessa. Edellytyksend l4ddkemiddrdyksen
luovuttamiselle ulkomaille on, ettd luovutus
tapahtuu Suomen ja vastaanottajamaan kan-
sallisen yhteyspisteen kautta.

Kansanelékelaitos toimii Suomessa kansal-
lisena yhteyspisteenid reseptikeskuksen, ap-
teekkien ja ulkomaan kansallisen yhteyspis-
teen vililld. Kansaneldkelaitos on kansalli-
seen yhteyspisteeseen tallennettavien tietojen
rekisterinpitija.
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Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksii:

1) muualla kuin Suomessa laaditun sdhkoi-
sen lddkemadrdysten vihimmaissisillostd ja
ladkemiardyksen vilittdmisestd apteekkiin;

2) sdhkoisen lddkemddrdyksen luovuttami-
sesta toisen valtion kansalliselle yhteyspis-
teelle ja luovutuksen edellyttdmistd potilaan
suostumuksesta; sekid

3) rajat ylittdvien séhkoisten lddkemddrays-
ten kisittelyyn liittyvien lokitietojen tallen-
tamisesta ja ksittelysta.

24 §

Ohjaus, seuranta ja valvonta

Reseptikeskuksen  rekisterinpitdjan  on
omalta osaltaan seurattava ja valvottava, ettd
sen antamaan palveluun liittyva tietosuoja to-
teutuu siten kuin siitd sdddetddn tédssi laissa,
henkil6tietolaissa ja muualla lainsdddéannds-
sd. Lisdksi terveydenhuollon toimintayksi-
kon, sosiaalihuollon toimintayksikén ja ap-
teekin on omalta osaltaan seurattava ja val-
vottava, ettd reseptikeskuksessa olevia tietoja
voivat katsella ja kisitelld vain tdmén lain
mukaan siihen oikeutetut ja, etti tietojen kat-
selu ja kisittely tapahtuu tdssd laissa sddde-
tyilld perusteilla. Rekisterinpitdjan, toimin-
tayksikon ja apteekin tulee oma-aloitteisesti
ryhtyéd tarvittaviin toimenpiteisiin, jos joku
on lainvastaisesti katsonut, kidyttinyt tai luo-
vuttanut reseptikeskuksessa olevia tietoja.
Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi ter-
veydenhuollon toimintayksikoslld, sosiaali-
huollon toimintayksikolld ja apteekilla on oi-
keus saada Kansaneldkelaitokselta lokitiedot
siltd osin kuin asianomaisen toimintayksikon
ja apteekin henkilokunta on katsellut ja kisi-
tellyt reseptikeskuksessa olevia tietoja.

Rekisterinpitdjan, terveydenhuollon toi-
mintayksikon ja sosiaalihuollon toimintayk-
sikdn vastaavan johtajan seké apteekkarin tu-
lee antaa kirjalliset ohjeet asiakastietojen ki-
sittelystd ja noudatettavista menettelytavoista
sekd huolehtia henkilokunnan riittdvasti asi-
antuntemuksesta ja osaamisesta potilastietoja
kasiteltdessd. Lisdksi rekisterinpitdjélld, ter-
veydenhuollon toimintayksikolld, sosiaali-
huollon toimintayksikollé ja apteekilla on ol-

tava seuranta- ja valvontatehtdvdd varten ni-
mettynd tietosuojavastaava.

25§
Maksut

Sahkoisen lddkemddrdyksen ja sen toimi-
tustietojen tallentamisesta, téssi laissa tarkoi-
tetusta varmentamisesta sekd reseptikeskuk-
sen, reseptiarkiston ja lddketietokannan tieto-
jen kéytostd peritddn palvelun tuottamisesta
aiheutuvien kustannusten madrdd vastaava
maksu. Maksun tulee liséksi turvata Kansan-
eldkelaitoksen palvelurahaston maksuvalmi-
us. Maksun perii Kansanelikelaitos. Kunnal-
lisen terveydenhuollon maksut peritifin sai-
raanhoitopiireittdin  sairaanhoitopiirin  kun-
tayhtymiltd. Kansaneldkelaitoksen perimit
maksut sdddetddn valtion maksuperustelain
(150/1992) 10 §:n estdmittd sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella sellaisiksi, ettd
ne vastaavat palvelujen hoidosta aiheutuvien
kustannusten madrdd. Sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen sdhkoisestd kisitte-
lystd annetun lain 14 §:ssd tarkoitetuista V-
estorekisterikeskuksen suoritteista perittivis-
td maksuista sdddetddn valtion maksuperuste-
laissa ja sen nojalla.

Kansaneldkelaitoksen ja Viestorekisteri-
keskuksen tulee toimittaa vuosittain sosiaali-
ja terveysministericlle selvitys edellisen vuo-
den kustannuksista ja kustannuksiin vaikut-
taneista tekijoistd sekid arvio seuraavan vuo-
den kiyttomaksujen perustana olevista koko-
naiskustannuksista.

Tamai laki tulee voimaan pédivdnd  kuuta
20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
sen tdytdntdonpanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.

Tdmén lain 4 §:n 2 momentissa sdddetystd
poiketen potilaalle annetusta tiedoista tulee
tehdd merkintd tiedonhallintapalvelun sijasta
potilaasta laadittavaan potilaskertomukseen
31 péivain joulukuuta 2014 saakka.

Lain 5 §:ssd sdddetystd poiketen potilaalla
on niin halutessaan oikeus saada sdhkdisen
ladkemadrdyksen sijasta kirjallinen, puhelin-
tai telefax-lidkemddrdys 31 pidivdin joulu-
kuuta 2014 saakka. Oikeus ei kuitenkaan
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koske ladkemadriystd, joka koskee 3 §:n 8 ja
9 kohdassa tarkoitettuja pkv- ja huumausai-
neladkkeitd. Liséksi Ahvenanmaan maakun-
nassa sek# sosiaalihuollon palvelujen antaji-
en ja muiden kuin 23 §:n 1 momentissa tar-
koitettujen itsendisend ammatinharjoittajana
toimivien lddkdrien ja hammaslddkérien sekd
sellaisten yksityisten palvelujen antajien, jot-
ka laativat vuosittain enintddn 500 lddkem&i-
rdystd vuodessa, lddkemiddrdykset voidaan
laatia kirjallisesti, puhelimitse ja telefax-
ladkemadrdayksend 31 pdivddn joulukuuta
2015 saakka.

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

Helsingissé 23 péivini tammikuuta 2014

Ennen lain voimaantuloa kdytosséd olleiden
tietojérjestelmien ja ohjelmistojen, joita kidy-
tetddn sdhkoisen lddkemédrdyksen laatimi-
seksi ja toimittamiseksi, tulee olla timin lain
22 a §:ssd mainittujen sddnndsten mukaisia
viimeistddn 31 pdivand joulukuuta 2014. En-
nen mainittua ajankohtaa tietojdrjestelmai,
jolla ei ole vaatimustenmukaisuustodistusta,
voidaan liittd4 reseptikeskukseen Kansanels-
kelaitoksen paitokselld enintdéin kahden
vuoden ajaksi. Jos tietojérjestelmi on liitetty
reseptikeskukseen ennen tdmdn lain voi-
maantuloa, saa tietojarjestelmad kayttad il-
man vaatimustenmukaisuustodistusta liitty-
misen yhteydessi todetun méérdajan loppuun
saakka.

Padiministerin sijainen, valtiovarainministeri

JUTTA URPILAINEN

Peruspalveluministeri Susanna Huovinen
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen siihkoisesti kiisittelystid annetun lain muuttami-
sesta

Eduskunnan p#itoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisesta késittelystd 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 niistd ovat 2 §:n 3 momentti, 20 §:n 4 ja 5 momentti ja 22 § laissa 981/2010
3 §:n 8 kohta laissa 928/2011sekd 14 §:n 1 momentti, 14 a §:n 3 ja 4 momentti 17 ja 19 § lais-
sa 1227/2010, sekid

lisditcicn 3 §:44n, sellaisena kuin se on osaksi laeissa 1227/2010 ja 928/2011, siitd lailla
1227/2010 kumotun 6 kohdan tilalle uusi 6 kohta seki uusi 9 ja 10 kohta, 16 §:44n, sellaisena
kuin se on osaksi lacissa 981/2010 ja 1227/2010, siitd lailla 981/2010 kumotun 5 momentin ti-

lalle uusi 5 momentti seké lakiin uusi 5 a—5 ¢ luku ja 20 a—20 i § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

238
Soveltamisala

Jollei tdstd tai muusta laista muuta johdu,
asiakastietojen késittelyyn sovelletaan, mité
potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa
laissa (785/1992), jiljempénd potilaslaki, so-
siaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuk-
sista annetussa laissa (812/2000), jdljempéna
asiakaslaki, henkilGtietolaissa (523/1999), vi-
ranomaisten toiminnan julkisuudesta annetus-
sa laissa (621/1999), sdhkéisestd asioinnista
viranomaistoiminnassa  annetussa  laissa
(13/2003), vahvasta sdhkoisesti tunnistami-
sesta ja sdhkoisistd allekirjoituksista annetus-
sa laissa (617/2009), viestitietojdrjestelmista
ja Viestorekisterikeskuksen varmennepalve-
luista annetussa laissa (661/2009) sekd arkis-
tolaissa (831/1994) tai ndiden nojalla sddde-
tdén.

Ehdotus
238

Soveltamisala

Jollei tdstd tai muusta laista muuta johdu,
asiakastietojen kisittelyyn sovelletaan, miti
potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa
laissa (785/1992), jéljempind potilaslaki, so-
siaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuk-
sista annetussa laissa (812/2000), jdljempand
asiakaslaki, henkil6tietolaissa (523/1999), vi-
ranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa (621/1999), sdhkdisestd asioin-
nista viranomaistoiminnassa annetussa laissa
(13/2003), vahvasta sdhkoisestd tunnistami-
sesta ja séhkoisistéd allekirjoituksista annetus-
sa laissa (617/2009), viestotietojérjestelméis-
td ja Viestorekisterikeskuksen varmennepal-
veluista annetussa laissa (661/2009) sekd ar-
kistolaissa (831/1994) tai ndiden nojalla s#i-
detdidn. Lisdksi asiakastietojen kdsittelyssd ja
timdn lain mukaisia palveluja ja toimintoja
Jdrjestettdessd on noudatettava mitd kieli-
laissa (423/2003) ja sen nojalla sdddetdcin.
Jos terveydenhuollon asiakas- ja potilastieto-
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38
Mcddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

6) (Kumottu lailla 21.12.2010/1227)

7) terveydenhuollon palvelujen antajalla
potilaslain 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua ter-
veydenhuollon toimintayksikkod, tySterveys-
huoltolain (1383/2001) 7 §:n 2 kohdassa tar-
koitettua tyonantajaa seki itsendisend amma-
tinharjoittajana toimivaa terveydenhuollon
ammattihenkil64; sekd

8) sosiaalihuollon palvelujen antajalla asia-
kaslain 3 §:n 2 kohdassa tarkoitettua sosiaali-
huoltoa jirjestdvdd viranomaista, julkista so-
siaalipalvelujen tuottajaa sekd yksityisistd so-
siaalipalveluista annetussa laissa (922/2011)
tarkoitettua palvelujen tuottajaa.
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Jja kdsitteleva tietojdrjestelmd on terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetussa
laissa (629/2010) tarkoitettu terveydenhuol-
lon laite, tietojdirjestelmdicin sovelletaan myos
mainittua lakia ja sen mukaisia vaatimuksia.

38
Mciciritelmdit

Téssd laissa tarkoitetaan:

6) tietojdrjestelmdlld sosiaali- tai tervey-
denhuollon asiakastietojen sdhkoistd kdsitte-
Iy varten toteutettua ohjelmistoa tai jdrjes-
telmdid, jonka avulla tallennetaan ja ylldpide-
tadn asiakas- tai potilasasiakirjoja ja niissd
olevia tietoja sekd kerdtyistd tiedoista muo-
dostettua  automaattisen  tietojenkdsittelyn
avulla yllapidettivida tiedostoa tai tietova-
rantoa, jonka valmistaja on erityisesti suun-
nitellut sosiaali- tai terveydenhuollon asia-
kas- tai potilasasiakirjojen ja niissd olevien
tietojen kdsittelyyn; lisciksi tietojdrjestelmdllci
tarkoitetaan vdlityspalvelua, jolla sosiaali-
tai terveydenhuollon asiakastietoja vdlitetcicin
Jdljempdnd 14 §.n 1 momentissa tarkoitettui-
hin Kansaneldkelaitoksen ylldpitimiin valta-
kunnallisiin tietojdrjestelmdpalveluihin;

7) terveydenhuollon palvelujen antajalla
potilaslain 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua ter-
veydenhuollon toimintayksikkod, tySterveys-
huoltolain (1383/2001) 7 §:n 2 kohdassa tar-
koitettua tyonantajaa seki itsendisend amma-
tinharjoittajana toimivaa terveydenhuollon
ammattihenkil54;

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

9) tietoturvallisuuden arviointilaitoksella
sellaista yritystd, yhteisod ja viranomaista,
jonka Viestintdvirasto on hyvdksynyt tieto-
turvallisuuden  arviointilaitoksista annetun
lain (1405/2011) perusteella suorittamaan
tietojdrjestelmien  vaatimustenmukaisuuden
arviointeja, sekd

10) yhteentoimivuudella tietojdrjestelmien
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58
Kayton ja luovutuksen seuranta

Palvelujen antajan tulee kerétd asiakasrekis-
terikohtaisesti kaikesta asiakastietojen kaytos-
td ja jokaisesta asiakastietojen luovutuksesta
seurantaa varten lokitiedot lokirekisteriin.
Kéyttolokirekisteriin tallennetaan tieto kiyte-
tyistd asiakastiedoista, siitd palvelujen anta-
jasta, jonka asiakastietoja kdytetddn, asiakas-
tietojen kayttdjastd, tietojen kiyttdtarkoituk-
sesta ja kidyttéajankohdasta. Luovutuslokire-
kisteriin tallennetaan tieto luovutetuista asia-
kastiedoista, siitd palvelujen antajasta, jonka
asiakastietoja luovutetaan, asiakastietojen
luovuttajasta, tietojen luovutustarkoituksesta,
luovutuksensaajasta ja luovutusajankohdasta.

14 §
Valtakunnalliset tietojdrjestelmdpalvelut

Kansanelédkelaitos hoitaa terveydenhuollon
palvelujen antajien lukuun potilasasiakirjojen
sdilytystd ja kdyttod varten olevaa arkistointi-
palvelua sekd sen osana potilasasiakirjojen
luovutusta varten hakemistopalvelua ja poti-
laan tiedonhallintapalvelua. Kansaneldkelai-
tos hoitaa luovutuslokirekisterien siilytyksen
osana arkistointipalvelua. Kansanelikelaitos
voi hoitaa osana arkistointipalvelua myds
kayttolokirekisterien sdilytyksen. Kansaneld-
kelaitos hoitaa 19 §:ssi tarkoitettua katselu-
yhteyttd. Kansaneldkelaitos voi tarvittaessa
antaa ohjeita edelld mainittujen valtakunnal-
listen tietojarjestelmipalvelujen toteuttamisen

73
Ehdotus

teknistd ja tietosisdllollistd yhteentoimivuutia
muiden tietojdrjestelmien kanssa silloin, kun
Jdrjestelmdit kdyttdvdt samoja tietoja.

5§
Kdyton ja luovutuksen seuranta

Palvelujen antajan tulee kerdtd asiakasre-
kisterikohtaisesti  kaikesta asiakastietojen
kaytostd ja jokaisesta asiakastietojen luovu-
tuksesta seurantaa varten lokitiedot lokirekis-
teriin. Kéyttolokirekisteriin tallennetaan tieto
kiytetyistd asiakastiedoista, siitd palvelujen
antajasta, jonka asiakastietoja kéytetdan,
asiakastietojen kdyttdjastd, tietojen kayttotar-
koituksesta ja kdyttoajankohdasta. Luovutus-
lokirekisteriin tallennetaan tieto luovutetuista
asiakastiedoista, siitd palvelujen antajasta,
jonka asiakastietoja luovutetaan, asiakastieto-
jen luovuttajasta, tietojen luovutustarkoituk-
sesta, luovutuksensaajasta ja luovutusajan-
kohdasta. Kansaneldikelaitoksen tulee kerditdi
vastaavat tiedot 14 a §:ssd tarkoitettuun poti-
laan tiedonhallintapalveluun tallennettujen
Jja sen kautta ndytettyjen tietojen luovuttami-
sesia.

14 §
Valtakunnalliset tietojdrjestelmdpalvelut

Kansanelikelaitos hoitaa terveydenhuollon
palvelujen antajien lukuun potilasasiakirjojen
sdilytystd ja kéyttod varten olevaa arkistoin-
tipalvelua sekd sen osana potilasasiakirjojen
luovutusta varten hakemistopalvelua ja poti-
laan tiedonhallintapalvelua. Arkistointipalve-
luun voidaan tallentaa potilasasiakirjojen li-
sdksi myds muita terveydenhuollon jdrjestd-
miseen ja tiedonhallintaan liittyvid asiakirjo-
ja. Liscksi Kansaneldkelaitos hoitaa valta-
kunnallisiin tietojdrjestelmdpalveluihin kuu-
luvina tehtdavind luovutuslokirekisterien sdi-
btyksen osana arkistointipalvelua, 19 §.ssd
tarkoitetun kansalaisen kdyttoliittymdn sekd
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edellyttimistd teknisistd ja sanomaliikenne-
maarityksisti.

14a§

Potilaan tiedonhallintapalvelu

Potilaan tiedonhallintapalvelun kautta voi-
daan lisdksi néyttdd potilaan terveyden- ja
sairaanhoidon kannalta keskeiset tiedot. Sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella voi-
daan s3itdd siitd, mitkd ovat tiedonhallinta-
palvelun kautta niytettivid keskeisiid tietoja.
Tiedonhallintapalvelun vilitykselld ei saa
kuitenkaan niyttdd sellaisia tietoja, joiden
luovutuksen potilas on kieltinyt 10—12 §:n
perusteella.

Kansaneldkelaitos on potilaan tiedonhallin-
tapalvelun rekisterinpitdji. Kansanelikelaitos
vastaa tiedonhallintapalvelussa olevien tieto-
jen kiytettivyydestd ja eheydesti, tietosisél-
tdjen muuttumattomuudesta sekd tietojen sii-
lyttdmisestd ja havittdmisestd. Tiedon tallen-
taja vastaa potilaan tiedonhallintapalveluun
tallennettujen tietojen oikeellisuudesta.
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palvelun, jonka avulla valtakunnallisia tieto-
Jdrjestelmdpalveluja voi kdyttdd Internetin
valitykselld sekd tietoliikenneverkkoja kéyt-
tavilla litkutettavilla laitteilla. Kansaneldke-
laitos voi hoitaa myds muita sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tiedonhallintaan liithyvid val-
takunnallisia palveluja siten kuin niistd erik-
seen muualla sdddetddn sekd huolehtia kdyt-
tolokirekisterien sdilytyksestd. Kansanelike-
laitos voi tarvittaessa antaa ohjeita edelld
mainittujen valtakunnallisten tietojérjestel-
mépalveluiden toteuttamisen edellyttamista
teknisistd ja sanomaliikenneméarityksista.

14a§

Potilaan tiedonhallintapalvelu

Potilaan tiedonhallintapalvelun kautta voi-
daan lisdksi ndyttid potilaan terveyden- ja
sairaanhoidon tai niihin liittyvien palvelujen
kannalta keskeiset tiedot. Sosiaali- ja terve-
ysministerién asetuksella voidaan sdatdi sii-
td, mitkd ovat tiedonhallintapalvelun kautta
niytettdvid keskeisid tietoja. Tiedonhallinta-
palvelun vilitykselld ei saa kuitenkaan néyt-
44 sellaisia tietoja, joiden luovutuksen poti-
las on kieltanyt 10—12 §:n perusteella.

Kansaneldkelaitos on potilaan tiedonhallin-
tapalvelun rekisterinpitdjd. Kansanelikelaitos
vastaa tiedonhallintapalvelussa olevien tieto-
jen kaytettivyydesti ja eheydesti, tietosisil-
tojen muuttumattomuudesta sekd tietojen sii-
lyttdmisestd ja hdvittdmisestd. Tiedon tallen-
taja vastaa potilaan tiedonhallintapalveluun
tallennettujen tietojen oikeellisuudesta ja
palvelussa olevan virheellisen tiedon kor-
Jjaamisesta. Tiedonhallintapalvelussa olevien
virheellisten tietojen korjaamiseen sovelle-
taan, mitd henkildtietolain 29 §$:ssd sddde-
tadn. Jos virheellinen tieto perustuu tervey-
denhuollon palvelujen antajan tekemdicin
merkintddn, on korjausvaatimus osoitettava
virheellisen merkinndn tehneelle palvelujen
antajalle.
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16 §

Vastuut tietojdrjestelmdpalvelujen hoitami-
sessa

17§
Potilaan informointi

Kansaneldkelaitos laatii kirjallisen selos-
teen, josta ilmenevit tiedot valtakunnallisista
tietojarjestelmdpalveluista, niiden yleisistd
toimintaperiaatteista sekid niistd tietojérjes-
telmipalveluista vastaavista tahoista, potilas-
tiedon luovutuksen edellytyksistd, potilaan
oikeuksista vaikuttaa potilastietojen kisitte-
lyyn, potilastietojen suojaamisesta sekd muis-
ta potilaan kannalta merkityksellisisti tietojen
kasittelyyn liittyvistd seikoista.

Valtakunnallisiin tietojirjestelmipalvelui-
hin liittyneen terveydenhuollon palvelujen
antajan on agnnettava ensimmdisen palveluta-
pahtuman yhteydessd seloste potilaalle. Tie-
tojen antamisesta tulee tehdd merkintd poti-
laan tiedonhallintapalveluun.

75
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16 §

Vastuut tietojdrjestelmdpalvelujen hoidossa

Kansaneldkelaitos voi laatia ja luovuttaa
arkistointipalvelussa olevien asiakirjojen ku-
vailutiedoista yhteenvetoja, joilla voi olla
merkitystd valtakunnallisten  tietojdrjestel-
mdpalvelujen kehittcimisessd, seurannassa tai
raportoinnissa.  Liscksi  Kansaneldkelaitos
voi luovuttaa potilaan tiedonhallintapalve-
lussa olevia 14 a $:n 2 momentin mukaisia
tietoja potilaan tahdonilmaisuista potilaslain
13 §:n 2—5 momentissa sdddetyilld perus-
teilla.

17 §

Potilaan informointi

Valtakunnallisiin tietojérjestelmépalvelui-
hin liittyneen terveydenhuollon palvelujen
antajan on annettava tiedot potilaalle valta-
kunnallisista tietojdrjestelmdpalveluista, nii-
den yleisistd toimintaperiaatteista ja niihin
littyyvista potilaan oikeuksista. Tiedot tulee
antaa ennen ensimmdistd palvelutapahtumaa
tai sen yhteydessd. Lisdksi potilaalle tulee
antaa tiedot tietojdrjestelmdpalvelujen jdr-
Jestdjdstd, potilastietojen luovutuksen edelly-
tksistd, tietojen suojaamisesta sekd muista
potilaan kannalta merkityksellisistdi tietojen
kdsittelyyn liittyvistd seikoista.

Terveydenhuollon palvelujen antajan tulee
antaa tiedot potilaalle henkilokohtaisesti kir-
Jjallisesti tai suullisesti. Tiedot voidaan antaa
myds potilaan yksildivin sdhkdisen palvelun
valitykselld. 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 henkilStietolain
24 §:ssd sdddetadn.

18 §
Asiakkaan tiedonsaantioikeus

Asiakkaan oikeudesta tarkastaa asiakasre-
kisterin tietoja ja oikeuden toteuttamisesta
sdddetddn henkil6tietolain 26—28 §:ssé.

Asiakkaalla on oikeus saada asiakastieto-
jensa késittelyyn liittyvien oikeuksiensa sel-
vittimistd tai toteuttamista varten sosiaali-
huollon ja terveydenhuollon palvelujen anta-
jalta kirjallisesta pyynnostd viivytyksettd lo-
kirekisterin perusteella maksutta tieto siité,
kuka on kiyttinyt tai kenelle on luovutettu
hintéd koskevia tietoja sekd mikd on ollut kiy-
ton tai luovutuksen peruste. Asiakkaalla ei
kuitenkaan ole oikeutta saada lokitietoja hen-
kilotietolain 27 §$:n 1 momentin 1—4 kohdas-
sa tarkoitetuissa tapauksissa. Asiakas ei saa
kayttdd tai luovuttaa saamiaan lokitietoja
edelleen muuhun tarkoitukseen.

Jos asiakas pyytié toistamiseen saman ajan-
jakson lokitietoja, palvelujen antaja voi perid
lokitietojen antamisesta kohtuullisen korva-
uksen, joka ei saa ylittdd tiedon antamisesta
aiheutuvia vilittémid kustannuksia. Padsystéd
lokitietoihin 19 §:ssd tarkoitetun katseluyh-
teyden avulla ei kuitenkaan saa perid erillista
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mahdollisuus saada tiedot myos kirjallisena.
Annetuista tiedoista tulee tehdd merkintd
edelld 14 a §:ssd todettuun potilaan tiedon-
hallintapalveluun. Jos potilas on jo saanut
edelld tarkoitetut tiedot, voidaan tiedonanto-
velvollisuudesta poikkeamiseen soveltaa mitd
henkilGtietolain 24 §:ssd sdddetddn.

Tietojen antamisen menettelytavoista ja si-
sdllosta voidaan tarvittaessa antaa tarkem-
pia sddnndksic sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella.

18 §
Asiakkaan tiedonsaantioikeus

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

Asiakkaalla on oikeus saada asiakastieto-
jensa kisittelyyn liittyvien oikeuksiensa sel-
vittdmistd tai toteuttamista varten sosiaali-
huollon ja terveydenhuollon palvelujen anta-
jalta kirjallisesta pyynnosti viivytyksettd lo-
kirekisterin perusteella maksutta tieto siiti,
kuka on kiyttinyt tai kenelle on luovutettu
hantd koskevia tietoja sekd mikd on ollut
kdyton tai luovutuksen peruste. Asiakkaalla
on vastaava oikeus saada Kansaneldkelai-
tokselta tieto 14 a §:ssd tarkoitettuun poti-
laan tiedonhallintapalveluun tallennettujen
ja sen kautta ndytettivien tietojen luovutta-
misesta. Asiakkaalla ei kuitenkaan ole oike-
utta saada lokitietoja, jos lokitietojen luovut-
tajan tiedossa on, ettd lokitietojen antamises-
ta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa asiak-
kaan terveydelle tai hoidolle taikka jonmkun
muun oikeuksille. Myédskddn kahta vuotta
vanhempia lokitietoja ei ole oikeutta saada,
jollei siihen ole erityistd syytd. Asiakas ei saa
kayttdd tai luovuttaa saamiaan lokitietoja
edelleen muuhun tarkoitukseen.

Jos asiakas pyytdd toistamiseen saman
ajanjakson lokitietoja, palvelujen antaja fai
Kansaneldkelaitos voi perid lokitietojen an-
tamisesta kohtuullisen korvauksen, joka ei
saa ylittdd tiedon antamisesta aiheutuvia vi-
littdmiéd kustannuksia. Pd&systd lokitietoihin
19 §:ssd tarkoitetun katseluyhteyden avulla ei
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maksua.

Jos asiakas katsoo, ettd hidnen asiakastieto-
jaan on kiytetty tai luovutettu ilman riittiavia
perusteita, tietoja kéyttineen tai tietoja saa-
neen palvelujen antajan tulee antaa asiakkaal-
le pyynnostd selvitys tietojen kdytdn tai luo-
vuttamisen perusteista.

19§
Katseluyhteys

Tdysi-ikdiselle potilaalle annetaan sdhkdi-
sen katseluyhteyden avulla valtakunnalliseen
arkistointipalveluun hénestd tallennetut seu-
raavat tiedot:

1) tiedot suostumuksesta ja kielloista sekd
luovutuslokitiedot lukuun ottamatta luovutta-
jan ja luovutuksensaajan henkilGtietoja sekd
niitd luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei
henkilttietolain 27 §:n 1 momentin 1—4
kohdan mukaan ole oikeutta saada;

2) tieto potilaan tiedonhallintapalveluun
merkitystd 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, 144-
keméirdystiedot ja hoito-ohjeet; seké

4) ldhetteet, yhteenvedot annetuista hoidois-
ta, hoitojen loppulausunnot seki lddkérinto-
distukset ja -lausunnot.

Potilaalle voidaan antaa sdhk&isen katselu-
yhteyden avulla myos ajanvaraustiedot sekd
laboratoriotulokset, kuvantamistulokset ja
muut vastaavat tutkimustulokset.

Sen estdmittd, mitd 1 ja 2 momentissa sdi-
detddn, katseluyhteys on toteutettava siten,
ettei potilaalla ole padsyd niihin tietoihin, joi-
den luovuttamisesta voi terveydenhuollon
ammattihenkilon harkinnan mukaan aiheutua
vakavaa vaaraa potilaan terveydelle tai hoi-
dolle taikka jonkun muun oikeuksille.
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kuitenkaan saa perid erillistd maksua.

Jos asiakas katsoo, ettd hidnen asiakastieto-
jaan on kéytetty tai luovutettu ilman riittdvia
perusteita, tietoja kiyttdineen tai tietoja saa-
neen palvelujen antajan tai Kansaneldkelai-
toksen tulee antaa asiakkaalle pyynnosta sel-
vitys tietojen kdyton tai luovuttamisen perus-
teista.

19 §
Kansalaisen kdayttoliittymd

Potilaalle annetaan kansalaisen kayttoliit-
tymdn avulla valtakunnalliseen arkistointi-
palveluun hénesti tallennetut seuraavat tie-
dot:

1) tiedot suostumuksesta ja kielloista seki
luovutuslokitiedot lukuun ottamatta luovutta-
jan ja luovutuksensaajan henkilStietoja sekd
niitd luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei
henkilttietolain 27 §:n 1 momentin 1—4
kohdan mukaan ole oikeutta saada;

2) tieto potilaan tiedonhallintapalveluun
merkitysti 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, 144-
kemé#raystiedot ja hoito-ohjeet; sekd

4) lédhetteet, yhteenvedot annetuista hoi-
doista, hoitojen loppulausunnot sekid ladka-
rintodistukset ja -lausunnot.

Potilaalle voidaan antaa kansalaisen kaytto-
liittymdn avulla my0s ajanvaraustiedot sekd
laboratoriotulokset, kuvantamistulokset ja
muut vastaavat tutkimustulokset. Kdyrtoliit-
tymddn voidaan 1 momentissa mainittujen
toimintojen lisciksi liittdd muita potilaan tie-
donsaantia sekd hoidon ja terveydenhuoltoon
muutoin liittyvien tehtivien toteuttamista ja
seuraamista mahdollistavia toimintoja.

Sen estiméttd, mitd 1 ja 2 momentissa séé-
detddn, kdayttoliittymd on toteutettava siten,
ettei potilaalla ole pddsyd niihin tietoihin,
joiden luovuttamisesta voi terveydenhuollon
ammattihenkilén harkinnan mukaan aiheutua
vakavaa vaaraa potilaan terveydelle tai hoi-
dolle taikka jonkun muun oikeuksille.
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Katseluyhteys tulee toteuttaa siten, ettd po-
tilas voi antaa 11 §:ssd tarkoitetun suostu-
muksen ja tehdd 12 §:ssd tarkoitetun kiellon
sekd tehdd elinluovutuskiellon, hoitotahdon ja
muun terveyden- ja sairaanhoitoa koskevan
tahdonilmaisun katseluyhteyden vélitykselld.
Lisdksi katseluyhteyttd toteutettaessa tulee
varmistaa, ettd potilaan yksityisyyden suoja ei
vaarannu. Tietojen saanti katseluyhteyden
avulla ei vaikuta potilaan henkilGtietolain
mukaiseen tarkastusoikeuteen. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan sdcitdic
siitd, miten tiedot annetaan katseluyhteyden
kautta.
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Kayttoliittymd tulee toteuttaa siten, ettd po-
tilas voi antaa 11 §:ssd tarkoitetun suostu-
muksen ja tehdd 12 §:ssé tarkoitetun kiellon
sekd tehdid elinluovutuskiellon, hoitotahdon
ja muun terveyden- ja sairaanhoitoa koske-
van tahdonilmaisun kdyttoliittyman vilityk-
selld. Lisdksi kdayteoliittymdd toteutettaessa
tulee varmistaa, ettd potilaan yksityisyyden
suoja ei vaarannu. Alaikdisen potilaan tiedot
saa luovuttaa kaytoliittymdn kautta potilaan
lisciksi hinen huoltajalleen tai muulle lailli-
selle edustajalleen. Tietojen luovutuksessa on
talloin otettava huomioon mitd potilaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain (785/1992)
9 §:n 2 momentissa sdddetdidn alaikdisen po-
tilaan oikeudesta kieltdd terveydentilaansa
koskevien tietojen antaminen potilaan huol-
tajalle tai muulle lailliselle edustajalle. Tie-
tojen saanti kdyttoliittymdn avulla ei vaikuta
potilaan henkildtietolain mukaiseen tarkas-
tusoikeuteen.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia scidnnoksid tiedon-
saantia, hoidon toteuttamista ja seurantaa
koskevien tietojen siscllostd ja niiden liittd-
misestd kayttoliittymdcn sekd siitd, miten tie-
dot annetaan kéyttoliittymdn kautta ja miten
alaikdisen potilaan huoltajan tai laillisen
edustajan oikeus saada tietoja toteutetaan.

5 a luku

Tietojiirjestelmien olennaiset vaatimukset
ja niiden osoittaminen

19a38§
Olennaiset vaatimukset

Sosiaali- tai terveydenhuollon asiakastieto-
Jen kdsittelyssd kdytettivin tietojdrjestelmdin
tulee taytidid yhteentoimivuultia, tietoturvaa ja
tietosuojaa sekd toiminnallisuutta koskevat
olennaiset vaatimukset.

Tietojdrjestelmd tayttid olennaiset vaati-
mukset silloin, kun se on suunniteltu, valmis-
tettu ja toimii tietoturvaa ja tietosuojaa kos-
kevien lakien ja niiden nojalla annettujen
sddnnosten sekd yhteentoimivuutia koskevien
kansallisten mdcdritysten mukaisesti. Toimin-
nallisuutta koskevat olennaiset vaatimukset
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tayttyvit, jos tietojdrjestelmd on kayttotarkoi-
tukseensa sopiva ja silld pystytdidn suoritta-
maan kdyttotarkoituksen mukaisessa asiakas-
Jja potilastietojen kdsittelyssd lakien ja niiden
nojalla annettujen sdcdnnosten edellyttdimdit
toiminnot ja sen suorituskyky on valmistajan
ilmoittama. Vaatimusten on taytytiiva kdytet-
tdessd tietojdrjestelmdid sekd itsendisesti ettdi
vhdessd muiden siihen liitettcviksi tarkoitet-
tujen tietojdrjestelmien kanssa.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi tarvit-
taessa antaa tarkempia mddrdyksid olennais-
ten vaatimusten sisdllostd. Ennen mdidrdyk-
sen antamista Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen om kuultava sosiaali- ja terveyden-
huollon sdhkdoisen tietohallinnon neuvottelu-
kuntaa. Liscksi Kansaneldkelaitos voi antaa
mddrdyksid tdssd laissa tai sdhkoisestd ldd-
kemdidrdyksestd annetussa laissa (61/2007)
tarkoitettuihin terveydenhuollon valtakunnal-
lisiin tietojdrjestelmdpalveluihin, jdljempdnd
Kanta-palvelut, liitettivien tietojdrjestelmien
vhteentoimivuuden todentamisessa noudatet-
tavista menettelyistd.

19b§
Luokitus

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojcirjes-
telmdt  jaotellaan kéyttotarkoitustensa  ja
ominaisuuksiensa perusteella luokkiin A ja B.
Luokkaan A kuuluvat Kansaeldkelaitoksen
vildpitamdt Kanta-palvelut sekd tietojdrjes-
telmdit, jotka on tarkoitettu liitettiviksi Kan-
ta-palveluihin joko suoraan tai teknisen vdli-
tyspalvelun kautta. Luokkaan A kuuluu myos
3 §:n 6 kohdassa tarkoitettu vilityspalvelu.
Muut tietojdrjestelmdit kuuluvat luokkaan B.

Jos on epdselvdd, mihin luokkaan tietojdir-
jestelmd kuuluu, Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos padttdid kumpaan luokkaan tietojiirjes-
telmd kuuluu.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa
tarkempia  mddrdyksid  tietojdrjestelmien
luokkien mdicirdytymisestd.
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19¢§
Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistaja on vastuussa sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tietojdrjestelmdn suunnittelus-
ta, valmistuksesta ja luokittelusta riippumat-
ta siitd, suorittaako valmistaja ndamd toimet
itse vai tekeeko joku muu ne hénen lukuunsa.

Valmistajan on annettava tietojdrjestelmdn
vhteydessd jdrjestelmdn kayttdjdlle yhteen-
toimivuuden,  tietoturvallisuuden ja tieto-
suojan sekd toiminnallisuuden kannalta tar-
peelliset tiedot ja ohjeet jirjestelmdn kdyt-
téonotosta, tuotantokdytostd ja ylldpidosta.
Tietojdrjestelmdn mukana olevien tietojen ja
ohjeiden on oltava suomen, ruotsin tai eng-
lannin kielelld. Tietojdrjestelmdid kayttivdlle
sosiaali- tai terveydenhuollon henkildstille
tarkoitettujen tietojen ja ohjeiden on kuiten-
kin oltava suomen ja ruotsin kielelld.

Lisciksi valmistajalla on oltava laatujdrjes-
telmd, jota sovelletaan tietojdrjestelmdn
suunnitteluun ja valmistukseen.

19d§
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Luokkaan A kuuluvan tietojdrjestelmdn
vaatimustenmukaisuus on osoitettava tieto-
Jjdrjestelmdn valmistajan antamalla selvityk-
sella siitd, ettd jarjestelmd téyttdd kaikki toi-
minnallisuutta koskevat vaatimukset, hyvik-
sywlla yhteistestauksella ja tietoturvallisuu-
den arviointilaitoksen antamalla vaatimus-
tenmukaisuustodistuksella.

Luokkaan B kuuluvan tietojdrjestelmdn
vaatimustenmukaisuus on osoitettava valmis-
tajan antamalla kirjallisella selvitykselld sii-
14, ettd jarjestelmd asianmukaisesti asennet-
tuna, ylldpidettynd ja kayttotarkoituksensa
mukaan kdytettynd tayitdd 19 a §:ssd sddde-
wyt olennaiset vaatimukset.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa
tarkempia mddrdvksid  vaatimustenmukai-
suuden osoittamisessa noudatettavista menet-
telyistd ja annettavan selvityksen sisdllostd.
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19¢8§
Yhteistestaus

Luokkaan A kuuluvan tietojdirjestelmdn on
oltava yhteentoimiva valtakunnallisten tieto-
Jdrjestelmdpalvelujen ja siihen liitettyjen
muiden tietojdrjestelmien kanssa. Yhteentoi-
mivuus on osoitettava Kansaneldikelaitoksen
Jdrjestamdissd yhteistestauksessa. Yhteistes-
tauksen toteuttamisen edellytyksend on, eftd
tietojdrjestelmdn valmistaja antaa Kansan-
eldkelaitokselle selvityksen siitd, miten tieto-
Jdrjestelmdn toiminnallisuutta koskevat vaa-
timukset on toteutettu ja testattu. Yhteistesta-
uksen ajankohdasta ja toteuttamisesta on so-
vittava Kansaneldkelaitoksen kanssa.

Tuotantokdyttoon otetun luokkaan A kuulu-
van tietojdrjestelmdn, on oltava mukana val-
takunnallisiin tietojdrjestelmdpalveluihin lii-
tettiivien muiden tietojdrjestelmien yhteistes-
tauksissa tietojdrjestelmien keskinciisen yh-
teentoimivuuden varmistamiseksi. Kansan-
eldkelaitos pdcdittdd niistd tietojdrjestelmdit,
Jjoiden tulee osallistua yhteistestaukseen. Yh-
teistestaukseen osallistuvien tietojcrjestelmi-
en valmistajat vastaavat itse testauksen niille
aiheuttamista kustannuksista.

Edelia 1 momentissa sdddetystd poiketen
Kansaneldikelaitoksen ylldpitimille  keskite-
wille tietojirjestelmille ei suoriteta erillistd
yhteistestausta.

19§
Tietojdrjestelmdn kéyttdonotto

Luokkaan A kuuluvan tietojdrjestelmdn saa
oftaa tuotantokdyttoon ja liittdda Kanta-
palveluihin, kun tietoturvallisuuden arviointi-
laitos on antanut sitd koskevan vaatimusten-
mukaisuustodistuksen. Luokkaan B kuuluvan
tietojdrjestelmdn saa ottaa tuotantokdyttoon
sen jdlkeen kum jdrjestelmdn valmistaja on
antanut 19 d §:ssd tarkoitetun kirjallisen sel-
vityksen.

Valmistajan on ilmoitettava tuotantokdyt-
toon otettavasta tietojdrjestelmdstd Sosiaali-
ja terveysalan lupa ja valvontavirastolle. Ii-
moituksessa on oltava tieto tietojdrjestelmdn
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valmistajasta ja kdyttotarkoituksesta. Lisciksi
valmistajan on ilmoitettava tietojdrjestelmdn
tuotantokdyton pddttymisestd. Lupa- ja val-
vontavirasto ylldpitdd julkista rekisterid sille
ilmoitetuista sosiaali- ja terveydenhuollon
tietojdrjestelmistd.

Sosiaali- ja terveysalan lupa ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia mdcdrdyksid ilmoi-
tuksen sisdllostd ja rekisteriin merkittivistd
tiedoista.

19¢g3§

Kayttéonoton jilkeinen seuranta

Valmistajan on seurattava ja arvioitava
ajantasaisella jarjestelmdlliselld menettelylli
tietojdrjestelmdstd sen tuotantokdyton aikana
saatavia  kokemuksia.  Tietojdrjestelmdin
olennaisten vaatimusten merkittdvistd poik-
keamista, on ilmoitettava kaikille jdrjestel-
mdd kayttaville palvelujen antajille. Lisciksi
luokkaan A kuuluvien tietojirjestelmien mer-
kittavistd poikkeamista on ilmoitettava tieto-
turvallisuuden arviointilaitokselle ja Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.

Tietojdrjestelmdn valmistajan on liscksi
seurattava  tietojdrjestelmien  olennaisten
vaatimusten muutoksia ja tehtdvd tietojirjes-
telmiin muutosten edellyttdimdt korjaukset.
Luokkaan A kuuluvan tietojdrjestelmdn muu-
toksista on ilmoitettava tietoturvallisuuden
arviointilaitokselle.  Vaatimustenmukaisuus-
todistus on uudistettava jos tietojdrjestel-
mddn tehdddn merkittivid muutoksia tai
olenmaisia vaatimuksia on muutettu.

Valmistajan on sdilytettivd vaatimusten-
mukaisuutta koskevat ja muut valvonnan
edellyttamdit tiedot vihintddn viiden vuoden
ajan tietojdrjestelmdn tuotantokdyton pddt-
tymisestd.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa
tarkempia mddrdyksic - siitd, mitkd ovat
1 momentissa tarkoitettuja merkittcivid poik-
keamia ja miten niitd koskevat ilmoitukset
tehdcidn.
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5 b luku
Palvelujen antajan omavalvonta
19h§
Omavalvontasuunnitelma

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palve-
lujen antajan on laadittava tietoturvaan ja
tietosuojaan sekd tietojdrjestelmien kéyttoon
liityvda  omavalvontasuunnitelma. Siind on
selvittavd miten seuraavat jarjestelmien kdyt-
toon liittyvdt asiat varmistetaan:

1) henkildilld, jotka kdyttdvdt tietojdrjes-
telmid, on niiden kdyton vaatima koulutus ja
kokemus;

2) tietojdrjestelmien yhteydessd on saata-
villa niiden asianmukaisen kdyton kannalta
tarpeelliset kdyttoohjeet;

3) tietojdrjestelmid kdytetddn valmistajan
antaman ohjeistuksen mukaisesti;

4) tietojdrjestelmia ylldpidetddn ja pdivite-
tadn valmistajan ohjeistuksen mukaisesti;

3) kavttdympdristé soveltuu tietojdrjestel-
mien asianmukaiseen sekd tietoturvan ja tie-
tosuojan varmistavaan kdyttoon,

6) tietojdrjestelmiin liitetyt muut tietojdr-
Jestelmdit tai muut jdrjestelmdt eivit vaaran-
na tietojdrjestelmien suorituskykyd eiviitkd
niiden tietoturva- tai tietosuojaominaisuuk-
sia; sekd

7) tietojdrjestelmid asentaa, ylldpitdd ja
pdivittdd vain henkilo, jolla on siihen tarvit-
tava ammattitaito ja asiantuntemus.

Jos palvelujen antaja on liittynyt Kanta-
palvelujen kdiyttdjiksi, on omavalvontasuun-
nitelmassa selvitettcivi myds, miten ndiden
valtakunnallisten palvelujen tietoturvallisen
kayton edellyttimdt vaatimukset on varmis-
tettu. Lisdksi 3 $:n 6 kohdassa tarkoitetun
vdlityspalvelun tuottajan on laadittava oma-
valvontasuunnitelma  vilityspalvelusta  ja
Kansaneldkelaitoksen on laadittava suunni-
telma ylldpitamistdcn Kanta-palveluista.

Palvelujen antajan, vdlityspalvelun tuotta-
jan ja Kansanelikelaitoksen on seurattava
omavalvontasuunnitelman toteutumista.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi tarvit-
taessa antaa tarkempia mddrdvksid 1 ja
2 momentissa tarkoitetuista omavalvonta-
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suunnitelmaan sisdllytettavistd selvityksistd
Jja vaatimuksista.

191§
Poikkeamista ilmoittaminen

Jos sosiaali- tai terveydenhuollon palvelu-
jen antaja havaitsee, ettd tietojcrjestelmdn
olennaisten vaatimusten (dyttymisessd on
merkittavid poikkeamia, on palvelujen anta-
jan ilmoitettava siitd tietojdrjestelmdn val-
mistajalle. Jos poikkeama voi aiheuttaa mer-
kittdvan riskin potilasturvallisuudelle, tieto-
turvalle tai tietosuojalle, on siitd ilmoitettava
myos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle.

5 ¢ luku

Tietoturvallisuuden arviointilaitos
193§

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen hyvdik-
syminen

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen hy-
véiksymiseen ja toimintaan sovelletaan muu-
toin mitd tietoturvallisuuden arviointilaitok-
sista annetussa laissa sciddetdidn.

19k §

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen tehtd-
vdt

Tietoturvallisuuden arviointilaitos suorit-
taa tietojdrjestelmien vaatimustenmukaisuu-
den arviointiin liittyvid tehtdvid tdmdn lain,
tietoturvallisuuden arviointilaitoksista anne-
tun lain ja viranomaisen tietojdrjestelmien ja
tietolitkennejdrjestelyjen  tietoturvallisuuden
arvioinnista annetun lain (1406/2011) mu-
kaisesti. Tamdn lain mukaiseen tietoturvalli-
suuden arviointiin ei kuitenkaan sisdlly tieto-

Jdrjestelmdn valmistajan eikd kdyttdjdn toi-
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mitilojen arviointi eikd tarkastaminen. Vaa-
timustenmukaisuuden arviointi tehddcdn tieto-
Jjdrjestelmdn valmistajan hakemuksesta.

Jos luokkaan A kuuluva tietojirjestelmd
tayttdad vaatimustenmukaisuusedellytykset ja
Kansaneldkelaitos on antanut yhteistestauk-
seen perustuvan puoltavan lausunnon yh-
teentoimivuutta koskevien vaatimusten tdyt-
tymisestd, tietoturvallisuuden arviointilaitok-
sen on ammettava suorittamastaan vaatimus-
tenmukaisuuden arvioinnista valmistajalle
vaatimustenmukaisuustodistus — sekd  siihen
liityvad tarkastusraportti. Vaatimustenmukai-
suustodistus on voimassa enintdidn viisi vuot-
ta. Todistuksen voimassaoloa voidaan jatkaa
enintddn viideksi vuodeksi kerrallaan. Tieto-
turvallisuuden arviointilaitos voi vaatia val-
mistajalta kaikki arvioinnin edellyttcimdit tie-
dot vaatimustenmukaisuustodistuksen laati-
miseksi ja ylldpitimiseksi. Todistuksen anta-
miseen sovelletaan muutoin mitd tietoturval-
lisuuden arviointilaitoksista annetun lain
9 §:ssd sdddetddin.

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on
tarvittaessa, kotirauha huomioon ottaen suo-
ritettava tarkastuksia ja arviointeja varmis-
taakseen, ettd valmistaja ylldpitdd kehitys-
tyossddn  tietojdrjestelmdn vaatimustenmu-
kaisuuden varmistavia menefttelyjd, sekd an-
nettava valmistajalle arviointikertomus. Tie-
toturvallisuuden arviointilaitoksen on otetta-
va huomioon tietojdrjestelmdn tuotannon ai-
kana suoritetuista arviointi- ja tarkastustoi-
mista saadut tulokset.

191§

Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruutta-
minen

Jos tietoturvallisuuden arviointilaitos tote-
aa, ettei tietojdrjestelmd ole tayttanyt tai
endd tdytd tdssd laissa tai sen nojalla sdcddet-
tyja vaatimuksia tai ettd vaatimustenmukai-
suustodistusta ei muutoin olisi tullut myon-
tad, laitoksen on kehotettava tietojirjestel-
mdn valmistajaa korjaamaan puutteet. Arvi-
ointilaitos voi peruuttaa todistuksen mdidrd-
ajaksi tai kokonaan taikka myontdd sen ra-
Joitettuna, jollei valmistaja korjaa puutteelli-
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20 §

Ohjaus, valvonta ja seuranta

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palve-
lujen antajan, Kansaneldkelaitoksen, Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja
Viestorekisterikeskuksen on omalta osaltaan
seurattava ja valvottava, ettdi sen antamaan
palveluun liittyva tietosuoja ja tietoturva to-
teutuvat. Jos joku on lainvastaisesti késitellyt
asiakastietoja, tulee asianomaisen palvelujen
antajan sekd Kansaneldkelaitoksen oma-
aloitteisesti ryhtyd tarvittaviin toimenpitei-
siin. Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi
palvelujen antajalla on oikeus saada Kansan-
eldkelaitokselta omien potilasrekisteriensé lo-
kitiedot.

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon toimin-
tayksikon vastaavan johtajan tulee antaa kir-
jalliset ohjeet asiakastietojen késittelystd ja

HE 219/2013 vp

Ehdotus

suuksia arviointilaitoksen asettamassa mddi-
rdajassa. Mddrdajan pituutta mdcdritettdessd
on otettava huomioon tietojcrjestelmdn kor-
Jaamiseksi tarvittava kohtuullinen aika.

19m§

Tietotuvallisuuden arviointilaitoksen ilmoit-
tamisvelvoite

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on
ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle ja Kansaneldkelaitokselle
tiedot kaikista myonnetyistd, muutetuista,
taydennetyistd, mddrdajaksi tai kokonaan pe-
ruutetuista tai evdtyistd vaatimustenmukai-
suustodistuksista. Liscdksi tietotuvallisuuden
arviointilaitoksen on pyydettdessd annettava
lupa- ja valvontavirastolle kaikki tarvittavat
lisditiedot.

20§
Ohjaus, valvonta ja seuranta

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palve-
lujen antajan, Kansaneldkelaitoksen, Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja
Viestorekisterikeskuksen on omalta osaltaan
seurattava ja valvottava, etti sen antamaan
palveluun liittyvd tietosuoja ja tietoturva to-
teutuvat. Jos joku on lainvastaisesti kisitellyt
asiakastietoja, tulee asianomaisen palvelujen
antajan sekd Kansaneldkelaitoksen oma-
aloitteisesti ryhtyd tarvittaviin toimenpitei-
siin. Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi
palvelujen antajalla on oikeus saada Kansan-
eldkelaitokselta omien potilasrekisteriensd
lokitiedot sekd 14 a §:ssd tarkoitetussa poti-
laan tiedonhallintapalvelussa olevien tietojen
kasittelyyn liittyvdt lokitiedot siltd osin kuin
asianomaisen palvelujen antajan henkilokun-
ta on katsellut ja kdsitellyt potilaan tiedon-
hallintapalvelussa olevia tieto.

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon toi-
mintayksikon vastaavan johtajan tulee antaa
kirjalliset ohjeet asiakastietojen kisittelystd
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noudatettavista menettelytavoista sekd huo-
lehtia henkilokunnan riittdvastd asiantunte-
muksesta ja osaamisesta asiakastietojen késit-
telyssd. Lisiksi jokaisella palvelujen antajalla
ja Kansanelédkelaitoksella on oltava seuranta-
ja valvontatehtdvad varten tietosuojavastaava.
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ja noudatettavista menettelytavoista sekd
huolehtia henkilokunnan riittédvéstd asiantun-
temuksesta ja osaamisesta asiakastietojen ki-
sittelyssd. Vastaavan johtajan tulee myds
huolehtia, 19 h $:ssd tarkoitetun omavalvon-
tasuunnitelman laatimisesta ja noudattami-
sesta. Lisdksi jokaisella palvelujen antajalla
ja Kansaneldkelaitoksella on oltava seuranta-
ja valvontatehtdvdd varten tietosuojavastaa-
va.

20a8
Tietojdirjestelmien valvonta ja tarkastukset

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston tehtdvdnd on valvoa ja edistdd tieto-
Jdrjestelmien vaatimustenmukaisuutta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolla on oikeus tehdd valvonnan edellyt-
timid tarkastuksia. Tarkastuksen suorittami-
seksi tarkastajalla on oikeus pddstd kaikkiin
tiloihin, joissa harjoitetaan (dssd laissa tar-
koitettua toimintaa tai sdilytetddn timdn lain
noudattamisen valvonnan kannalta merkityk-
sellisici tietoja. Tarkastusta ei kuitenkaan saa
tehdd pysyvdisluonteiseen asumiseen kdytet-
tavissd tiloissa.. Lisdksi tarvkastusta toteutet-
taessa on noudatettava mitd hallintolain
(434/2003) 39 ¢:n 1 momentissa sdddetdicn
tarkastuksen toteuttamisesta.

Tarkastuksessa on esitettdvd kaikki tarkas-
tajan pyytdamdit asiakirjat, jotka ovat tarpeel-
lisia tarkastuksen toimittamiseksi. Liscksi
tarkastajalle on annettava maksutta hinen
pyyidamdnsd jdljenndkset tarkastuksen toimit-
tamiseksi tarpeellisista asiakirjoista.

Tarkastuksesta on laadittava poytdkirja,
josta on toimitettava jiljennos 30 pdivin ku-
luessa asianosaiselle. Tarkastus katsotaan
pddttyneeksi, kun tarkastuspoyiikirian jdl-
Jjennds on annettu tiedoksi asianosaiselle. So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton tulee sdilyttdd tarkastuspoyltdkirja kym-
menen vuoden ajan tarkastuksen suorittami-
sesta lukien.
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20b§
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdayttéon

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolla on oikeus kayttdd ulkopuolisia asi-
antuntijoita  arvioimaan  tietojdrjestelmdn
vaatimustenmukaisuutta. Ulkopuoliset asian-
tuntijat voivat osallistua tdmdn lain mukai-
siin tarkastuksiin sekd tutkia ja testata tieto-
Jjdrjestelmid. Ulkopuolisella asiantuntijalla
tulee olla tehtivien edellyttiimd asiantunte-
mus ja pdtevyys.

Ulkopuoliset asiantuntijat eivdit saa luvatia
ilmaista mitd he asemansa, tehtdvinsd tai
tyonsd vuoksi ovat saaneet tietdd toisen ter-
veydentilasta, sairaudesta tai vammaisuudes-
ta taikka hdineen kohdistuvista sosiaali- ja
terveydenhuollon toimenpiteistd tai muista
vastaavista  seikoista.  Vaitiolovelvollisuus
sdilyy tehtdvin pddttymisen jdlkeen. Ulko-
puoliseen asiantuntijaan sovelletaan virka-
miehen esteellisyyttd  koskevia hallintolain
sdannoksid sekd rikosoikeudellista virkavas-
tuuta hdnen suorittaessaan tdssd laissa tar-
koitettuja tehtdvid.

20c§
Poliisin virka-apu

Poliisin antamasta virka-avusta sdddetcicin
poliisilain (493/1995) 40 §:ssd.

20d§
Mddrdys velvoitteiden tayticimiseksi

Jos sosiaali- tai terveydenhuollon tietojdir-
Jestelmdn valmistaja, sosiaalihuollon tai ter-
veydenhuollon palvelujen antaja, vilityspal-
velun tuottaja taikka Kansanelikelaitos on
laiminlyonyt tdssd laissa scddetyn velvolli-
suutensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voi mdcdrdtd velvollisuuden
taytettavdksi mddrdajassa.



Voimassa oleva laki

HE 219/2013 vp 89

Ehdotus

20e 8§

Kaytossd oleviin tietojdrjestelmiin kohdistu-
vat velvoitteet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi antaessaan 20 d §:n nojalla tieto-
Jdrjestelmdd koskevan pddtoksen samalla
mddrdtd valmistajan korjaamaan tuotanto-
kaytossd  olevia tietojdrjestelmid koskevat
puutieet.

Jos tietojdrjestelmd voi vaarantaa tie-
tosuojan taikka asiakas- tai potilasturvalli-
suuden, eikd puutteita ole korjattu Sosiaali-
Jja terveysalan lupa- ja valvontaviraston aset-
tamassa mddrdajassa, voi lupa- ja valvonta-
virasto kieltdd tietojdrjestelmdn kdyton kun-
nes turvallisuuden vaarantava ominaisuus on
korjattu. Lisciksi Kansaneldkelaitos voi sul-
kea yhteyden ylldpitimiinsd terveydenhuol-
lon valtakunnallisiin  tietojdrjestelmdpalve-
luihin, jos niihin liitetty tietojdrjestelmd tai
sen kaytidjdorganisaatio vaarantaa valta-
kunnallisten tietojdrjestelmdpalvelujen
asianmukaisen toiminnan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi velvoittaa valmistajan tai valtuu-
tetun edustajan tiedottamaan tietojdrjestel-
mdn tuotantokdyttod koskevasta pdditoksestd
lupa- ja valvontaviraston asettamassa mdd-
rdajassa ja mddrddmdlld tavalla.

20§
Uhkasakko

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston tdmdn luvun nojalla antamaa mdd-
rdystd tai tekemdid pdditostd voidaan tehostaa
uhkasakolla. Uhkasakosta  sdcdetcidn  uh-
kasakkolaissa (1113/1990).

20g§

Tiedonsaantioikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolla on oikeus saada maksutta ja salas-
sapitosddnndsten estamdttd sosiaali- ja ter-
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22§
Maksut

Kansaneldkelaitoksen ja Vdiestorekisteri-
keskuksen hoitamien 14 §:ssd tarkoitettujen
valtakunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen
kaytté on terveydenhuollon palvelujen anta-
jille maksullista. Kansanelidkelaitoksen peri-
mit maksut sdddetddin valtion maksuperuste-
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veydenhuollon tietojdrjestelmien valvontaa
varten valttdmdttomdt tiedot valtion ja kun-
nan viranomaisilta sekd luonnollisilta tai oi-
keushenkiloiltd, joita tdmdn lain tai sen no-
Jjalla annetut sdcdnnokset ja pddtokset sosiaa-
li- ja terveydenhuollon tietojirjestelmistii
koskevat.

20h §
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston tdmdn lain nojalla tekemdidn pdid-
tokseen saa hakea muutosta hallinto-
oikeudelta siten kuin hallintolainkdytiélaissa
(586/1996) sdcidetdidn.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston tekemdn tarkastuksen yhteydessd
annettuun pddtokseen ei saa hakea muutosta
valittamalla. Pddtokseen saa hakea oikaisua
lupa- ja valvontavirastolta 30 pdivin kulues-
sa pdcdtdksen tiedoksisaannista tai tarkastuk-
sen pddttymisestd. Pdcdtokseen on liitettdva
ohjeet oikaisuvaatimuksen saattamiseksi Ilu-
pa- ja valvontaviraston ratkaistavaksi. Pdd-
toksen mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyttd-
vd oikaisuvaatimuksesta huolimatta. Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
oikaisuvaatimuksen johdosta antamaan pdd-
tokseen saa hakea muutosta valittamalla si-
ten kuin 1 momentissa sdddetddn.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston tdmdn lain nojalla tekemdid pdicitostéi
tai mddrdystd on muutoksenhausta huolimat-
ta noudatettava, jollei muutoksenhakuviran-
omainen toisin mddrdd.

22§
Maksut

Kansanelikelaitoksen ja Vdiestorekisteri-
keskuksen hoitamien 14 §:ssi tarkoitettujen
valtakunnallisten tietojédrjestelmipalvelujen
kdyttd on palvelujen antajille maksullista.
Kunnallisen sosiaali- ja terveydenhuollon
maksut peritddn sairaanhoitopiireittdin sai-



HE 219/2013 vp

Voimassa oleva laki

lain (150/1992) 10 §:n estdméttd sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella sellaisiksi, ettd
ne vastaavat palvelujen hoidosta aiheutuvien
kustannusten m#irdd. Viestorekisterikeskuk-
sen suoritteista perittdvistd maksuista séide-
tddn valtion maksuperustelaissa ja sen nojalla.

Kansaneldkelaitoksen ja Viestorekisteri-
keskuksen tulee toimittaa vuosittain sosiaali-
ja terveysministeridlle sekd sosiaali- ja ter-
veydenhuollon sdhkdisen tietohallinnon neu-
vottelukunnalle selvitys kustannuksiin vaikut-
tavista tekijoistd sekd arvio seuraavan vuoden
kayttomaksujen perustana olevista kokonais-
kustannuksista.
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raanhoitopiivin  kuntayhtymdltd. Kansaneld-
kelaitoksen perimét maksut sdddetdédn valtion
maksuperustelain (150/1992) 10 §:n estimit-
td sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sellaisiksi, ettd ne vastaavat palvelujen hoi-
dosta aiheutuvien kustannusten méaarad. Mak-
sujen tulee lisdksi turvata Kansaneldkelai-
toksen palvelurahaston maksuvalmius. Vies-
torekisterikeskuksen suoritteista perittdvistad
maksuista sédddetddn valtion maksuperuste-
laissa ja sen nojalla.

Kansaneldkelaitoksen ja Véaestorekisteri-
keskuksen tulee toimittaa vuosittain sosiaali-
ja terveysministericlle selvitys edellisen vuo-
den kustannuksista ja kustannuksiin vaikut-
taneista tekijoistd sekd arvio seuraavan vuo-
den kiyttomaksujen perustana olevista koko-
naiskustannuksista.

Tietojdrjestelmdn valmistaja vastaa vaati-
mustenmukaisuuden osoittamisen aiheutta-
mista kustannuksista. Kansaneldkelaitoksella
on oikeus perid maksu 19 e §:ssd 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 tehtdvin ilmoituksen rekisterdinti ja
merkintd julkiseen rekisteriin on maksullinen.
Maksusta sdddetddn sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella ottamalla huomioon mi-
ta valtion maksuperustelaissa ja sen nojalla
maksuista sdddetddn. Tietoturvallisuuden ar-
viointilaitoksen hyvdksymisestd perittivistd
maksuista sdddetddn tietoturvallisuuden ar-
viointilaitoksista annetun lain 11 §:ssd.

Tdamd laki tulee voimaan  pdivdnd
20 .

Ennen tdamdn lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd lain  tdytintéonpanon edellyttcimiin
toimenpiteisiin.

Luokan A tietojdarjestelmdlld on oltava td-
mdn lain mukainen vaatimustenmukaisuusto-
distus viimeistddn 31 pdivind joulukuuta
2014. Ennen mainittua ajankohtaa tietojdr-
Jjestelmd, jolla ei ole vaatimustenmukaisuus-
todistusta, voidaan liittic valtakunnallisiin
tietojdrjestelmdpalveluihin - Kansaneldkelai-
toksen pddtokselld enintddn kahden vuoden
ajaksi. Jos luokan A tietojdrjestelmd on liitet-
ty valtakunnallisiin tietojdrjestelmdpalvelui-
hin ennen timdn lain voimaantuloa, saa tie-

kuuta
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tojdrjestelmdid kdyttdd ilman vaatimustenmu-
kaisuustodistusta liittymisen yhteydessd tode-
tun mddrdajan loppuun saakka. Jos mdidrd-
aika pdcdittyy vuoden 2014 aikana, tietojdrjes-
telmdid saa kuitenkin kayttdd Kansaneldkelai-
toksen antamalla pddtokselld  perusteella
enintddn 2 vuoden ajan.

Luokkaan B kuuluvan tietojdrjestelmdn on
taytettaval 9 a §:ssd sdddetyt olennaiset vaa-
timukset, jos se otetaan kdyttoon 1 pdivind
tammikuuta 2016 tai sen jilkeen. Sitci ennen
kayttoon otettu luokan B tietojdrjestelmd on
saatettava vastaamaan olennaisia vaatimuk-
sia, jos tietojdrjestelmdid muutetaan olennai-
sesti ja muutettu tietojdrjestelmd otetaan
kayttoon 1 pdivind tammikuuta 2016 tai sen
Jdlkeen. Jos ennen tdmdn lain voimaantuloa
tehty luokan B tietojdrjestelmdcdi koskeva pal-
velusopimus pdcdittyy 1 pdivind tammikuuta
2016 tai sen jilkeen, on tietojdrjestelmd kui-
tenkin muutettava vastaamaa olennaisia vaa-
timuksia palvelusopimuksen pddttymisestd
lukien.

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

1) Kansaneldkelaitoksella, palvelujen anta-
jalla ja vdlityspalvelun tuottajalla, joka on
littynyt valtakunnallisiin tietojdrjestelmdpal-
veluihin timdn lain voimaan tullessa, vii-
meistddan 1 pdivind heindkuuta 2014,

2) terveydenhuollon valtakunnallisiin tieto-
Jdrjestelmdpalveluihin tdmdn lain voimaan
tulon jdlkeen liittyvalla liittymisestd lukien,
jos liittyminen tapahtuu ennen 1 pdivdd hei-
ndkuuta 2014, suunnitelman on kuitenkin ol-
tava viimeistddn mainittuna ajankohtana, se-
kdi

3) muilla sosiaalihuollon ja terveydenhuol-
lon tietojdrjestelmic kayttdavilld palvelujen
antajilla viimeistddn 1 pdivind huhtikuuta
2015.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolla tulee olla 19 f §:n 2 momentissa
tarkoitettu julkinen rekisteri sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tietojdrjestelmistd viimeistddn
31 pdivand joulukuuta 2016.
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sihkoisesti Lidikeméiiriyksesti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan p#itoksen mukaisesti

kumotaan sdhkoisestd lddkemadrdyksestd annetun lain (61/2007) 8 §,

muutetaan 2 §,3 §:n 1 ja 4—7 kohta, 4, 5,9 jal0 §, 12 §:n 1 momentti, 13 ja 14 §, 15 §:n
otsikko sekd 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 seka 258,

sellaisina kuin niistd 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 § Taissa 982/2010, sekd

lisditdicin 3 §:aan, sellaisena kuin se on osaksi laissa 436/2010, uusi 8 ja 9 kohta sekd uusi
2 momentti, 11 §:44n uusi 2 momentti, 12 §:44n uusi 4 momentti, lakiin uusi 16 a §, 20 §:44n
uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2 momentti siirtyy 3 momentiksi, 22 §:44n, sellaisena kuin
se on osaksi laissa 781/2009, uusi 3 momentti seki lakiin uusi 22 a, 22 b ja 23 a § seuraavasti:
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238
Lain soveltamisala

T#td lakia sovelletaan 3 §:n 1 kohdassa
madériteltyyn sdhkdiseen lddkemadrdykseen,
Jjoka toimitetaan apteekista. Eldimelle ei kui-
tenkaan saa méardtd lddkettd tdméin lain mu-
kaisella sdhkoiselld ladkemadraykselld.

Lakia sovelletaan Ahvenanmaan maakun-
nan alueella siltd osin kuin Ahvenanmaan
terveydenhuollon palvelujen antajat ovat ot-
taneet kdayttoonsd tamdn lain mukaisen sdh-
koisen lddkemdidrdyksen.

Jollei téstd laista muuta johdu, sihkoistd
ladkemadraystd laadittaessa, toimitettaessa ja
kisiteltdessd on noudatettava, mitd muualla
sdddetddn potilaan asemasta ja oikeuksista,
ladkkeen midrddmisestd ja toimittamisesta,
henkilttietojen  kisittelystd, viranomaisten
toiminnan julkisuudesta, sihkoisestd viestin-
néstd ja asioinnista sekd sahkoisistd allekirjoi-
tuksista.

Ehdotus

238
Lain soveltamisala

Tdssd laissa scicidetddn scihkoisestd Icicike-
mddrdyksestd.

Jollei tdstd laista muuta johdu, sdhkoistd
ladkemadrdystd laadittaessa, toimitettaessa ja
kisiteltdessd on noudatettava, mitd muualla
sdddetddn potilaan asemasta ja oikeuksista,
potilaan kielellisistci oikeuksista, laikkeen
madriddmisestd ja toimittamisesta, henkilGtie-
tojen késittelystd, viranomaisten toiminnan
julkisuudesta, sdhkoisestd viestinnéstd ja asi-
oinnista sekd sdhkoisistd allekirjoituksista.
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38
Mcddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) sdhkoisella lddkemddrdyksella ldidkkeen
mdidrddmiseen oikeutetun henkilon tietojen-
kasittelylaitteella laatimaa ladkemé&drdysti,
joka siirretdiin tietoverkkoja kiyttden resepti-
keskukseen;

4) reseptikeskuksella tietokantaa, joka
koostuu lddkkeen médrddjien ldhettamistd
sihkoisistd ladkeméaardyksistd ja niihin liite-
tyistd apteekkien toimitustiedoista;

S) reseptiarkistolla tietokantaa, johon re-
septikeskuksessa olevat tiedot siirretdén tissa
laissa sdddetyn sdilytysajan pddtyttyd, jotta
tietoja voidaan kdyttdad muun muassa tieteel-
liseen tutkimukseen ja terveydenhuollon vi-
ranomaistoimintaan,

6) lddketietokannalla tietokantaa, joka si-
siltdd lddkkeen médrddmisen ja toimittamisen
kannalta tarpeelliset tiedot ldadkkeestd, sen
hinnasta ja korvattavuudesta, keskenédén vaih-
tokelpoisista ladkevalmisteista sekd korvatta-
vista perusvoiteista ja kliinisistd ravintoval-
misteista; ja

7) schkoiselld allekirjoituksella siahkoisessd
muodossa olevaa tietoa, joka on liitetty tai jo-
ka loogisesti liittyy muuhun sidhkéiseen tie-
toon ja jota kiytetddn allekirjoittajan henki-
l16llisyyden todentamiseen ja sdhkdisen vies-
tin muuttumattomuuden varmistamisen vili-
neend.
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38
Mciciritelmdit

Tassa laissa tarkoitetaan:

1) sdahkoiselld lddkemdcdrdykselld tietojen-
kasittelylaitteella laadittua 1ddkeméadraystd,
joka siirretédén tietoverkkoja kéyttden resepti-
keskukseen;

4)  reseptikeskuksella tietokantaa, joka
koostuu lddkkeen madrddjien ldhettamistd
sdhkoisistd lddkeméddrayksistd, apteekkien
Jdljempdnd 12 §:ssd mainituin perustein tal-
lentamista lddkemdidrdyksistd ja terveyden-
huollon palvelujen antajien 23 $:ssd maini-
tuin perustein potilaille luovutettujen [ddk-
keitd koskevista tiedoista sekd Iddkemdicirdi-
vksiin liitetyistd toimitustiedoista;

5) reseptiarkistolla tietokantaa, johon re-
septikeskuksessa olevat tiedot siirretdén tdssé
laissa sdddetyn sdilytysajan paityttyi;

6) lddketietokannalla tietokantaa, joka si-
séltdd lddkkeen méddradmisen ja toimittami-
sen kannalta tarpeelliset tiedot lddkkeestd,
sen hinnasta ja korvattavuudesta, keskendin
vaihtokelpoisista lddkevalmisteista, korvatta-
vista perusvoiteista ja kliinisistd ravintoval-
misteista sekd sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella mdidritellyistd muista valmiste-
ryhmistd;

7) sdhkaiselld allekirjoituksella sihkoisessd
muodossa olevaa tietoa, joka on liitetty tai
joka loogisesti liittyy muuhun sihkéiseen tie-
toon ja jota kéytetddn allekirjoittajan henki-
161lisyyden todentamiseen ja sdhkdisen vies-
tin muuttumattomuuden varmistamisen vili-
neeni,

8) pkv-lidkkeelli lidkevalmistetta:

a) joka on myyntiluvassa mdcdritelty pkv-
lcicikkeeksi;

b) joka on mainittu Liidkealan turvallisuus-
Jja kehittimiskeskuksen vahvistamassa luette-
lossa pkv-licikeistd; ja

¢) jomka sisdltamdt pddasiallisesti vaikut-
tavat aineet on mainiftu Lddkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen vahvistamassa
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438
Potilaan informoiminen

Terveydenhuollon toimintayksikon tai ldidk-
keen mddrddjan on informoitava potilasta
sihkoisestd lddkemiardyksestd ja siihen liit-
tyvistd potilaan oikeuksista ennen lddkemii-
rdyksen laatimista. Lisédksi potilasta tulee in-
formoida sdhkoiseen ladkemadrdykseen liit-
tyvistd valtakunnallisista tietojérjestelméapal-
veluista, niiden yleisistd toimintaperiaatteista
sekd nididen tietojérjestelmépalvelujen jérjes-
tdjastd, lddkemiddrdystietojen luovutuksen
edellytyksistd, tietojen suojaamisesta sekd
muista potilaan kannalta merkityksellisistd
tietojen kisittelyyn liittyvistd seikoista.

Annetusta informaatiosta tulee tehdd mer-
kintd potilaskertomukseen. Informaatio tulee
antaa potilaalle my6s kirjallisessa muodossa.
Jos potilas on jo saanut edelld mainitun in-
formaation, voidaan tietojenantovelvollisuu-
desta poiketa siten kuin henkil&tietolain
(523/1999) 24 §:ssd sdddetddn.
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luettelossa niista lddkeaineista, joita saa
toimittaa vain lddkemdidrdykselld ja jotka on
kyseisessd luettelossa varustettu etuliitteilld
Z, ZA, P ja PA; sekd

9) huumausaineldidkkeelld, huumausaine-
lain (373/2008) 3 §:n 1 momentin 1 kohdan a
alakohdassa tarkoitetun vuoden 1961 huu-
mausaineyleissopimuksen luetteloihin 1, 11 ja
1V sekd mainitun kohdan b alakohdassa tar-
koitetun psykotrooppisia aineita koskevan
vuoden 1971 yleissopimuksen luetteloihin I ja
1 kuuluvia aineita sisdltavid lddkkeitd.

4§
Potilaan informointi

Potilaalle on annettava tiedot sdhkoisestdi
lddkemdidrdyksestd ja siihen liittyvistd poti-
laan oikeuksista ennen lddkemadrdyksen laa-
timista. Lisdksi potilaalle tulee antaa tiedot
sdhkoiseen lddkemadrdykseen liittyvistd val-
takunnallisista  tietojérjestelmépalveluista,
niiden yleisistd toimintaperiaatteista sekd
ndiden tietojirjestelmipalvelujen jérjestdjas-
td, lddkemédrdystietojen luovutuksen edelly-
tyksistd, tietojen suojaamisesta sekd muista
potilaan kannalta merkityksellisistd tietojen
kasittelyyn liittyvistd seikoista.

Terveydenhuollon palvelujen antajan tulee
antaa tiedot potilaalle henkilokohtaisesti kir-
Jjallisesti tai suullisesti. Tiedot voidaan antaa
myds potilaan yksildivin sdhkdisen palvelun
vilitykselld. Jos tiedot annetaan muulla ta-
valla kuin kirjallisesti, on potilaalla oltava
mahdollisuus saada tiedot myos kirjallisena.
Annetuista tiedoista tulee tehdd merkintd 76
a §.ssd todettuun potilaan tiedonhallintapal-
veluun. Jos potilas on jo saanut edelld maini-
tut tiedot, voidaan tietojenantovelvollisuu-
desta poiketa siten kuin henkilGtietolain
(523/1999) 24 §:ssd saddetddn.

Tietojen antamisen meneltelytavoista ja si-
sdllostd voidaan antaa tarkempia sdcdnnoksid
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.
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58
Lddikemdiciravksen laatiminen

Ladkemadrdys voidaan laatia siéhkoisesti
ilman potilaan erillistd suostumusta. Potilaal-
la on kuitenkin oikeus kieltid sdhkoisen ldd-
kemdidrdyksen laatiminen ja reseptikeskuk-
seen Idhettdiminen, jolloin lddkemddrdys tulee
laatia siten kuin siitd on muualla sciddetty.

9%
Potilasohje

Sdhkoisestd lddkemiddrdyksestd on annetta-
va potilaalle erillinen selvitys (potilasohje),
jollei potilas ilmoita, ettd hdin ei halua sitd.
Potilasohjeessa tulee olla ainakin potilaan
nimi ja syntymdaika, 1ddkevalmisteen nimi ja
ladkeaine sekd sen vahvuus ja lddkemuoto,
kayttotarkoitus ja annostus, tieto lddkkeen
miaréstd, lddkemadrdyksen tunniste, lddkkeen
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5§
Lddkemdicirdyksen laatiminen

Lidkemdsrdys on laadittava séhkoisesti.
Jos sdhkdinen mddrddminen ei ole teknisen
hdairion vuoksi mahdollista, ldidkemddirdyksen
voi tehdd myds kirjallisesti tai puhelinldidike-
mddrdyksend. Kirjallisen tai puhelinldicike-
mddrdyksen voi tehdd myds apteekin pyyn-
nostd, jos apteekki ei pysty toimittamaan
sdahkdistd lddkemddrdystd teknisen hdirion
takia. Lisdksi lddkemddrdavksen voi laatia
kirjallisesti tai puhelimitse, jos lddkehoidon
tarve on kiireellinen eikd Ildcikemdicirdystd voi
olosuhteiden poikkeuksellisuuden vuoksi tai
muusta erityisestd syystd laatia sdhkoisesti.

Ulkomailla tapahtuvaa ostoa varten sdih-
kdisestd lddkemddrdyksestd voidaan antaa
allekirjoitettu kirjallinen jiljennds. Jos ldd-
kemdidrdyksestd annetaan jdljennds  ulko-
mailla tapahtuvaa ostoa varten, Idckkeen
toimittaminen sdhkaiselld ldcdkemdidrdykselld
estetdidn samalla teknisesti. Toimitetusta sdh-
kdisestd ldckemddrdyksestd saa lisciksi antaa
potilaalle lddkkeen mddrddjan tai apteekin
allekirjoituksella vahvistetun jdljenndksen,
jos se on tarpeen potilaan ulkomaan matkan
takia.

Kirjallisessa ja puhelinlddkemdidrdyksessd
on perusteltava, miksi sitd ei ole annettu sdh-
kdisesti. Sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella voidaan antaa tarkempia sdicinnéksic
kirjallisen tai puhelinlddkemdicirdyksen pe-
rusteista ja sisdllostd, niilld mddrdttdvistd
ladkkeistd ja ulkomailla tapahtuvaa ostoa tai
ulkomaan matkaa varten annettavasta jdl-
Jjenndksestd.

93§
Potilasohje

Sdhkoisestd lddkemadriyksestd on annet-
tava potilaalle erillinen selvitys (potilasohje).
Potilasohjetta ei kuitenkaan tarvitse antaa,
jos potilas ei ole lidkkeen mddrddjdin vas-
taanotolla lddkemdidrdystd laadittaessa. Po-
tilasohjetta ei myoskddn tarvitse antaa, jos
sen antaminen ei ole teknisistd syistd mah-
dollista tai, jos scdhkoinen lddkemdidrdys on
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maaridjéan tai terveydenhuollon toimintayksi-
kon yhteystiedot, ladkeméadrdyksen laatimis-
pdivi sekd tieto 7 §:n mukaisesta salauksesta,
jos se on kdytossd. Potilasohjeeseen voidaan
merkiti tiedot kaikista potilaalle samalla ker-
ralla madratyistd lddkkeistd.

10 §

Ldidkemdicirdyksen korjaaminen, mitdtoiminen
Jja uudistaminen

Jos reseptikeskuksessa oleva toimittamaton
tai osittain toimitettu lidkemdidrdys on vir-
heellinen, voi lddkemédrdyksen saanutta hen-
kilod hoitava lddkkeen madrdadjad tehdd ladke-
madrdykseen tarpeelliset korjaukset. Ladkettd
apteekista toimittava proviisori ja farmaseutti
voi lisdksi tehdd lddkkeen mdidrdcdjdn suulli-
sella suostumuksella tarvittavat korjausmer-
kinndit lddkemddrdykseen. Korjaus on allekir-
Joitettava scihkoisesti.

Potilasta hoitava lddkkeen madrddja ja 144k-
keen toimittaja voi potilaan suullisella suos-
tumuksella mititoidd reseptikeskuksessa ole-
van toimittamattoman tai osittain toimitetun
ladkemaardyksen. Sairaanhoitaja voi mitditoi-
dd lddkemdicirdyksen kuitenkin vain, jos hd-
nelld on oikeus mddrdtd kyseistd lddkettd.
Lagdkemddrdyksen laatija voi tehdd mitdt6in-
nin ilman potilaan suostumusta, jos ldke-
miérdys on laadittu potilaan tarkoituksellises-
ti antamien virheellisten tietojen perusteella
tai pakottamalla. Lisdksi ladkemddrdys mitd-
toidddn, jos henkild, jolle ldidke on mddrditty,
on kuollut.

Sdhkoinen lddkemiddrdys uudistetaan laati-
malla uusi lddkeméadrdys. Apteekki voi tehdd
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laadittu laitteella, jolla ei ole kiintedid sijain-
tia. Potilasohjeessa tulee olla ainakin potilaan
nimi ja syntymiaika, lddkevalmisteen nimi ja
ladkeaine sekd sen vahvuus ja lddkemuoto,
kiyttotarkoitus ja annostus, tieto lddkkeen
madrdstd, ladkemaddrdyksen tunniste, 14dk-
keen médrddjan tai terveydenhuollon toimin-
tayksikon yhteystiedot, ladkemadrdyksen laa-
timispdivi sekd tieto 13 §:n mukaisesta kiel-
losta, jos potilas on tehnyt sen. Potilasohjee-
seen voidaan merkiti tiedot kaikista potilaal-
le samalla kerralla magratyistd ladkkeistd. Li-
sdksi potilaalle voidaan antaa yhteenveto re-
septikeskuksessa olevista Ildcikemdidirdyksistd.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid poti-
lasohjeen ja yhteenvedon siscillostd sekd syis-
td, joiden perusteella potilasohjetta ei tarvit-
se antaa potilaalle.

10 §

Lddkemddrdyksen korjaaminen, mitdtéimi-
nen ja uudistaminen

Jos reseptikeskuksessa oleva lddkemidriys
on virheellinen, voi ladkemésdrdyksen saanut-
ta henkilod hoitava lddkkeen miéradja tehda
ladkemaidrdykseen tarpeelliset korjaukset.
Ladkettd apteekista toimittava proviisori ja
farmaseutti voi lisdksi tehdd toimituksen yh-
teydessd tarpeelliset tekniset korjaukset. Jos
lddkemdidrdyksen sisdlté on epdselvd tai
puutteellinen, on korjaukseen saatava ldck-
keen mddrddjdn suullinen suostumus.

Potilasta hoitava lddkkeen méadradja ja
ladkkeen toimittaja voi yhteisymmdirryksessd
potilaan kanssa mititdida reseptikeskuksessa
olevan toimittamattoman tai osittain toimite-
tun ladkemadriyksen. Ldckemdidrdyksen laa-
tifa ja 12 $:n 4 momentissa tarkoitetun ldid-
kemdidrdyksen tallentamisen tehnyt proviisori
tai farmaseutti voi tehdd mitdtéinnin ilman
potilaan suostumusta, jos lddkemédrdys on
laadittu potilaan tarkoituksellisesti antamien
virheellisten tietojen perusteella tai pakotta-
malla. Lisdksi lddkemaddrdys mitdtdityy mdid-
ravksen saaneen henkilon kuoltua.

Sahkdinen ldikeméadrdys uudistetaan laati-
malla uvusi lddkemdiirdys reseptikeskuksessa
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potilaan pyynnostd ldadkeméadrdyksen uudis-
tamispyynnon lddkkeen madradjille ja ter-
veydenhuollon toimintayksikélle.

Sdhkoisen ldadkemiddrdyksen korjaamisesta,
mitdtdimisestd ja uudistamisesta voidaan tar-
vittaessa antaa tarkempia sddnnoksid sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella.

11§

Apteekin tiedonsaantioikeus

12 §
Sdhkdisen lddkemddrdyksen toimittaminen

Kun lddke toimitetaan sdhkdisen 1ddkem&i-
rdyksen perusteella, tulee ldfikkeen ostajan
osoittaa luotettavasti, ettd héinelld on oikeus
vastaanottaa lddke.
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olevan ldidkemdcdirdivksen perusteella. Potilas
tai potilaan pyynnostd apteekki voi tehddi
ladkeméasdrdayksen uudistamispyynnon lddk-
keen mairigjille ja terveydenhuollon toimin-
tayksikolle. Lddkkeen mdidrdcdmiseen oikeu-
tettu voi kuitenkin estdd reseptikeskukseen
tallennetun  lddkemddrdyksen uudistamisen
ladketieteellisilld perusteilla sekd silloin kun
lddkemdidrdys on laadittu potilaan tarkoituk-
sellisesti antamien virheellisten tietojen pe-
rusteella tai pakottamalla.

Tehtdessd lddakemdidrdykseen 1—3 momen-
tissa tarkoitettu korjaus, mitdtointi tai uudis-
tamisen estdminen, on lddkemddrdykseen lii-
tettivd perustelu toimenpiteelle. Ldicikemcdid-
rdyksen korjaaminen, mitdtoiminen ja uudis-
tamisen estiminen on allekirjoitettava sdh-
koisesti.

Sahkoisen lddkemidrdyksen korjaamisesta,
mitdtdimisestd, uudistamisesta ja sen estdmi-
sestd sekd mniihin liittyvistd merkinndistd voi-
daan antaa tarkempia sdinnoksid sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella.

11§

Apteekin tiedonsaantioikeus

Apteekilla on oikeus saada lddkkeen toimit-
tamiseksi tiedot lddkemdidrdyksestd vaikka
potilas on tehnyt 13 §:n 1 tai 3 momentissa
tarkoitetun kiellon, jos lddkkeen ostaja esit-
tad mdcdrdyksestd annetun potilasohjeen tai
tulostetun yhteenvedon.

12 §
Scihkoisen lddkemdidircdyksen toimittaminen

Kun ldgke toimitetaan séhkoisen ladkemad-
riyksen perusteella, on lddkkeen ostajan
osoitettava luotettavasti, ettd hinelld on oike-
us vastaanottaa lddke. Jos potilaalla ei ole
henkilotunnusta,  Iddkkeen  toimittaminen
edellyttiic, ettd apteekissa esitetdicin - poti-
lasohje.

Jos lddkemdrdys on annettu 5 $:n 1 mo-
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13§

Terveydenhuoltohenkilostion tiedonsaantioi-
keus

Laidkkeen médradjdlld on hoitosuhteen jat-
kuessa salassapitosddnnosten estimiittd oike-
us saada tieto reseptikeskukseen tallettamis-
taan lddkemddrdyksistd ja niiden toimitustie-
doista. Jos sdhkoinen lddkemiddrdys on salattu
8 §:n mukaisesti, saa toimitustietoja tarkastel-
la vain potilaan tai hinen laillisen edustajansa
erikseen antamalla suullisella suostumuksella.

Potilasta hoitavalla lddkérilld, hammaslda-
kérilld ja sairaanhoitajalla on oikeus saada
tieto potilaan sidhkoisistd lddkemaddrayksistd ja
toimitustiedoista potilaan tai hdnen laillisen
edustajansa suullisen suostumuksen perus-
teella. Muissa tapauksissa oikeus saada tietoja
reseptikeskuksessa olevista lddkemadrdyksis-
td edellyttdd allekirjoitettua suostumusta.

Edelld 1 ja 2 momentissa sdddetystd poike-
ten ldgkarilld on salassapitosddnndsten esté-
mittd oikeus saada tietoja reseptikeskukseen
tallennetuista lddkemédsrayksistd ja toimitus-
tiedoista ilman potilaan suostumusta potilaan
asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992) 8 §:ssd sdddetyissd tilanteissa, jos
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mentissa tarkoitetunteknisen hdirion takia
kirjallisesti tai puhelimitse, apteckin on tal-
lennettava lddkemdidrdys ja siihen liittyvdit
toimitustiedot reseptikeskukseen Idicikemcid-
rdystd toimitettaessa tai teknisen hdirion es-
tdessa vdlittomdn tallennuksen, niin  pian
kuin se on mahdollista. Lddkemdidirédykseen
merkitylld lddkkeen mddrddjdlld on  hoi-
tosuhteesta riippumatta oikeus hakea resep-
tikeskuksesta tiedot niistd apteekin tallenta-
mista lddkemddravksistd, joihin hdnet on
merkitty lddkkeen mddrddjcksi. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksia kivjallisen tai puhelin-
lddkemdidrdyksen ja sen toimitustietojen tal-
lentamisesta reseptikeskukseen sekd haku-
toiminnosta, jolla lIddkkeen mdcdrddjd voi
saada tiedon apteekin tallentamista ldcike-
mddrdyksistd.

13§

Potilaan oikeus miidiritd tietojen luovutuk-
sesta

Reseptikeskuksessa ja reseptiarkistossa
olevia tietoja potilaan Iddkemcdidrdyksistd,
niiden toimitustiedoista ja uudistamispyyn-
noistd saa luovuttaa terveydenhuollon ja so-
siaalihuollon toimintayksikolle ja lddkkeen
mddrdcdjdlle potilaan terveyden- ja sairaan-
hoidon jdrjestdmiseksi ja toteuttamiseksi, jos
potilas on antanut siihen kirjallisen suostu-
muksensa 14 §:n mukaisesti. Suostumus on
voimassa toistaiseksi ja se kdsittdad kaikki re-
septikeskuksessa ja reseptiarkistossa olevat
tiedot. Potilas voi kuitenkin kieltdid yksiloimi-
ensd lddkemddrdysten [luovutuksen edelld
tarkoitetuille tahoille ja apteekeille. Suostu-
muksen ja kiellon saa peruuttaa milloin ta-
hansa. Suostumuksen ja kiellon sekd niiden
peruutuksen voi ilmoittaa mille tahansa sdh-
koiseen lddkemdidrdykseen liittyneelle ter-
veydenhuollon tai sosiaalihuollon toimin-
tayksikolle taikka liittyneelle itsenciisend
ammatinharjoittajana  toimivalle  ldcikkeen
mddrddjdlle. Suostumuksen ja kiellon sekd
niiden peruutuksen saa tehdd myos 17 §:ssd
tarkoitetun kayttoliittymdn valitykselld.

Jos taysi-ikdinen potilas ei kykene itse
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se on tarpeen kiireellisen hoidon antamiseksi.
Jos ladkemddrdys on salattu 8 §:n mukaisesti,
saa salauksen ohittaa téllaisessa tilanteessa
ilman potilaan suostumusta.
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pddttamddn hoidostaan mielenterveyden hii-
rion, kehitysvammaisuuden tai muun syyn
vuoksi, 1 momentissa tarkoitetun suostumuk-
sen voi antaa hdnen laillinen edustajansa,
ldhiomaisensa tai muu ldheinen. Potilaan
laillisella  edustajalla,  ldhiomaisella  tai
muulla ldheiselld ei ole oikeutta peruuttaa
annettua suostumusta eikd tehdd luovutus-
kieltoa.

Jos alaikdinen potilas kykenee potilaan
asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992), jiljempdnd potilaslaki, 7 $:n
1 momentissa tarkoitetulla tavalla ikédnsd ja
kehitystasonsa perusteella itse pddttdimddn
hoidostaan, hdn voi pddittdd myos 1 momen-
tissa tarkoitetun suostumuksen antamisesta
Jja kiellon tekemisestd. Muutoin suostumuksen
voi antaa alaikdisen potilaan huoltaja tai
laillinen edustaja. Alaikdisen huoltajalla tai
laillisella edustajalla ei ole oikeutta peruut-
taa annettua suostumusta eikd tehdd luovu-
tuskieltoa. Potilaslain 9 ¢:n 2 momentissa
tarkoitetulla alaikdiselld on lisdksi oikeus
kieltdda sdahkdisen lddkemddrdyksen tietojen
luovuttamisen huoltajalleen tai muulle lailli-
selle edustajalleen.

Sen estdmdittd, mitc 1 momentissa sddde-
tdcn, saadaan luovuttaa:

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

2) pkv- ja huumausainelddkettd mddrdd-
vdlle tiedot kaikista potilaalle mddrdtyistdi
Pkv- ja huumausainelddkkeistd ja niiden toi-
mitustiedoista;

3) lddkemddrdyksen uudistamisesta vas-
taavalle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon
toimintayksikolle taikka Idckkeen mdidirdcdijdl-
le potilaan uudistettavaksi pyytdmdn Icicike-
mddrdyksen tiedot;

4) lddkkeen mddrddjdlle hoitosuhteen jat-
kuessa tiedot hinen reseptikeskukseen tallen-
tamistaan lddkemdidirciyksistd ja niiden toimi-
tustiedoista sekd hoitosuhteesta riippumatia
niistd apteekin 12 §:n 3 momentin perusteel-
la reseptikeskukseen tallentamista Idickemcdid-
ravksistd, joihin hdnet on merkitty lddkkeen
mddrddjdksi sekd ndihin lddkemdidrdyksiin
liityvistd toimitustiedoista;

5) terveydenhuollon tai sosiaalihuolion
toimintayksikolle  taikka terveydenhuollon



HE 219/2013 vp

Voimassa oleva laki

14 §

Lddkemddirdyksen uudistamispyynnon kdsitte-
ly

Terveydenhuollon toimintayksikolld on oi-
keus saada tieto apteekissa uudistettavaksi
merkityistd lddkeméadrayksistd. Toimintayksi-
kon tulee huolehtia siitd, ettd uudistamispyyn-
16 késitellddn kohtuullisessa ajassa.
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ammattihenkilolle tietoja reseptikeskukseen
tallennetuista lddkemdcdrdvksistd ja niiden
toimitustiedoista potilaslain 8 §:ssd tarkoite-
tuissa kiireellisissd tilanteissa; jos Idickemcdid-
rdystietojen luovutus on kielletty 1 momentin
mukaisesti, tietoja saa luovutiaa vain, jos po-
tilas on erikseen ilmoittanut, ettd niitd saa-
daan kuitenkin luovuttaa edelld tarkoitetussa
tilanteessa; sekdi

6) sdhkdisen Ilddkemddrdyksen toiminnasta
vastaavalle terveydenhuollon palvelujen an-
tajan, Kansanelikelaitoksen tai tietojirjes-
telmén toimittajan  palveluksessa olevalle
tekniselle henkildstolle tietoja hdirio- ja vir-
hetilanteiden selvittdmisen edellyttdmdissd
laajuudessa.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid 1—3
momenteissa tarkoitetusta suostumus- ja kiel-
tomenettelystd sekd 4 momentin 6 kohdassa
tarkoitetun tiedonsaantioikeuden toteuttami-
sesta ja teknisen henkiloston oikeuksien sel-
vittdmisestd.

14§
Suostumus- ja kieltoasiakirja

Reseptikeskuksessa olevien tietojen luovut-
tamista koskevasta suostumuksesta ja kiellos-
ta on laadittava potilaan allekirjoittama
asiakirja. Suostumusasiakirjassa on oltava 4
S:ssd tarkoitetut tiedot scdhkdisestd Ididke-
mddrdyksestd sekd suostumuksen ja kiellon
merkityksestd. Kieltoasiakirjassa tulee olla
selvitys siitd, ettd terveyden- ja sairaanhoitoa
annettaessa ei voida kdyttdd voimassa olevan
kiellon kohteena olevia tietoja, vaikka ne oli-
sivat hoidon kannalta merkityksellisid, jollei
kieltoa peruta tai kieltoon ole erikseen tehty
poikkeusta potilaslain 8 §:ssd tarkoitetun ti-
lanteen varalta. Kansaneldkelaitos laatii
mallit suostumus- ja kieltoasiakirjalle. Suos-
tumuksen ja kiellon vastaanottajan on annet-
tava asiakirjasta jdljennos suostumuksen tai
kiellon antajalle. Potilaan antaessa suostu-
muksensa tai tehdessd kiellon 17 §:ssd tar-
koitetun kayuoliittymdn vélitykselld, hdanelle
on amnnettava vastaavat tiedot kayttoliittymdn
vdlitykselld. Jos suostumuksen antaa 13 §:n 2
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15§

Tietojen luovuttaminen viranomaisille

Salassapitosddnnésten ja muiden tietojen
kayttod koskevien sddnndsten estimittd Kan-
saneldkelaitos saa rekisterinpitdjénd luovuttaa
reseptikeskuksesta ja reseptiarkistosta pyyn-
nostd myos teknisen kayttoyhteyden avulla,
sen lisdksi, mitd muualla lainsddddnndssi
sdddetddn:

2) Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kukselle turvallisen ja tarkoituksenmukaisen
lddkkeiden kdyton ohjauksessa tarvittavat tie-
dot sekd lddkelain (395/1987) mukaisessa
valvonnassa tarvittavat tiedot ladkemaarayk-
sistd ja niiden toimittamisesta.

Kansaneldkelaitos saa luovuttaa reseptikes-
kuksessa ja reseptiarkistossa olevia tietoja tie-
teelliseen tutkimukseen viranomaisten toi-
minnan julkisuudesta annetun lain (621/1999)
28 §:n mukaisesti. Luovutus edellyttdd kui-
tenkin aina sosiaali- ja terveysministerion lu-
paa.
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tai 3 momentissa tarkoitetussa tilanteessa
muu kuin potilas itse, on suostumuksen anta-
Jjan allekirjoitettava suostumusasiakirja.

Suostumuksen ja kiellon tai niiden peruu-
tuksen vastaanottajan on sdilytettdvd allekir-
joitettu asiakirja Kansaneldkelaitoksen [u-
kuun tai tallennettava alkuperdiisestd asiakir-
Jasta otettu jiljennds valtakunnalliseen tieto-
Jjdrjestelmdpalveluun. Asiakirjojen sdilytyk-
seen sovelletaan mitd potilaslain 12 §:n
2 momentin perusteella sdddetddn potilas-
asiakirjojen sdilyttciimisestd. Sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella voidaan antaa
tarkempia mddrdyksid teknisestd menetel-
mdstd, jolla edelld tarkoitettu jiljennds ote-
taan ja tallennetaan valtakunnalliseen tieto-
Jjdrjestelmdpalveluun.

15§

Tietojen luovuttaminen viranomaisille ja tie-
teelliseen tutkimukseen

Salassapitosddnndsten ja muiden tietojen
kayttod koskevien sddnndsten estaméttd Kan-
saneldkelaitos saa rekisterinpitijind luovuttaa
reseptikeskuksesta ja reseptiarkistosta pyyn-
ndstd myds teknisen kayttdyhteyden avulla,
sen lisiksi, mitd muualla lainsdddinnGssi
sdddetddn:

2) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle ldckelain (395/1987) 21 f §:ssd
tarkoitetun erityisluvan hakemiseksi laaditun
lddkemdcdrdayksen, rturvallisen ja tarkoituk-
senmukaisen lddkkeiden kidyton ohjauksessa
tarvittavat tiedot sekd ladkelain ja huumaus-
ainelain mukaisessa valvonnassa tarvittavat
tiedot ladkemdardyksistd ja niiden toimitta-
misesta.

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

Potilaan tiedonsaantioikeus

Potilaalla on oikeus pyynnéstd saada loki-
tietojen perusteella tieto siitd, ketkd ovat kisi-
telleet ja katselleet hdntd koskevia, resepti-
keskuksessa fai reseptiarkistossa olevia tieto-
ja. Kansaneldkelaitoksen on annettava tiedot
viivytyksettd, kuitenkin viimeistddn 14 pdivin
kuluessa pyynnostd. Tietojen antamisesta ei
saa perid maksua. Jos potilas pyytdd uudel-
leen samoja tietoja, on hinelld oikeus saada
samoihin lokitietoihin perustuvat tiedot vain,
jos siihen on perusteltu syy hinen etujensa tai
oikeuksiensa toteuttamiseksi. Kansaneldkelai-
tos saa perid uudelleen annettavista tiedoista
maksun, joka on enintdén tietojen antamisesta
aiheutuvia kustannuksia vastaava.
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16 §

Potilaan tiedonsaantioikeus

Potilaalla on oikeus pyynnéstid saada loki-
tietojen perusteella tieto siitd, ketkd ovat ka-
sitelleet ja katselleet hdntd koskevia resepti-
keskuksessa, reseptiarkistossa tai potilaan
tiedonhallintapalvelussa olevia tietoja. Poti-
laalla ei kuitenkaan ole oikeutta saada loki-
tietoja, jos lokitietojen luovuttajan tiedossa
on, ettd lokitietojen antamisesta saattaisi ai-
heutua vakavaa vaaraa asiakkaan terveydel-
le tai hoidolle taikka jonkun muun oikeuksil-
le. Mydskddn kahta vuotta vanhempia lokitie-
toja ei ole oikeutta saada, jollei siihen ole
erityistd syytd. Asiakas ei saa kdayttdd tai luo-
vuttaa saamiaan lokitietoja edelleen muuhun
tarkoitukseen. Kansaneldkelaitoksen on an-
nettava tiedot viivytyksettd. Tietojen antami-
sesta ei saa perid maksua. Jos potilas pyytia
uudelleen samoja tietoja, on hinelld oikeus
saada samoihin lokitietoihin perustuvat tiedot
vain, jos siithen on perusteltu syy hinen etu-
jensa tai oikeuksiensa toteuttamiseksi. Kan-
saneldkelaitos saa perid uudelleen annettavis-
ta tiedoista maksun, joka ei saa ylittdd tieto-
jen antamisesta aiheutuvia kustannuksia.

16a§
Potilaan tiedonhallintapalvelu

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastieto-
Jjen schkoisestd kdsittelystd annetun lain 14 a
§:ssd tarkoitettuun potilaan tiedonhallinta-
palveluun tallennetaan tiedot potilaan anta-
mista suostumuksista ja tekemistd kielloista
sekd potilaalle annetuista tiedoista. Lisciksi
tiedonhallintapalvelun kautta voidaan ndyt-
tdd tiedot reseptikeskuksessa ja reseptiarkis-
tossa olevista Iddkemddrdyksistd ja niiden
toimitustiedoista siind laajuudessa kuin 13
S.ssd sdddetddn. Tietoja saa kdyttdid mdidrdt-
taessd potilaalle lddkettd sekd jérjestettiiessd
Jja toteutettaessa potilaan terveyden- ja sai-
raanhoitoa.
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17§
Katseluyhteys

Taysi-ikdiselle potilaalle annetaan s#hkoi-
sen katseluyhteyden avulla tiedot hdnen re-
septikeskukseen tallennetuista lddkemadrayk-
sistddn sekd niihin liitetyistd korjaus- ja toi-
mitusmerkinngisti.

Katseluyhteys tulee toteuttaa siten, ettd po-
tilaan yksityisyyden suoja ei vaarannu. Sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella voi-
daan sditdd siitd, miten tiedot annetaan katse-
luyhteyden kautta.
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17§
Kansalaisen kéyttoliittymid

Potilaalle annetaan kansalaisen kdyttéliit-
tymdn avulla tiedot hinen reseptikeskukseen
ja reseptiarkistoon tallennetuista ladkem&éra-
vksistd sekd niihin liitetyistd korjaus- ja toi-
mitusmerkinndist, fiedot suostumuksista ja
kielloista sekd luovutuslokitiedot lukuun ot-
tamatta luovutuksensaajan henkilotietoja se-
kd niitd luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei
16 ¢:n 3 momentin mukaan ole oikeutta saa-
da.

Potilas voi lisdksi kayttoliittymdn vdlityk-
sella:

1) vastaanottaa 4 §:ssd tarkoitetut tiedot;

2) antaa ja peruuttaa 13 $:ssd tarkoitetun
suostumuksen sekd tehdd ja peruuttaa maini-
tussa pykdldssd tarkoitetun kiellon,; sekd

3) tehdd 10 §:ssd tarkoitetun uudistamis-
pyynnon.

Kayttoliittymddn  voidaan 1 momentissa
mainittujen toimintojen lisdksi liittcid muita
potilaan tiedonsaantia sekd lddkehoidon to-
teuttamista ja seuraamista mahdollistavia
toimintoja.

Kansalaisen kdayttoliittymd tulee toteuttaa
siten, eltd potilaan yksityisyyden suoja ei
vaarannu. Alaikdisen potilaan tiedot saa luo-
vuttaa kayttoliittymén kautta potilaan lisciksi
hdnen  huoltajalleen  tai muulle lailliselle
edustajalleen. Tietojen luovutuksessa on tdl-
loin otettava huomioon mitd potilaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain (785/1992)
9 $:n 2 momentissa sdddetddn alaikdisen po-
tilaan oikeudesta kieltid terveydentilaansa
koskevien tietojen antaminen potilaan huol-
tajalle tai muulle lailliselle edustajalle. Tie-
tojen saanti kayttoliittymdn avulla ei vaikuta
potilaan henkilétietolain mukaiseen tarkas-
tusoikeuteen.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia scdnndoksid 2 mo-
mentissa tarkoitetuista toiminnoista sekd sii-
td, miten tiedot annetaan kansalaisen kdytto-
liittymdn kautta ja miten alaikdisen potilaan
huoltajan tai laillisen edustajan oikeus saada
tietoja toteutetaan.
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19 §
Tietojen sdiilyttdminen

Reseptikeskuksessa olevat tiedot siirretddn
1 momentissa sdddetyn mdidrdajan jilkeen
erilliseen reseptiarkistoon. Edelld 11, 13 ja 14
§:ssd sdddetty tiedonsaantioikeus ei koske re-
septiarkistossa olevia tietoja. Reseptiarkistos-
sa olevat tiedot sédilytetddn 10 vuotta.

20§

Sdhkoisen lddkemddrdyksen tietotekninen to-
teutus

22§

Lddketietokanta

Ladketietokannan tarkemmasta tietosisil-
15std ja tietojen ilmoittamisesta Kansanelidke-
laitokselle voidaan tarvittaessa antaa méiira-
yvkset sosiaali- ja terveysministerién asetuk-
sella.
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19§
Tietojen sdiilyttdminen

Reseptikeskuksessa olevat tiedot siirretdédn
1 momentissa sdddetyn méadrdajan jilkeen
erilliseen reseptiarkistoon. Edelld 11 §:ssd
séddetty tiedonsaantioikeus ei koske resep-
tiarkistossa olevia tietoja. Reseptiarkistossa
olevat tiedot sidilytetddn 20 vuotta.

20 §

Scihkoisen lddkemdidirciyksen tietotekninen to-
teutus

Kansaneldkelaitoksen tulee lisciksi toteut-
taa kayuoliittymdpalvelu, joka mahdollistaa
sdhkoisten ldcdkemcdidrdysten laatimisen ja
kasittelyn Internetin vilitykselld sekd puhe-
lin- ja tietoliikenneverkkoja kéyttavilld liiku-
tettavilla laitteilla.

22§

Lddketietokanta

Lddketietokantaan — voidaan  sisdllyttdd
myds muiden kuin edelld 1 momentissa mai-
nittujen sdhkoiselld lddkemdidrdykselld mdid-
rdttavien valmisteryhmien tietoja.

Lidketietokannan tarkemmasta tietosisél-
lostd, Iddketietokantaan mahdollisesti lisdit-
tavistd valmisteryhmistd ja tietojen ilmoitta-
misesta Kansaneldkelaitokselle voidaan tar-
vittaessa antaa tarkempia mdicirdyksid sosiaa-
li- ja terveysministerion asetuksella.
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23 §

Scihkoisen lddkemdidrcyksen kdyttdonotto

Ladkemadrdykset on laadittava timén lain
mukaista sdhkoistd lddkemadrdystd kdyttden
kaikissa julkisen ja yksityisen terveydenhuol-
lon toimintayksikdissé sekd terveydenhuollon
toimintayksikon tiloissa toimivien itsendisten
ammatinharjoittajien vastaanotoilla, jollei po-
tilas ole kieltdnyt sdhksisen ldskeméadrayksen
laatimista 5 §:n mukaisesti. Apteekin ja sivu-
apteekin on kyettdvi toimittamaan sihkdinen
ladkemdadrdys. Ahvenanmaan maakunnan
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22 a§

Tietojdirjestelmien ja ohjelmistojen hyviksyn-
td ja kdyttéonotto

Schkoisen ldcdkemdidirdyksen laadinnassa ja
toimittamisessa kdytettdvdt tietojdrjestelmdit
Jja niitd tukevat ohjelmistot sekd reseptikeskus
Jja lddketietokanta on ennen niiden kdyttoon-
ottoa tarkastettava tai arvioitava potilastieto-
Jjen salassapidon, tietoturvan ja yhteentoimi-
vuuden varmistamiseksi siten kuin sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen sdihkoi-
sestd kdsittelystd annetun lain (159/2007), 3,
19 a—19 g, 20 a—20 h ja 22 §:ssd sddde-
tddn.

22b§
Omavalvonta

Schkoisia lddkemddrdyksid laativien toi-
mintayksikdiden, apteekkien ja itsendisten
ammatinharjoittajien sekd Kansaneldkelai-
toksen ja asiakastietojen vdlityspalvelun tuot-
tajien on laadittava omavalvontasuunnitelma
potilastietojen salassapidon ja tietoturvan
varmistamiseksi, seurattava toimintaa ja il-
moitettava poikkeamista siten kuin sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen sdihkoi-
sestd kdsittelystd annetun lain 19 h ja 19 i
S:ssd sdddetdcdin.

23§

Sosiaali- tai terveydenhuollossa luovutetta-
vat lidikkeet

Sosiaali- tai terveydenhuollon toimintayk-
sikon potilaalle luovuttamia lddkkeitd koske-
vat tiedot saa tallentaa reseptikeskukseen.
Nditd ldckkeitd koskevien tietojen tallentami-
sesta reseptikeskukseen noudatetaan soveltu-
vin osin mitd tdssd laissa muutoin sdddetdidn
sdahkdisestd lddkemdidiriyksestd.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid sosiaa-
li- tai terveydenhuollossa potilaalle luovutet-
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alueella toimivat terveydenhuollon toimin-
tayksikot saavat ottaa kidyttoonsd tdmén lain
mukaisen sidhkoisen lddkemadrdyksen.

Itsendisend ammatinharjoittajana toimivat
ldadkarit ja hammaslédkirit voivat ottaa kéyt-
t66n tdmén lain mukaisen sdhkdisen lddke-
madrdyksen,
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tujen lddkkeiden tietojen tallentamisesta re-
septikeskukseen.

23a§
Rajat ylittavdi sdhkoinen Ilddkemdidrdys

Muualla kuin Suomessa laadittu schkoinen
lddkemdidrdys voidaan hyvdksyd ja toimittaa
Suomessa toimivassa apteekissa, vaikka Idd-
kemdidrdys ei tdytd kaikkia tdssd laissa sch-
kaiselle lddkemddrdykselle sdddettyji vaati-
muksia. Hyvéksymisen edellytyksend on kui-
tenkin, ettd se tayttdd Euroopan umionissa
hyviksytyt tai Euroopan unionin ja Euroopan
talousalueen jcsenvaltioiden kesken sovitut
vaatimukset ja lddkemdidrdys vilitetddn suo-
malaiseen apteekkiin lddkemddirdyksen oi-
keellisuuden  varmistavan ulkomaisen ja
Suomen kansallisen yhteyspisteen kautta.
Tamdn lain mukainen sdhkoinen Idcdkemdid-
rdys voidaan vastaavasti luovuttaa potilaan
suostumuksella toimitettavaksi muualla kuin
Suomessa. Edellytyksend lddkemdidirciyksen
luovuttamiselle ulkomaille on, ettd luovutus
tapahtuu Suomen ja vastaanottajamaan kan-
sallisen yhteyspisteen kautta.

Kansaneldkelaitos toimii Suomessa kansal-
lisena yhteyspisteend reseptikeskuksen, ap-
teekkien ja ulkomaan kansallisen yhteyspis-
teen vdlilld. Kansaneldkelaitos on kansalli-
seen yhteyspisteeseen tallennettavien tietojen
rekisterinpitdjd.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid:

1) muualla kuin Suomessa laaditun sdihkoi-
sen lddkemddrdysten vahimmdiissisdllostd ja
lddkemdidrdyksen vdlittamisestd apteekkiin,

2) schkoisen lddkemddrdyksen luovuttami-
sesta toisen valtion kansalliselle yhteyspis-
teelle ja luovutuksen edellyttcimdstd potilaan
suostumuksesta; sekd

3) rajat ylittivien sdhkdisten lddkemdicird-
ysten kdsittelyyn liittyvien lokitietojen tallen-
tamisesta ja kdsittelystd.
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24 §

Ohjaus, seuranta ja valvonta

Reseptikeskuksen  rekisterinpitdjin  on
omalta osaltaan seurattava ja valvottava, ettd
sen antamaan palveluun liittyvi tietosuoja to-
teutuu siten kuin siitd sdddetddn tdssd laissa,
henkilGtietolaissa ja muualla lainsdddannossa.
Lisdksi terveydenhuollon toimintayksikon ja
apteekin on omalta osaltaan seurattava ja val-
vottava, ettd reseptikeskuksessa olevia tietoja
voivat katsella ja kisitelld vain tdmidn lain
mukaan siihen oikeutetut ja, ettd tietojen kat-
selu ja kisittely tapahtuu tdssid laissa sddde-
tyilld perusteilla. Rekisterinpitdjan, toimin-
tayksikon ja apteekin tulee oma-aloitteisesti
ryhtyé tarvittaviin toimenpiteisiin, jos joku on
lainvastaisesti katsonut, kéyttidnyt tai luovut-
tanut reseptikeskuksessa olevia tietoja. Seu-
rannan ja valvonnan toteuttamiseksi tervey-
denhuollon toimintayksikslla ja apteekilla on
oikeus saada Kansaneldkelaitokselta lokitie-
dot siltd osin kuin asianomaisen toimintayk-
sikon ja apteekin henkildkunta on katsellut ja
kasitellyt reseptikeskuksessa olevia tietoja.

Rekisterinpitdjén ja terveydenhuollon toi-
mintayksikon vastaavan johtajan sekd ap-
teekkarin tulee antaa kirjalliset ohjeet asiakas-
tietojen kisittelystd ja noudatettavista menet-
telytavoista sekd huolehtia henkilskunnan
riittdvastd asiantuntemuksesta ja osaamisesta
potilastietoja kisiteltdessd. Lisdksi rekisterin-
pitdjilla, terveydenhuollon toimintayksikolld
ja apteekilla on oltava seuranta- ja valvonta-
tehtdvid varten nimettyni tietosuojavastaava.

25§
Maksut

Sdhkoisen lddkemiddrdyksen laatiminen ja
toimittaminen, tissd laissa tarkoitettu varmen-
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24 §

Ohjaus, seuranta ja valvonta

Reseptikeskuksen  rekisterinpitdjin  on
omalta osaltaan seurattava ja valvottava, etti
sen antamaan palveluun liittyvé tietosuoja to-
teutuu siten kuin siitd sdddetddn tidssd laissa,
henkilttietolaissa ja muualla lainsdddannss-
sd. Lisdksi terveydenhuollon toimintayksi-
kon, sosiaalihuollon toimintayksikon ja ap-
teekin on omalta osaltaan seurattava ja val-
vottava, etti reseptikeskuksessa olevia tietoja
voivat katsella ja kisitelld vain tdmédn lain
mukaan siihen oikeutetut ja, ettd tietojen kat-
selu ja kisittely tapahtuu tissd laissa sdédde-
tyilld perusteilla. Rekisterinpitdjin, toimin-
tayksikon ja apteekin tulee oma-aloitteisesti
ryhtyéd tarvittaviin toimenpiteisiin, jos joku
on lainvastaisesti katsonut, kayttényt tai luo-
vuttanut reseptikeskuksessa olevia tietoja.
Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi ter-
veydenhuollon toimintayksikolld, sosiaali-
huollon toimintayksikolld ja apteekilla on oi-
keus saada Kansanelikelaitokselta lokitiedot
siltd osin kuin asianomaisen toimintayksikén
ja apteekin henkilokunta on katsellut ja kisi-
tellyt reseptikeskuksessa olevia tietoja.

Rekisterinpitijin, terveydenhuollon toimin-
tayksikon ja sosiaalihuollon toimintayksikon
vastaavan johtajan seké apteekkarin tulee an-
taa kirjalliset ohjeet asiakastietojen kisitte-
lystd ja noudatettavista menettelytavoista se-
k& huolehtia henkilokunnan riittdvéstd asian-
tuntemuksesta ja osaamisesta potilastietoja
kisiteltdessd. Lisdksi rekisterinpitdjélld, ter-
veydenhuollon toimintayksikollda, sosiaali-
huollon toimintayksikolld ja apteekilla on ol-
tava seuranta- ja valvontatehtdvdd varten ni-
mettynd tietosuojavastaava.

25§
Maksut

Sdhkoisen lIddkemdcdrdyksen ja sen toimi-
tustietojen tallentamisesta, tdssd laissa tar-
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taminen sekd reseptikeskuksen, reseptiarkis-
ton ja lddketietokannan tietojen kdytostéd peri-
tddn palvelun tuottamisesta aiheutuvien kus-
tannusten médrdd vastaava maksu. Maksun
suuruudesta médratadn sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella. Sosiaali- ja terveyden-
huollon asiakastietojen séhkdisestd kisittelys-
td annetun lain 14 §:ssd tarkoitetuista Viesto-
rekisterikeskuksen suoritteista  perittdvisti
maksuista sdddetddn valtion maksuperuste-
laissa (150/1992) ja sen nojalla.
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koitetusta varmentamisesta sekd reseptikes-
kuksen, reseptiarkiston ja lddketietokannan
tietojen kaytostd peritddn palvelun tuottami-
sesta aiheutuvien kustannusten mddrdd vas-
taava maksu. Maksun tulee lisdksi turvata
Kansaneldkelaitoksen palvelurahaston mak-
suvalmius. Maksun perii Kansaneldkelaitos.
Kunnallisen terveydenhuollon maksut peri-
tidn sairaanhoitopiireittdin sairaanhoitopii-
rin  kuntayhtymdltd.  Kansaneldkelaitoksen
perimdt maksut sdddetddn valtion maksupe-
rustelain (150/1992) 10 $:n estdmdittd sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella sellai-
siksi, ettd ne vastaavat palvelujen hoidosta
aiheutuvien kustannusten mdidrdd. Sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoi-
sestd kdsittelystd annetun lain 14 §:ssd tar-
koitetuista Vdestorekisterikeskuksen suorit-
teista perittivistd maksuista sdddetddn valti-
on maksuperustelaissa ja sen nojalla.

Kansaneldkelaitoksen ja Viestorekisteri-
keskuksen tulee toimittaa vuosittain sosiaali-
ja terveysministeriolle selvitys edellisen vuo-
den kustannuksista ja kustannuksiin vaikut-
taneista tekijoistd sekd arvio seuraavan vuo-
den kaytiomaksujen perustana olevista koko-
naiskustannuksista.

Téimdi laki tulee voimaan pdivind — kuuta
20 .

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
sen tdytintoonpanon edellytidmiin toimenpi-
teisiin.

Téimdin lain 4 §:n 2 momentissa sdddetystd
poiketen potilaalle annetusta tiedoista tulee
tehdd merkintd tiedonhallintapalvelun sijasta
potilaasta laadittavaan potilaskertomukseen
31 pdivddn joulukuuta 2014 saakka.

Lain 5 §:ssd sdddetystd poiketen potilaalla
on niin halutessaan oikeus saada sdhkdisen
lddkemdidrdyksen sijasta kirjallinen, puhelin-
tai telefax-ldckemddrdys 31 pdivddn joulu-
kuuta 2014 saakka. Oikeus ei kuitenkaan
koske lddkemdidrdystd, joka koskee 3 §:n 8 ja
9 kohdassa tarkoitettuja pkv- ja huumausai-
nelddkkeitd. Lisdksi Ahvenanmaan maakun-
nassa sekd sosiaaliluollon palvelujen antaji-
en ja muiden kuin 23 §:n 1 momentissa tar-
koitettujen itsendisend ammatinharjoittajana
toimivien lddkdrien ja hammaslddkdrien sekd
sellaisten yksityisten palvelujen antajien, jot-
ka laativat vuosittain enintddn 500 Idcke-
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mddrdystd vuodessa, lddkemddrdykset voi-
daan laatia kirjallisesti, puhelimitse ja tele-
Sfax-lddkemdicirdyksend 31 pdivddn joulukuuta
2015 saakka.

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

Ennen lain voimaantuloa kdytossd olleiden
tietojdrjestelmien ja ohjelmistojen, joita kdy-
tetdidn scdhkoisen lddkemdidrdyksen laatimi-
seksi ja toimittamiseksi, tulee olla tdmdn lain
22 a $:s8d mainittujen sdcdnndsten mukaisia
viimeistddan 31 pdivind joulukuuta 2014. En-
nen mainittua ajankohtaa tietojdrjestelmd,
jolla ei ole vaatimustenmukaisuustodistusta,
voidaan liittdd reseptikeskukseen Kansaneld-
kelaitoksen pddtokselld enintdidn  kahden
vuoden ajaksi. Jos tietojdrjestelmd on liitetty
reseptikeskukseen ennen (dmdn lain voi-
maantuloa, saa tietojdrjestelmdd kayttdd il-
man vaatimustenmukaisuustodistusta [iitty-
misen yhteydessd todetun mdidrdajan lop-
puun saakka.
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