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Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sihkoisesti Kkésittelysti annetun lain
muuttamisesta

Annettu Helsingissd 28 pdivand maaliskuuta 2014

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisestd 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 §,

sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 3 momentti, 20 §:n 4 ja 5 momentti ja 22 § laissa 981/2010,
3 §:n 8 kohta laissa 928/2011 sekd 14 §:n 1 momentti, 14 a §:n 3 ja 4 momentti sekd 17 ja 19 §

laissa 1227/2010, seka

lisdtddn 3 §:4dn, 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 §:4én, sellaisena
kuin se on osaksi laeissa 981/2010 ja 1227/2010, siitd lailla 981/2010 kumotun 5 momentin
tilalle uusi 5 momentti seké lakiin uusi 5 a—>5 ¢ luku ja 20 a—20 h § seuraavasti:

28
Soveltamisala

Jollei téstd tai muusta laista muuta johdu,
asiakastietojen kaisittelyyn sovelletaan, mitd
potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa
laissa (785/1992), jéljempiana potilaslaki, so-
siaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuk-
sista annetussa laissa (812/2000), jdljempéna
asiakaslaki, henkildtietolaissa (523/1999), vi-
ranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa (621/1999), sdhkoisestd asioin-
nista viranomaistoiminnassa annetussa laissa
(13/2003), vahvasta sdhkoisestd tunnistami-
sesta ja sdhkoisistd allekirjoituksista anne-
tussa laissa (617/2009), véestdtietojérjestel-
maésté ja Viestorekisterikeskuksen varmenne-
palveluista annetussa laissa (661/2009) seka
arkistolaissa (831/1994) tai ndiden nojalla
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saddetdén. Lisdksi asiakastietojen késittelyssd
ja tdmén lain mukaisia palveluja ja toimintoja
jarjestettdessd on noudatettava, mitd kieli-
laissa (423/2003) ja sen nojalla sdddetdan. Jos
terveydenhuollon asiakas- ja potilastietoja
késittelev tietojdrjestelma on terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa
(629/2010) tarkoitettu terveydenhuollon laite,
tietojarjestelmadn sovelletaan myds mainittua
lakia ja sen mukaisia vaatimuksia.

38
Mddritelmdt

Téssé laissa tarkoitetaan:

6) tietojdrjestelmdlld sosiaali- tai tervey-
denhuollon asiakastietojen sdhkdistd kisitte-
lyé varten toteutettua ohjelmistoa tai jarjestel-
maid, jonka avulla tallennetaan ja ylldpidetién
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asiakas- tai potilasasiakirjoja ja niissd olevia
tietoja seké kerityistd tiedoista muodostettua
automaattisen tietojenkésittelyn avulla yllapi-
dettdvdd tiedostoa tai tietovarantoa, jonka
valmistaja on erityisesti suunnitellut sosiaali-
tai terveydenhuollon asiakas- tai potilasasia-
kirjojen ja niissé olevien tietojen késittelyyn;
lisdksi tietojarjestelmélla tarkoitetaan valitys-
palvelua, jolla sosiaali- tai terveydenhuollon
asiakastietoja vélitetddn jaljempénd 14 §m 1
momentissa tarkoitettuihin Kansanelidkelai-
toksen ylldpitdmiin valtakunnallisiin tietojar-
jestelmépalveluihin;

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

8) sosiaalihuollon palvelujen antajalla
asiakaslain 3 §:n 2 kohdassa tarkoitettua sosi-
aalihuoltoa jdrjestdvdd viranomaista, julkista
sosiaalipalvelujen tuottajaa sekd yksityisistd
sosiaalipalveluista annetussa laissa
(922/2011) tarkoitettua palvelujen tuottajaa;

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

10) yhteentoimivuudella tietojarjestelmien
teknistd ja tietosiséllollistd yhteentoimivuutta
muiden tietojarjestelmien kanssa silloin, kun
jarjestelmét kayttavat samoja tietoja.

5§
Kdyton ja luovutuksen seuranta

Palvelujen antajan tulee kerété asiakasrekis-
terikohtaisesti kaikesta asiakastietojen kay-
tostd ja jokaisesta asiakastietojen luovutuk-
sesta seurantaa varten lokitiedot lokirekiste-
riin. Kayttdlokirekisteriin tallennetaan tieto
kéytetyistd asiakastiedoista, siitd palvelujen
antajasta, jonka asiakastietoja kaytetéén, asia-
kastietojen kayttdjastd, tietojen kayttdtarkoi-
tuksesta ja kdyttdajankohdasta. Luovutusloki-

rekisteriin tallennetaan tieto luovutetuista
asiakastiedoista, siitd palvelujen antajasta,
jonka asiakastietoja luovutetaan, asiakastieto-
jen luovuttajasta, tietojen luovutustarkoituk-
sesta, luovutuksensaajasta ja luovutusajankoh-
dasta. Kansaneldkelaitoksen tulee kerétd vas-
taavat tiedot 14 a §:ssd tarkoitettuun potilaan
tiedonhallintapalveluun tallennettujen ja sen
kautta ndytettyjen tietojen luovuttamisesta.

14 §
Valtakunnalliset tietojdrjestelmdpalvelut

Kansaneldkelaitos hoitaa terveydenhuollon
palvelujen antajien lukuun potilasasiakirjojen
sdilytystd ja kéyttdd varten olevaa arkistointi-
palvelua sekd sen osana potilasasiakirjojen
luovutusta varten hakemistopalvelua ja poti-
laan tiedonhallintapalvelua. Arkistointipalve-
luun voidaan tallentaa potilasasiakirjojen li-
sdksi myOs muita terveydenhuollon jérjesta-
miseen ja tiedonhallintaan liittyvid asiakirjoja.
Lisdksi Kansaneldkelaitos hoitaa valtakunnal-
lisiin tietojarjestelmépalveluihin - kuuluvina
tehtdvind luovutuslokirekisterien sailytyksen
osana arkistointipalvelua, 19 §:ssd tarkoitetun
kansalaisen kayttoliittymin sekd palvelun,
jonka avulla valtakunnallisia tietojérjestelma-
palveluja voi kéyttdd Internetin vélitykselld
sekd tietolitkenneverkkoja kéyttavilld liikutet-
tavilla laitteilla. Kansaneldkelaitos voi hoitaa
my0s muita sosiaali- ja terveydenhuollon tie-
donhallintaan liittyvid valtakunnallisia palve-
luja siten kuin niistd erikseen muualla séédde-
tadn sekd huolehtia kdyttolokirekisterien séi-
lytyksestd. Kansaneldkelaitos voi tarvittaessa
antaa ohjeita edelld mainittujen valtakunnal-
listen tietojérjestelmépalveluiden toteuttami-
sen edellyttimistéd teknisistd ja sanomaliiken-
nemadrityksista.

14 a§

Potilaan tiedonhallintapalvelu

Potilaan tiedonhallintapalvelun kautta voi-
daan lisdksi ndyttdd potilaan terveyden- ja
sairaanhoidon tai niihin liittyvien palvelujen
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kannalta keskeiset tiedot. Sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella voidaan sddtda siitd,
mitkd ovat tiedonhallintapalvelun kautta néy-
tettdvid keskeisid tietoja. Tiedonhallintapal-
velun vilitykselld ei saa kuitenkaan ndyttaa
sellaisia tietoja, joiden luovutuksen potilas on
kieltdnyt 10—12 §:n perusteella.

Kansaneldkelaitos on potilaan tiedonhallin-
tapalvelun rekisterinpitdjd. Kansanelidkelaitos
vastaa tiedonhallintapalvelussa olevien tieto-
jen kaytettivyydestd ja eheydestd, tietosisil-
tdjen muuttumattomuudesta seki tietojen séi-
lyttdmisestd ja havittimisestid. Tiedon tallen-
taja vastaa potilaan tiedonhallintapalveluun
tallennettujen tietojen oikeellisuudesta ja pal-
velussa olevan virheellisen tiedon korjaami-
sesta. Tiedonhallintapalvelussa olevien vir-
heellisten tietojen korjaamiseen sovelletaan,
mitd henkilotietolain 29 §:ssd sdadetddn. Jos
virheellinen tieto perustuu terveydenhuollon
palvelujen antajan tekemddn merkintddn, on
korjausvaatimus osoitettava virheellisen mer-
kinnén tehneelle palvelujen antajalle.

16 §

Vastuut tietojdrjestelmdpalvelujen hoidossa

Kansaneldkelaitos voi laatia ja luovuttaa
arkistointipalvelussa olevien asiakirjojen ku-
vailutiedoista yhteenvetoja, joilla voi olla
merkitystd valtakunnallisten tietojérjestelmé-
palvelujen kehittdmisessé, seurannassa tai ra-
portoinnissa. Lisdksi Kansaneldkelaitos voi
luovuttaa potilaan tiedonhallintapalvelussa
olevia 14 a §:n 2 momentin mukaisia tietoja
potilaan tahdonilmaisuista potilaslain 13 §:n
2—5 momentissa sdéddetyilld perusteilla.

17 §
Potilaan informointi

Valtakunnallisiin tietojarjestelmépalvelui-
hin liittyneen terveydenhuollon palvelujen
antajan on annettava tiedot potilaalle valta-
kunnallisista tietojarjestelmépalveluista, nii-
den yleisistd toimintaperiaatteista ja niihin
liittyvistd potilaan oikeuksista. Tiedot tulee
antaa ennen ensimmdistd palvelutapahtumaa
tai sen yhteydessd. Liséksi potilaalle tulee

antaa tiedot tietojdrjestelmépalvelujen jérjes-
téjéstd, potilastietojen luovutuksen edellytyk-
sistd, tietojen suojaamisesta sekd muista poti-
laan kannalta merkityksellisista tietojen kasit-
telyyn liittyvistd seikoista.

Terveydenhuollon palvelujen antajan tulee
antaa tiedot potilaalle henkilokohtaisesti kir-
jallisesti tai suullisesti. Tiedot voidaan antaa
myds potilaan yksildivan sdhkoisen palvelun
vélitykselld. Jos tiedot annetaan muulla ta-
valla kuin kirjallisesti, on potilaalla oltava
mahdollisuus saada tiedot myos kirjallisena.
Annetuista tiedoista tulee tehdd merkintd
edelld 14 a §:ssé todettuun potilaan tiedon-
hallintapalveluun. Jos potilas on jo saanut
edelld tarkoitetut tiedot, voidaan tiedonanto-
velvollisuudesta  poikkeamiseen soveltaa,
mitd henkildtietolain 24 §:ssd sdddetdén.

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

18 §
Asiakkaan tiedonsaantioikeus

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

Asiakkaalla on oikeus saada asiakastieto-
jensa kasittelyyn liittyvien oikeuksiensa sel-
vittdmistd tai toteuttamista varten sosiaali-
huollon ja terveydenhuollon palvelujen anta-
jalta kirjallisesta pyynndostd viivytyksettd lo-
kirekisterin perusteella maksutta tieto siitd,
kuka on kéyttényt tai kenelle on luovutettu
hiantd koskevia tietoja sekd mikd on ollut
kdyton tai luovutuksen peruste. Asiakkaalla
on vastaava oikeus saada Kansaneldkelaitok-
selta tieto 14 a §:ssé tarkoitettuun potilaan
tiedonhallintapalveluun tallennettujen ja sen
kautta ndytettdvien tietojen luovuttamisesta.
Asiakkaalla ei kuitenkaan ole oikeutta saada
lokitietoja, jos lokitietojen luovuttajan tie-
dossa on, ettid lokitietojen antamisesta saat-
taisi aiheutua vakavaa vaaraa asiakkaan ter-
veydelle tai hoidolle taikka jonkun muun oi-
keuksille. Myoskaédn kahta vuotta vanhempia
lokitietoja ei ole oikeutta saada, jollei sithen
ole erityistd syytd. Asiakas ei saa kéyttda tai
luovuttaa saamiaan lokitietoja edelleen muu-
hun tarkoitukseen.



4 250/2014

Jos asiakas pyytdd toistamiseen saman
ajanjakson lokitietoja, palvelujen antaja tai
Kansaneldkelaitos voi perié lokitietojen anta-
misesta kohtuullisen korvauksen, joka ei saa
ylittdd tiedon antamisesta aiheutuvia vélitto-
mid kustannuksia. Pédsystd lokitietoihin
19 §:ssé tarkoitetun katseluyhteyden avulla ei
kuitenkaan saa perid erillistd maksua.

Jos asiakas katsoo, ettd hdnen asiakastieto-
jaan on kéytetty tai luovutettu ilman riittdvid
perusteita, tietoja kéyttdneen tai tietoja saa-
neen palvelujen antajan tai Kansaneldkelaitok-
sen tulee antaa asiakkaalle pyynndstd selvitys
tietojen kédyton tai luovuttamisen perusteista.

19 §
Kansalaisen kéyttoliittymd

Potilaalle annetaan kansalaisen kayttoliit-
tymén avulla valtakunnalliseen arkistointipal-
veluun hénesté tallennetut seuraavat tiedot:

1) tiedot suostumuksesta ja kielloista sekd
luovutuslokitiedot lukuun ottamatta luovutta-
jan ja luovutuksensaajan henkilGtietoja seka
niitd luovutuslokitietoja, joita potilaalla ei
henkildtietolain 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-
kemaédraystiedot ja hoito-ohjeet; seké

4) lahetteet, yhteenvedot annetuista hoi-
doista, hoitojen loppulausunnot sekéd laaka-
rintodistukset ja -lausunnot.

Potilaalle voidaan antaa kansalaisen kayt-
toliittymén avulla myos ajanvaraustiedot seka
laboratoriotulokset, kuvantamistulokset ja
muut vastaavat tutkimustulokset. Kayttoliit-
tyméddn voidaan 1 momentissa mainittujen
toimintojen lisdksi liittdd muita potilaan tie-
donsaantia sekd hoidon ja terveydenhuoltoon
muutoin liittyvien tehtdvien toteuttamista ja
seuraamista mahdollistavia toimintoja.

Sen estdméttd, mitd 1 ja 2 momentissa
sdddetddn, kayttoliittymé on toteutettava si-
ten, ettei potilaalla ole paédsy4 niihin tietoihin,
joiden luovuttamisesta voi terveydenhuollon

ammattihenkilon harkinnan mukaan aiheutua
vakavaa vaaraa potilaan terveydelle tai hoi-
dolle taikka jonkun muun oikeuksille.

Kayttoliittyma tulee toteuttaa siten, ettd po-
tilas voi antaa 11 §:ssd tarkoitetun suostu-
muksen ja tehdd 12 §:ssd tarkoitetun kiellon
sekd tehdéd elinluovutuskiellon, hoitotahdon ja
muun terveyden- ja sairaanhoitoa koskevan
tahdonilmaisun kayttoliittyméin vélitykselld.
Lisdksi kayttoliittymdd toteutettaessa tulee
varmistaa, ettd potilaan yksityisyyden suoja ei
vaarannu. Alaikdisen potilaan tiedot saa luo-
vuttaa kayttoliittyméan kautta potilaan lisdksi
hénen huoltajalleen tai muulle lailliselle edus-
tajalleen. Tietojen luovutuksessa on tilldin
otettava huomioon, mité potilaan asemasta ja
oikeuksista annetun lain 9 §:n 2 momentissa
sdddetdédn alaikdisen potilaan oikeudesta kiel-
tdd terveydentilaansa koskevien tietojen anta-
minen potilaan huoltajalle tai muulle lailli-
selle edustajalle. Tietojen saanti kéyttoliitty-
mén avulla ei vaikuta potilaan henkil&tieto-
lain mukaiseen tarkastusoikeuteen.

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

5 a luku

Tietojirjestelmien olennaiset vaatimukset
ja niiden osoittaminen

19a§
Olennaiset vaatimukset

Sosiaali- tai terveydenhuollon asiakastieto-
jen késittelyssd kéytettdvin tietojarjestelmén
tulee téyttdd yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja
tietosuojaa sekd toiminnallisuutta koskevat
olennaiset vaatimukset.

Tietojarjestelmé tayttdd olennaiset vaati-
mukset silloin, kun se on suunniteltu, valmis-
tettu ja toimii tietoturvaa ja tietosuojaa kos-
kevien lakien ja niiden nojalla annettujen
sddannosten sekd yhteentoimivuutta koskevien
kansallisten maéritysten mukaisesti. Toimin-
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nallisuutta koskevat olennaiset vaatimukset
tayttyvit, jos tietojarjestelma on kayttotarkoi-
tukseensa sopiva ja silld pystytdén suoritta-
maan kéyttdtarkoituksen mukaisessa asiakas-
ja potilastietojen késittelyssd lakien ja niiden
nojalla annettujen sddnndsten edellyttimat
toiminnot ja sen suorituskyky on valmistajan
ilmoittama. Vaatimusten on taytyttava kéytet-
tdessd tietojarjestelméd sekd itsendisesti ettd
yhdessd muiden siihen liitettdviaksi tarkoitet-
tujen tietojérjestelmien kanssa.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi tarvit-
taessa antaa tarkempia méaérdyksid olennaisten
vaatimusten sisdllostd. Ennen médrdyksen an-
tamista Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
on kuultava sosiaali- ja terveydenhuollon sih-
koisen tietohallinnon neuvottelukuntaa. Li-
saksi Kansaneldkelaitos voi antaa méardyksid
tisséd laissa tai sdhkoisestd ladkemadrdyksestd
annetussa laissa tarkoitettuihin terveydenhuol-
lon valtakunnallisiin tietojérjestelmépalvelui-
hin, jéljempénd Kanta-palvelut, liitettivien
tietojarjestelmien yhteentoimivuuden todenta-
misessa noudatettavista menettelyista.

19b §
Luokitus

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojdrjestel-
mit jaotellaan kayttotarkoitustensa ja ominai-
suuksiensa perusteella luokkiin A ja B. Luok-
kaan A kuuluvat Kansaeldkelaitoksen yllapi-
tamét Kanta-palvelut sekd tietojirjestelmait,
jotka on tarkoitettu liitettdvéksi Kanta-palve-
luihin joko suoraan tai teknisen vélityspalve-
lun kautta. Luokkaan A kuuluu myds 3 §:n 6
kohdassa tarkoitettu vilityspalvelu. Muut tie-
tojarjestelméat kuuluvat luokkaan B.

Jos on epéselvdd, mihin luokkaan tietojér-
jestelmé kuuluu, Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos paattdd kumpaan luokkaan tietojdrjes-
telmé kuuluu.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa
tarkempia médrdyksid tietojarjestelmien luok-
kien médraytymisesta.

19c§

Tietojdrjestelmdn valmistajan yleiset
velvollisuudet

Valmistaja on vastuussa sosiaali- ja tervey-

denhuollon tietojarjestelmén suunnittelusta,
valmistuksesta ja luokittelusta riippumatta
siitd, suorittaako valmistaja ndmé toimet itse
vai tekeekd joku muu ne hinen lukuunsa.

Valmistajan on annettava tietojarjestelmén
yhteydessé jarjestelmin kayttdjille yhteentoi-
mivuuden, tietoturvallisuuden ja tietosuojan
sekd toiminnallisuuden kannalta tarpeelliset
tiedot ja ohjeet jarjestelmédn kayttdonotosta,
tuotantokdytosta ja yllapidosta. Tietojérjestel-
min mukana olevien tietojen ja ohjeiden on
oltava suomen, ruotsin tai englannin kielell.
Tietojérjestelmad kéyttaville sosiaali- tai ter-
veydenhuollon henkildstolle tarkoitettujen
tietojen ja ohjeiden on kuitenkin oltava suo-
men ja ruotsin kielella.

Lisdksi valmistajalla on oltava laatujérjes-
telmad, jota sovelletaan tietojérjestelméan suun-
nitteluun ja valmistukseen.

19d §
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelméin
vaatimustenmukaisuus on osoitettava tietojér-
jestelmidn valmistajan antamalla selvitykselld
siitd, ettd jarjestelma tayttdad kaikki toiminnal-
lisuutta koskevat vaatimukset, hyviksytylld
yhteistestauksella ja tietoturvallisuuden arvi-
ointilaitoksen antamalla vaatimustenmukai-
suustodistuksella.

Luokkaan B kuuluvan tietojérjestelméin
vaatimustenmukaisuus on osoitettava valmis-
tajan antamalla kirjallisella selvityksella siité,
ettd jirjestelmd asianmukaisesti asennettuna,
yllépidettynd ja kéyttdtarkoituksensa mukaan
kaytettyna tayttdd 19 a §:sséd sdddetyt olennai-
set vaatimukset.

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

19¢§
Yhteistestaus

Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelmén on
oltava yhteentoimiva valtakunnallisten tieto-
jarjestelmépalvelujen ja sithen liitettyjen
muiden tietojdrjestelmien kanssa. Yhteentoi-
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mivuus on osoitettava Kansaneldkelaitoksen
jarjestdiméssd yhteistestauksessa. Yhteistesta-
uksen toteuttamisen edellytyksend on, ettd
tietojarjestelmédn valmistaja antaa Kansanelé-
kelaitokselle selvityksen siitd, miten tietojér-
jestelmidn toiminnallisuutta koskevat vaati-
mukset on toteutettu ja testattu. Yhteistesta-
uksen ajankohdasta ja toteuttamisesta on so-
vittava Kansaneldkelaitoksen kanssa.

Tuotantokdyttoon otetun luokkaan A kuu-
luvan tietojarjestelmén on oltava mukana val-
takunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin lii-
tettdvien muiden tietojdrjestelmien yhteistes-
tauksissa tietojirjestelmien keskindisen yh-
teentoimivuuden varmistamiseksi. Kansan-
elakelaitos pddttdd niistd tietojarjestelmista,
joiden tulee osallistua yhteistestaukseen. Yh-
teistestaukseen osallistuvien tietojérjestel-
mien valmistajat vastaavat itse testauksen
niille aiheuttamista kustannuksista.

Edelld 1 momentissa sdddetystd poiketen
Kansaneldkelaitoksen ylldpitimille keskite-
tyille tietojéarjestelmille ei suoriteta erillistd
yhteistestausta.

19 f§
Tietojdrjestelmdn kdyttoonotto

Luokkaan A kuuluvan tietojérjestelmén
saa ottaa tuotantokdyttoon ja liittdd Kanta-
palveluihin, kun tietoturvallisuuden arviointi-
laitos on antanut sitd koskevan vaatimusten-
mukaisuustodistuksen. Luokkaan B kuuluvan
tietojérjestelmidn saa ottaa tuotantokdyttoon
sen jilkeen, kun jérjestelmén valmistaja on
antanut 19 d §:ssé tarkoitetun kirjallisen sel-
vityksen.

Valmistajan on ilmoitettava tuotantokéyt-
toon otettavasta tietojdrjestelmistd Sosiaali-
ja terveysalan lupa ja valvontavirastolle. Il-
moituksessa on oltava tieto tietojédrjestelméin
valmistajasta ja kéyttotarkoituksesta. Lisdksi
valmistajan on ilmoitettava tietojédrjestelmén
tuotantokdyton pddttymisestd. Lupa- ja val-
vontavirasto yllapitdd julkista rekisterid sille
ilmoitetuista sosiaali- ja terveydenhuollon
tietojérjestelmista.

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

19¢g3§

Kdyttoonoton jilkeinen seuranta

Valmistajan on seurattava ja arvioitava
ajantasaisella jirjestelmailliselld menettelylld
tietojdrjestelmisti sen tuotantokdyton aikana
saatavia kokemuksia. Tietojérjestelmén olen-
naisten vaatimusten merkittdvistd poikkea-
mista on ilmoitettava kaikille jarjestelmad
kéyttiville palvelujen antajille. Liséksi luok-
kaan A kuuluvien tietojarjestelmien merkitta-
vistd poikkeamista on ilmoitettava tietotur-
vallisuuden arviointilaitokselle ja Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.

Tietojarjestelmén valmistajan on lisdksi
seurattava tietojarjestelmien olennaisten vaa-
timusten muutoksia ja tehtdva tietojérjestel-
miin muutosten edellyttdmét korjaukset.
Luokkaan A kuuluvan tietojarjestelmian muu-
toksista on ilmoitettava tietoturvallisuuden
arviointilaitokselle. Vaatimustenmukaisuus-
todistus on uudistettava, jos tietojdrjestel-
méén tehddén merkittdvid muutoksia tai olen-
naisia vaatimuksia on muutettu.

Valmistajan on sdilytettdvd vaatimusten-
mukaisuutta koskevat ja muut valvonnan
edellyttimat tiedot vahintddn viiden vuoden
ajan tietojarjestelmin tuotantokdytdon paitty-
misestd.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa
tarkempia maardyksié siitd, mitkd ovat 1 mo-
mentissa tarkoitettuja merkittavid poikkeamia
ja miten niitd koskevat ilmoitukset tehdéén.

5 b luku
Palvelujen antajan omavalvonta
19h §
Omavalvontasuunnitelma

Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palve-
lujen antajan on laadittava tietoturvaan ja tie-
tosuojaan sekd tietojérjestelmien kéyttoon
liittyvd omavalvontasuunnitelma. Siind on
selvitettivd, miten seuraavat jirjestelmien
kayttdoon liittyvit asiat varmistetaan:

1) henkilGilld, jotka kayttdvat tietojérjestel-
mid, on niiden kédyton vaatima koulutus ja
kokemus;

2) tietojdrjestelmien yhteydessd on saata-
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villa niiden asianmukaisen kéyton kannalta
tarpeelliset kédyttoohjeet;

3) tietojarjestelmid kéytetddn valmistajan
antaman ohjeistuksen mukaisesti;

4) tietojarjestelmid ylldpidetdédn ja pdivite-
tddn valmistajan ohjeistuksen mukaisesti;

5) kayttdympdristd soveltuu tietojdrjestel-
mien asianmukaiseen sekd tietoturvan ja tie-
tosuojan varmistavaan kayttoon;

6) tietojérjestelmiin liitetyt muut tietojar-
jestelmat tai muut jarjestelmét eivit vaaranna
tietojdrjestelmien suorituskykyéd eivétkd nii-
den tietoturva- tai tietosuojaominaisuuksia;
sekd

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

Jos palvelujen antaja on liittynyt Kanta-
palvelujen kayttdjaksi, on omavalvontasuun-
nitelmassa selvitettivd myds, miten nédiden
valtakunnallisten palvelujen tietoturvallisen
kiyton edellyttaimét vaatimukset on varmis-
tettu. Lisdksi 3 §:n 6 kohdassa tarkoitetun
vilityspalvelun tuottajan on laadittava oma-
valvontasuunnitelma  vélityspalvelusta ja
Kansanelédkelaitoksen on laadittava suunni-
telma ylldpitdmistadn Kanta-palveluista.

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

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi tar-
vittaessa antaa tarkempia maéadrdyksid 1 ja
2 momentissa tarkoitetuista omavalvonta-
suunnitelmaan siséllytettiavistd selvityksistd
ja vaatimuksista.

191§
Poikkeamista ilmoittaminen

Jos sosiaali- tai terveydenhuollon palvelu-
jen antaja havaitsee, ettd tietojédrjestelmén
olennaisten vaatimusten tdyttymisessd on
merkittavid poikkeamia, on palvelujen anta-
jan ilmoitettava siitd tietojarjestelman valmis-
tajalle. Jos poikkeama voi aiheuttaa merkitté-
vian riskin potilasturvallisuudelle, tietotur-
valle tai tietosuojalle, on siitd ilmoitettava
my0s Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolle.

5 ¢ luku

Tietojirjestelmien vaatimusten-
mukaisuuden arviointi

19§

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen
hyvdksyminen

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen hy-
viaksymiseen ja toimintaan sovelletaan muu-
toin, mitd tietoturvallisuuden arviointilaitok-
sista annetussa laissa sdddetdan.

19k §
Tietojdrjestelmien arviointi

Luokkaan A kuuluvan sosiaali- ja tervey-
denhuollon tietojarjestelmin vaatimustenmu-
kaisuuden arviointi suoritetaan tdmén lain ja
tietoturvallisuuden arviointilaitoksista anne-
tun lain mukaisesti. Tdmén lain mukaiseen
tietoturvallisuuden arviointiin ei kuitenkaan
sisélly tietojarjestelmén valmistajan eikd
kéyttdjén toimitilojen arviointi eikéd tarkasta-
minen. Vaatimustenmukaisuuden arviointi
tehdddn tietojirjestelmin valmistajan hake-
muksesta.

Jos luokkaan A kuuluva tietojérjestelma
tayttdd vaatimustenmukaisuusedellytykset ja
Kansaneldkelaitos on antanut yhteistestauk-
seen perustuvan puoltavan lausunnon yhteen-
toimivuutta koskevien vaatimusten tdyttymi-
sestd, tietoturvallisuuden arviointilaitoksen
on annettava suorittamastaan vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnista valmistajalle vaati-
mustenmukaisuustodistus seka siithen liittyva
tarkastusraportti.  Vaatimustenmukaisuusto-
distus on voimassa enintdédn viisi vuotta. To-
distuksen voimassaoloa voidaan jatkaa enin-
tddn viideksi vuodeksi kerrallaan. Tietotur-
vallisuuden arviointilaitos voi vaatia valmis-
tajalta kaikki arvioinnin edellyttimait tiedot
vaatimustenmukaisuustodistuksen  laatimi-
seksi ja yllapitdmiseksi. Todistuksen antami-
seen sovelletaan muutoin, mitd tietoturvalli-
suuden arviointilaitoksista annetun lain
9 §:ssé sdddetddn.

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on
tarvittaessa, kotirauha huomioon ottaen, suo-
ritettava tarkastuksia ja arviointeja varmis-
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taakseen, ettd valmistaja yllapitdd kehitys-
tyOssddn tietojarjestelmén vaatimustenmukai-
suuden varmistavia menettelyjd, sekd annet-
tava valmistajalle arviointikertomus. Tieto-
turvallisuuden arviointilaitoksen on otettava
huomioon tietojérjestelmén tuotannon aikana
suoritetuista arviointi- ja tarkastustoimista
saadut tulokset.

191§

Vaatimustenmukaisuustodistuksen
peruuttaminen

Jos tietoturvallisuuden arviointilaitos to-
teaa, ettei tietojérjestelmd ole tdyttinyt tai
endd tdytd tissid laissa tai sen nojalla sdddet-
tyja vaatimuksia tai ettd vaatimustenmukai-
suustodistusta ei muutoin olisi tullut myon-
tad, laitoksen on kehotettava tietojérjestelmén
valmistajaa korjaamaan puutteet. Arviointi-
laitos voi peruuttaa todistuksen méirdajaksi
tai kokonaan taikka myontdé sen rajoitettuna,
jollei valmistaja korjaa puutteellisuuksia arvi-
ointilaitoksen asettamassa méardajassa. Maa-
rdajan pituutta maédritettdessd on otettava
huomioon tietojérjestelmédn korjaamiseksi
tarvittava kohtuullinen aika.

19m §

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen ilmoit-
tamisvelvollisuus

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on
ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle ja Kansaneldkelaitokselle
tiedot kaikista myOnnetyistd, muutetuista,
tdydennetyistd, méadrdajaksi tai kokonaan pe-
ruutetuista tai evétyistd vaatimustenmukai-
suustodistuksista. Lisdksi tietotuvallisuuden
arviointilaitoksen on pyydettdessd annettava
lupa- ja valvontavirastolle kaikki tarvittavat
lisétiedot.

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, ettd sen antamaan
palveluun liittyva tietosuoja ja tietoturva to-
teutuvat. Jos joku on lainvastaisesti késitellyt
asiakastietoja, tulee asianomaisen palvelujen
antajan sekd Kansaneldkelaitoksen oma-aloit-
teisesti ryhtyd tarvittaviin toimenpiteisiin.
Seurannan ja valvonnan toteuttamiseksi pal-
velujen antajalla on oikeus saada Kansanela-
kelaitokselta omien potilasrekisteriensd loki-
tiedot sekd 14 a §:ssé tarkoitetussa potilaan
tiedonhallintapalvelussa olevien tietojen ka-
sittelyyn liittyvét lokitiedot siltd osin kuin
asianomaisen palvelujen antajan henkild-
kunta on katsellut ja kisitellyt potilaan tie-
donhallintapalvelussa olevia tietoja.
Sosiaalihuollon ja terveydenhuollon toi-
mintayksikon vastaavan johtajan tulee antaa
kirjalliset ohjeet asiakastietojen késittelysta ja
noudatettavista menettelytavoista sekd huo-
lehtia henkilokunnan riittdvastd asiantunte-
muksesta ja osaamisesta asiakastietojen kasit-
telyssd. Vastaavan johtajan tulee my0ds huo-
lehtia 19 h §:ssd tarkoitetun omavalvonta-
suunnitelman laatimisesta ja noudattamisesta.
Lisidksi jokaisella palvelujen antajalla ja Kan-
saneldkelaitoksella on oltava seuranta- ja val-
vontatehtdvid varten tietosuojavastaava.

20 a §
Tietojdrjestelmien valvonta ja tarkastukset

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

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus tehdd valvonnan edellytta-
mid tarkastuksia. Tarkastuksen suorittami-
seksi tarkastajalla on oikeus piistd kaikkiin
tiloihin, joissa harjoitetaan téssa laissa tarkoi-
tettua toimintaa tai sdilytetddn tdmédn lain
noudattamisen valvonnan kannalta merkityk-
sellisié tietoja. Tarkastusta ei kuitenkaan saa
tehdd pysyviisluonteiseen asumiseen kéytet-
tdvissd tiloissa. Liséksi tarkastusta toteutetta-
essa on noudatettava, mitd hallintolain
(434/2003) 39 §:n 1 momentissa sdddetdan
tarkastuksen toteuttamisesta.

Tarkastuksessa on esitettdva kaikki tarkas-
tajan pyytdmaét asiakirjat, jotka ovat tarpeelli-
sia tarkastuksen toimittamiseksi. Liséksi tar-
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kastajalle on annettava maksutta hdnen pyy-
tdmansa jaljennokset tarkastuksen toimittami-
seksi tarpeellisista asiakirjoista.

Tarkastuksesta on laadittava pdytékirja,
josta on toimitettava jiljennds 30 pdivén kulu-
essa asianosaiselle. Tarkastus katsotaan péét-
tyneeksi, kun tarkastuspOytékirjan jéljennds
on annettu tiedoksi asianosaiselle. Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston tulee séi-
lyttdd tarkastuspoytdkirja kymmenen vuoden
ajan tarkastuksen suorittamisesta lukien.

20b §
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttoon

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus kayttdd ulkopuolisia asian-
tuntijoita arvioimaan tietojdrjestelmén vaati-
mustenmukaisuutta. Ulkopuoliset asiantunti-
jat voivat osallistua tdmén lain mukaisiin tar-
kastuksiin sekd tutkia ja testata tietojirjestel-
miéd. Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee olla
tehtdvien edellyttimé asiantuntemus ja péte-
VYYS.

Ulkopuoliset asiantuntijat eivit saa luvatta
ilmaista, mitd he asemansa, tehtdvinsi tai
tyonsd vuoksi ovat saaneet tietdd toisen ter-
veydentilasta, sairaudesta tai vammaisuu-
desta taikka hdneen kohdistuvista sosiaali- ja
terveydenhuollon toimenpiteistd tai muista
vastaavista seikoista. Vaitiolovelvollisuus
sdilyy tehtdvdn padttymisen jilkeen. Ulko-
puoliseen asiantuntijaan sovelletaan virka-
miechen esteellisyyttd koskevia hallintolain
sadnnoksid sekd rikosoikeudellista virkavas-
tuuta hénen suorittaessaan téssd laissa tarkoi-
tettuja tehtivia.

20 ¢ §
Poliisin virka-apu

Poliisin antamasta virka-avusta sdddetddn
poliisilaissa (872/2011).

20d§
Mddrdys velvollisuuksien tdyttimiseksi
Jos sosiaali- tai terveydenhuollon tietojar-

jestelmén valmistaja, sosiaalihuollon tai ter-
veydenhuollon palvelujen antaja, vilityspal-

velun tuottaja taikka Kansaneldkelaitos on
laiminlyonyt téssd laissa sdddetyn velvolli-
suutensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto voi méadriti velvollisuuden tiy-
tettdviksi médrdajassa.

20e §

Kdytossd oleviin tietojdrjestelmiin
kohdistuvat velvollisuudet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaessaan 20 d §:n nojalla tietojar-
jestelmad koskevan pédidtoksen samalla méaa-
ritd valmistajan korjaamaan tuotantokdytossa
olevia tietojarjestelmid koskevat puutteet.

Jos tietojérjestelmé voi vaarantaa tietosuo-
jan taikka asiakas- tai potilasturvallisuuden,
eikd puutteita ole korjattu Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontaviraston asettamassa
méidrdajassa, voi lupa- ja valvontavirasto
kieltdd tietojdrjestelmédn kéyton, kunnes tur-
vallisuuden vaarantava ominaisuus on kor-
jattu. Lisdksi Kansaneldkelaitos voi sulkea
yhteyden ylldpitdmiinsd terveydenhuollon
valtakunnallisiin tietojérjestelmipalveluihin,
jos niihin liitetty tietojérjestelma tai sen kayt-
tdjdorganisaatio vaarantaa valtakunnallisten
tietojarjestelmépalvelujen asianmukaisen toi-
minnan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi velvoittaa valmistajan tai valtuute-
tun edustajan tiedottamaan tietojérjestelmén
tuotantokdyttod koskevasta padtoksestd lupa-
ja valvontaviraston asettamassa méddrdajassa
ja madrdamalla tavalla.

20 £ §
Uhkasakko

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tdmin luvun nojalla antamaa maéra-
ystd tai tekemdd pditdstd voidaan tehostaa
uhkasakolla. Uhkasakosta sdddetddn uhka-
sakkolaissa (1113/1990).

20 g §
Tiedonsaantioikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus saada maksutta ja salassa-
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pitosddnndsten estdmadttid sosiaali- ja tervey-
denhuollon tietojérjestelmien valvontaa var-
ten valttdmattomét tiedot valtion ja kunnan
viranomaisilta sekd luonnollisilta tai oikeus-
henkiloiltd, joita timédn lain tai sen nojalla
annetut sddnnokset ja padtokset sosiaali- ja
terveydenhuollon tietojérjestelmistd koske-
vat.

20 h §
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tdmin lain nojalla tekemédn paatok-
seen saa hakea muutosta hallinto-oikeudelta
siten kuin hallintolainkayttolaissa (586/1996)
sdddetdén. Hallinto-oikeuden péédtokseen saa
hakea muutosta valittamalla korkeimpaan
hallinto-oikeuteen, jos korkein hallinto-oi-
keus myontdd valitusluvan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tekemdn tarkastuksen yhteydessd an-
nettuun pddtokseen ei saa hakea muutosta
valittamalla. Pditokseen saa hakea oikaisua
lupa- ja valvontavirastolta 30 péivén kuluessa
tarkastuksen paittymisestd. Paatokseen on lii-
tettivd ohjeet oikaisuvaatimuksen saattami-
seksi lupa- ja valvontaviraston ratkaistavaksi.
Padtoksen mukaisiin toimenpiteisiin on ryh-
dyttava oikaisuvaatimuksesta huolimatta. So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton oikaisuvaatimuksen johdosta antamaan
paitokseen saa hakea muutosta valittamalla
siten kuin 1 momentissa sdddetdan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tdmén lain nojalla tekeméd péaatosta tai
madrdystd on muutoksenhausta huolimatta

noudatettava, jollei ~muutoksenhakuviran-
omainen toisin maaraa.

22§

Maksut

Kansaneldkelaitoksen ja Vaestorekisteri-
keskuksen hoitamien 14 §:ssd tarkoitettujen
valtakunnallisten tietojdrjestelmépalvelujen
kayttd on palvelujen antajille maksullista.
Kunnallisen sosiaali- ja terveydenhuollon
maksut peritddn sairaanhoitopiireittdin sai-
raanhoitopiirin kuntayhtymaéltd. Kansanelédke-

laitoksen perimit maksut sdddetddn valtion
maksuperustelain (150/1992) 10 §:n estd-
méttd sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella sellaisiksi, ettd ne vastaavat palvelujen
hoidosta aiheutuvien kustannusten maaraa.
Maksujen tulee liséksi turvata Kansanelike-
laitoksen palvelurahaston maksuvalmius. V-
estorekisterikeskuksen suoritteista  peritta-
vistd maksuista sdddetddn valtion maksupe-
rustelaissa ja sen nojalla.

Kansaneldkelaitoksen ja Viestorekisteri-
keskuksen tulee toimittaa vuosittain sosiaali-
ja terveysministeriolle selvitys edellisen vuo-
den kustannuksista ja kustannuksiin vaikutta-
neista tekijoistd sekd arvio seuraavan vuoden
kdyttomaksujen perustana olevista kokonais-
kustannuksista.

Tietojdrjestelmidn valmistaja vastaa vaati-
mustenmukaisuuden osoittamisen aiheutta-
mista kustannuksista. Kansanelédkelaitoksella
on oikeus perid maksu 19 e §:ssé tarkoite-
tusta yhteistestauksesta valtion maksuperus-
telain 6 §:n 1 momentissa tarkoitetun oma-
kustannusarvon mukaisesti. Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirastolle timén lain
19 f §:n mukaan tehtdvén ilmoituksen rekis-
terdinti ja merkintd julkiseen rekisteriin on
maksullinen. Maksusta sdiddetddn sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella ottaen huo-
mioon, mitd valtion maksuperustelaissa ja
sen nojalla maksuista sdddetddn. Tietoturval-
lisuuden arviointilaitoksen hyvéaksymisesti
perittdvistd maksuista sdddetddn tietoturvalli-
suuden arviointilaitoksista annetun lain
11 §:ssé.

Tédmai laki tulee voimaan 1 pdivénéd huhti-
kuuta 2014.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain téytédntoonpanon edellyttimiin toimiin.

Luokan A tietojérjestelmalld on oltava ta-
min lain mukainen vaatimustenmukaisuusto-
distus viimeistddan 1 pdivdnd tammikuuta
2015. Ennen mainittua ajankohtaa tietojérjes-
telma, jolla ei ole vaatimustenmukaisuusto-
distusta, voidaan liittdd valtakunnallisiin tie-
tojarjestelmipalveluihin  Kansaneldkelaitok-
sen padtokselld enintddn kahden vuoden
ajaksi. Jos luokan A tietojarjestelmd on lii-
tetty valtakunnallisiin tietojdrjestelmépalve-
luihin ennen tdmén lain voimaantuloa, saa
tietojarjestelmad kéyttdd ilman vaatimusten-
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mukaisuustodistusta liittymisen yhteydessa
todetun méérdajan loppuun saakka. Jos maa-
rdaika pddttyy vuoden 2014 aikana, tietojér-
jestelmada saa kuitenkin kayttdd Kansaneldke-
laitoksen antaman pddtoksen perusteella
enintddn 2 vuoden ajan.

Luokkaan B kuuluvan tietojarjestelmén on
taytettdva 19 a §:ssd sdddetyt olennaiset vaa-
timukset, jos se otetaan kdyttoon 1 pdivand
tammikuuta 2017 tai sen jdlkeen. Sitd ennen
kayttoon otettu luokan B tietojérjestelmi on
saatettava vastaamaan olennaisia vaatimuk-
sia, jos tietojarjestelmdd muutetaan olennai-
sesti ja muutettu tietojirjestelmid otetaan
kdyttoon 1 pdivand tammikuuta 2017 tai sen
jilkeen. Jos ennen tdmédn lain voimaantuloa
tehty luokan B tietojérjestelmié koskeva pal-
velusopimus pédttyy 1 pdivénd tammikuuta
2017 tai sen jélkeen, on tietojirjestelmd kui-
tenkin muutettava vastaamaan olennaisia
vaatimuksia palvelusopimuksen paéttymi-
sesté lukien.

Kansaneldkelaitos toteuttaa 14 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitetun palvelun, jolla valtakun-
nallisia tietojdrjestelmépalveluja voi kéyttda
Internetin vilitykselld seka tietoliikenneverk-

Helsingissd 28 pdivind maaliskuuta 2014

koja kéyttden 1 pdivddn tammikuuta 2017
mennessa.

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

1) Kansanelédkelaitoksella, palvelujen anta-
jalla ja wvilityspalvelun tuottajalla, joka on
liittynyt valtakunnallisiin tietojédrjestelmépal-
veluihin tdmén lain voimaan tullessa, vii-
meistddn 1 pdivand tammikuuta 2015;

2) terveydenhuollon valtakunnallisiin tie-
tojarjestelmapalveluihin tdimén lain voimaan-
tulon jilkeen liittyvalla liittymisestd lukien;
jos liittyminen tapahtuu 1 pdivddn tammi-
kuuta 2015 mennessd, suunnitelman on kui-
tenkin oltava viimeistdén mainittuna ajankoh-
tana; sekd

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

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla tulee olla 19 f §:n 2 momentissa
tarkoitettu julkinen rekisteri sosiaali- ja ter-
veydenhuollon tietojarjestelmistd viimeistddn
31 péivéni joulukuuta 2016.
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