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Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta

28

Soveltamisala ja suhde muuhun lainsaadantéon

. Sahk0|sen Iaakemaarayksen Ja mU|

den reseptlkeskukseen tallennettavien laakehoitoa koskevien merkintojen kasittelystd saadetaan taman lain li-
séksi sahkoisesta ladkemaarayksestd annetussa laissa (61/2007), jaljempana ladkemaarayslaki.

(4 mom).

Talla lailla pannaan sosiaali- ja terveydenhuollossa taytantéon toimenpiteistd yhteisen korkeatasoisen
verkko- ja tietojarjestelmien turvallisuuden varmistamiseksi koko unionissa annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi (EU) 2016/1148.

38

Maaritelmat

Téassa laissa tarkoitetaan:

1)

2)

asiakkaalla sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (812/2000), jaljempéna
asiakaslaki, tarkoitettua sosiaalihuollon asiakasta seké potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa
(785/1992), jaljempana potilaslaki, tarkoitettua potilasta;

asiakirjalla kirjallista ja kuvallista esitysté seka sellaista kayttonsd vuoksi yhteen kuuluviksi tarkoite-
tuista merkeista muodostuvaa tiettya kohdetta tai asiaa koskevaa viestid, joka on saatavissa selville vain
automaattisen tietojenkasittelyn tai adnen- ja kuvantoistolaitteiden taikka muiden apuvélineiden avulla;
asiakasasiakirjalla asiakirjaa, joka on laadittu tai vastaanotettu tai joka sisaltaa tietoja asiakkaan sosi-
aali- tai terveyspalvelujen tarpeen arviointia varten, tarvittavien palvelujen jarjestdmista tai toteutta-
mista varten taikka ladkkeen toimittamista varten;

potilasasiakirjalla potilasta koskevaa asiakasasiakirjaa;

sosiaalihuollon asiakasasiakirjalla sosiaalihuollon asiakasta koskevaa asiakasasiakirjaa;
asiakastiedolla potilastietoa ja sosiaalihuollon asiakastietoa;

potilastiedolla potilasasiakirjaan ja muuhun terveydenhuollossa laadittuun asiakirjaan sisaltyvaa poti-
laan terveydentilaa tai toimintakykyé tai tdmén saamaa terveyspalvelua koskevaa asiakastietoa;
sosiaalihuollon asiakastiedolla sosiaalihuollon asiakasasiakirjaan ja muuhun sosiaalihuollossa laadit-
tuun asiakirjaan sisaltyvaa sosiaalihuollon asiakkaan tuen tarvetta, hanen asiansa késittelya tai hanelle
annettavaa sosiaalipalvelua koskevaa asiakastietoa;
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9) hyvinvointitiedolla henkil6n itsensa tuottamaa ja hallinnoimaa ja hénen terveyttaan ja hyvinvointiaan
koskevaa tietoa, jonka henkil6 on tallentanut 18 kohdassa tarkoitettuun omatietovarantoon;

10) luovutusluvalla henkilon tahdonilmaisua, jolla henkild tai hanen laillinen edustajansa antaa luvan asia-
kastietojen luovuttamiseen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajien ja niiden asiakastietoja sisal-
tavien rekisterien valilla sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestdmiseksi ja toteuttamiseksi;

11) palvelunantajalla viranomaista ja yksityista elinkeinonharjoittajaa, joka jarjestaa tai toteuttaa sosiaali-
palveluja tai terveyspalveluja;

12) palvelunjarjestajalla palvelunantajaa, jolla on:

a) viranomaisena velvollisuus huolehtia siité, etté asiakas saa hénelle lain tai viranomaisen p&atoksen mu-
kaan kuuluvan palvelun tai etuuden; tai

b) yksityisend palvelunantajana velvollisuus huolehtia siité, ettd asiakas saa sopimuksen tai kuluttajansuo-
jaa koskevien sadnndsten mukaisen, hanelle kuuluvan palvelun;

13) palveluntuottajalla palvelunantajaa, joka:

a) palvelunjarjestdjana tuottaa itse sosiaali- tai terveyspalvelua; tai
b) palvelunjarjestdjan lukuun tuottaa sosiaali- tai terveyspalvelua;

14) apteekilla l48kelain (395/1987) 38 8:n 1 kohdassa tarkoitettua apteekkia;

15) apteekkarilla laékelain 38 8:n 6 kohdassa tarkoitettua henkil9d, jolle on mydnnetty lupa apteekin pité-
miseen seké yliopiston apteekin ja sen sivuapteekin apteekin hoitajaa;

16) valtakunnallisella asiakastietovarannolla valtakunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin kuuluvaa asia-
kastietojen tietovarantoa, jossa sdilytetdn ja jonka avulla hyddynnetéan asiakasasiakirjoja, muita asia-
kastietoja sisaltavia asiakirjoja tai muuta sosiaali- ja terveydenhuollon kannalta tarpeellista tietoa;

17) tiedonhallintapalvelulla valtakunnallista tietojarjestelmépalvelua, jolla tuotetaan potilastiedon yhteen-
vetoja;

18) tahdonilmaisupalvelulla valtakunnallista tietojarjestelmapalvelua, jolla yllapidetaan informointi-, luo-
vutuslupa-, suostumus- ja kieltoasiakirjoja, sosiaali- ja terveyspalveluihin liittyvia tahdonilmauksia
sekd muita sosiaali- ja terveysalan palveluihin ja asiakastietojen kasittelyyn liittyvia tahdonilmauksia;

19) omatietovarannolla hyvinvointitietojen sdilyttamisté ja k&sittelemisté varten valtakunnallisiin tietojar-
jestelmdpalveluihin muodostettua keskitettya tietovarantoa;

20) hyvinvointisovelluksella sovellusta, joka liittyy omatietovarantoon ja jolla kasitell&dn hyvinvointitietoa,
seka sovellusta, johon henkild voi saada asiakastietonsa valtakunnallisesta asiakastietovarannosta, re-
septikeskuksesta tai tiedonhallintapalvelusta;

21) tietojarjestelmalla ohjelmistoa, jarjestelméaa tai osajarjestelmad, jota valmistajan suunnittelemien omi-
naisuuksien mukaisesti on tarkoitettu kaytettdvaksi asiakasasiakirjojen sahkdiseen kasittelyyn, asiakir-
jojen tallentamiseen valtakunnallisiin tietojéarjestelmapalveluihin tai valtakunnallisiin tietojérjestelma-
palveluihin liittdmiseen tai jolla sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkild voi hyddyntad hyvin-
vointitietoja;

22) tietojarjestelmapalvelun tuottajalla tahoa, joka tarjoaa tai toteuttaa palvelunantajalle kohdassa 20 tar-
koitettua tietojarjestelméé ja joka vastaa tietojarjestelman valmistajana, valmistajan lukuun tai yhden
tai useamman valmistajan puolesta tietojarjestelmélle asetetuista vaatimuksista;

23) tietojarjestelman valmistajalla tahoa, joka on vastuussa sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmén
suunnittelusta ja valmistuksesta;

24) valittajalla palvelunantajan tietojarjestelmapalvelujen tuottamisessa, tietojarjestelmien teknisen tai
fyysisen kayttdympériston toteuttamisessa tai valtakunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin liittymi-
sessd kayttamaa palveluntarjoajaa, jolla on tassa roolissa mahdollisuus nahdéa yllapitotoimien yhtey-
dessa tai muutoin salaamattomia asiakastietoja;

25) sertifioinnilla menettelyd, jolla todennetaan tietojarjestelman tai hyvinvointisovelluksen tayttavan sita
koskevat tuotantokadyttod varten vaadittavat olennaiset vaatimukset;

26) tietoturvallisuuden arviointilaitoksella tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetussa laissa
(1405/2011) tarkoitettua yritystd, yhteis6a tai viranomaista, jonka Liikenne- ja viestintavirasto on hy-
vaksynyt.

58
Vaitiolovelvollisuus ja hyvaksikayttokielto
Palvelunantaja ja apteekkari sekd niiden palveluksessa tai harjoittelijana oleva tai muu palvelunantajan ja

apteekkarin toimeksiannosta tai sen lukuun toimiva taho samoin kuin sosiaalihuollon luottamustehtévéa hoi-
tava tai asiakastietoja palvelunantajalta tai apteekilta saanut taho ovat saamiensa asiakastietojen ja muiden
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asiakasta koskevien henkilokohtaisten tietojen osalta vaitiolovelvollisia. Maitiolovelvellisuudesta-saadetddn
tietosuojalain-35-8:ss&- Vaitiolovelvollisuuden piiriin kuuluvaa tietoa ei saa paljastaa senk&an jalkeen, kun
palvelussuhde tai tehtdva on paattynyt.

Edelld 1 momentissa tarkoitettu henkild ei saa oikeudettomasta ilmaista sivulliselle saamiaan tietoja eika
kayttad niita omaksi taikka toisen hyodyksi tai toisen vahingoksi.

Asiakas, hanen edustajansa tai avustajansa ei saa ilmaista sivullisille asiakkuuden perusteella saatuja salassa
pidettavia tietoja, jotka koskevat muita kuin asiakasta itseadn. Asiakas, hanen edustajansa tai avustajansa saa
kuitenkin kdyttad muitakin kuin hantd itseadn koskevia tietoja, kun kysymys on sen oikeuden, edun tai velvol-
lisuuden h0|tam|sta koskevasta aS|asta johon a5|akkaan tledonsaant|0|keus on perustunut

68
Vaitiolovelvollisuudesta ja salassapidosta poikkeaminen

Vaitiolovelvollisuudesta ja salassapidosta saa poiketa asiakkaan suostumuksella tai jos siitd on téssa tai
muussa laissa saddetty.

78
Asiakastietojen kéasittelyn ohjeet ja-tiedonhalintamath

14 8
Palveluntuottajan vastuut palvelunjarjestajan lukuun toimittaessa

Kun palveluntuottaja antaa sosiaali- tai terveyspalveluja palvelunjérjestajan lukuun, vastaa palveluntuot-
taja:

1) asiakastietojen kirjaamisesta ja tallentamisesta palvelunjarjestajan lukuun;

2) kayttooikeuksien antamisesta asiakastietoihin omassa organisaatiossaan;

3) henkildtietojen kasittelyn aktiivisesta ohjauksesta ja valvonnasta organisaatiossaan;

4) alkuperaisten asiakasasiakirjojen toimittamisesta palvelunjdrjestajalle viipymatta; seka
5) tietosuoja-asetuksessa ja viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999), jaljempéana
julkisuuslaki, jutkistustaissa sdadettyjen asiakkaan oikeuksien toteuttamisesta yhdessa palvelunjarjestajan
kanssa.

16 §
Rekisterinpitdjan vastuut yksityisen palvelunjarjestdjan toiminnan paatyttya

Kun yksityisen palvelunjérjestajan toiminta on paattynyt, on palvelunjarjestajan rekisterinpidossa olevat
asiakasasiakirjat, lokitiedot ja biologinen naytemateriaali siirrettava sen hyvinvointialueen tai Helsingin kau-
pungin rekisterinpitoon, jonka alueella palvelunjérjestdjan kotipaikka on sijainnut. Toiminnan paatyttya pal-
velunjérjestdjan on huolehdittava asiakirjojen toimittamisesta rekisterinpitdjan-oseittamaan-pailkkaan Kansan-
eldkelaitoksen séilytettavaksi ilman aiheetonta viivytysta. Jos toiminta on paattynyt palvelunjarjestajan kuole-
man tai konkurssin takia, asiakirjojen toimittamisesta vastaa kuolinpesa tai konkurssipesd. Paattyneen toimin-
nan asiakirjat on pidettavé erillaan rekisterinpitdjan omasta potilasrekisterista ja sosiaalihuollon asiakasrekis-
teristé.
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Jos palvelunjérjestdjat ovat sopineet tietosuoja-asetuksen mukaisesta yhteisrekisterinpitajyydestd, voi yh-
teyspisteend toimiva palvelunjarjestaja toimia rekisterinpitdjana toimintansa paattaneen palvelunjérjestajan
aS|akast|ed0|IIe

Jrakuaﬂ- Kukln hyvmvomtlalue tal Helsmgln kaupunkl ja Kansanelakelaltos ovat yhtelsreklsterlnpltajla Kan-
sanelakelaitos vastaa yhteisrekisterinpitajana tietojen turvallisuuden varmistamisesta seké tietojen sailyttami-
sestd ja hdvittamisestd. Kansanelékelaitos toimii tietosuoja-asetuksen 26 artiklan 1 kohdan mukaisena yhteys-
pisteend. Kukin hyvinvointialue tai Helsingin kaupunki vastaa muista tietosuoja-asetuksen mukaisista rekiste-
rinpitajan vastuista.

(uusi 4 momentti) S&hkoiset asiakirjat voidaan tallentaa 65 8:ssé tarkoitettujen valtakunnallisten tietojérjes-
telmapalvelujen valtakunnalliseen asiakastietovarantoon.

198
Asiakasasiakirjoissa kaytettava kieli
Asiakasasiakirjoissa kdytettavan kielen on oltava selkedd ja ymmarrettdvaa, ja niissa saa kayttaa vain ylei-
sesti tunnettuja ja hyvaksyttyja kasitteita ja lyhenteita.

Kielellisista oikeuksista viranomaisen jarjestamassa sosiaali- ja terveydenhuollossa séddetaan Kielilaissa
(423/2003) ja saamen kielilaissa (1086/2003).

218
Asiakirjan laatimista koskeva maaraaika
Lahetteet tulee laatia ja toimittaa jatkohoitopaikkaan viivytyksettd. Yhteenveto potilaalle annetusta hoidosta
jatkohoito-ohjeineen tulee toimittaa viivytyksetta potilaalle seka jatkohoitopaikkaan tai muuhun paikkaan,

josta on potilaan kanssa sovittu; petiaan-suostumuksen-mukaisesti-ja-viivtyksettd. Yhteenveto tulee myos
Kiireettdmassa tapauksessa lahettaa viivytyksetta.

238§

Asiakasasiakirjojen sailyttdminen

Alkuperadisia asiakasasiakirjoja seka potilaan tutkimuksessa ja hoidossa syntyvia biologista materiaalia si-
sdltdvia naytteitd ja elinmalleja on sailytettava liitteessa tarkoitettu aika. Perinnéllisyysladketieteen ja harvi-
naisten sairauksien kannalta ladketieteellisesti merkittavat asiakirjat sailytetadn pysyvasti ja naytteet ja elin-
mallit voidaan sailyttadd pysyvasti, kuitenkin niin ettd sailyttamistarvetta on arvioitava viiden vuoden vélein.
Sailyttamisestd vastaa rekisterinpitaja. Valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallennettujen asiakirjojen
sédilyttamisestd vastaa kuitenkin Kansaneldkelaitos.

Arklstomnlsta saadetaan arklstolalssa (831/1994) _K&nsanel&kelaﬁes—vas%*a#ak&m%&m—ﬂe%eﬁﬁeste#

24 8§
Asiakasasiakirjojen tuhoaminen

Kun asiakasasiakirjojen séilytysaika on paattynyt eika asiakirjaa ole maaréatty arkistoitavaksi, on palvelun-
jarjestéjan tai palvelunantajan toiminnan paattymisen jalkeen asiakirjojen sailyttdmisesté vastaavan tahon huo-
lehdittava siita, ettd asiakasasiakirjat ja muu materiaali tuhotaan vélittdmasti ja siten, etta sivulliset eivét saa
niista tietoa.

Kansanelakelaitoksen on huolehdittava valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallennettujen asia-
kasasiakirjojen tuhoamisesta.

46 §
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Asiakastietojen kirjaaminen sosiaali- ja terveydenhuollon henkildston toteuttaessa palvelua yhdessa

Jos sosiaali- ja terveyspalvelua toteuttaa sosiaali- ja terveydenhuollon toimipisteessé sosiaali- ja terveyden-
huollon henkildstd yhdessd, asiakkaalle voidaan laatia yhteinen palvelutarpeen arvio, asiakassuunnitelma ja
kyseista palvelua koskevat asiakaskertomusmerkinnét sekda muita tarpeellisia yhteisia asiakasasiakirjoja. Pal-
velutarpeen arviointi ja asiakassuunnitelma sek& muut yhteiset asiakasasiakirjat tallennetaan tarpeellisessa laa-
juudessa seké sosiaalihuollon asiakasrekisteriin etté potilasrekisteriin. Asiakaskertomus tallennetaan sosiaali-
huollon asiakasrekisteriin. Potilasasiakirjamerkinnét tallennetaan potilasrekisteriin.

538
Tiedonsaantioikeus sosiaali- ja terveydenhuollon valilla

(12 mom.)
Sosiaali- terveydenhuollon yhteista palvelua sosiaali- ja terveydenhuollon toimipisteessa toteutettaessa pal-
velun toteuttamiseen osallistuvilla henkil6illa on oikeus saada ja kayttaa palvelun toteuttamisen kannalta valt-

tamattdmia asiakastietoja astakasasiakirjoja.

(5 mom.)

Sosiaalihuollon palvelunantajalla on salassapitosadnndsten estdmétté oikeus saada ja kayttaa valttamattomia
potilastietoja asiakkaan sosiaalipalvelun jarjestamiseksi tai toteuttamiseksi, jos asiakkaalla ei ole muistisairau-
den, mielenterveyden héirion, kehitysvammaisuuden tai vastaavan syyn takia edellytyksia arvioida annettavan
luovutusluvan merkitysta eika hanelld ole laillista edustajaa. Lisaksi sosiaalihuollon julkisella palvelunanta-
jalla on oikeus saada terveydenhuollon palvelunantajilta sosiaalihuollon asiakassuhteeseen olennaisesti vai-
kuttavat tiedot ja selvitykset, jotka palvelunantajalle laissa saddetyn tehtdvan vuoksi ovat valttamattémia asi-
akkaan sosiaalihuollon tarpeen selvittdmiseksi, sosiaalihuollon jarjestdmiseksi ja siihen liittyvien toimenpitei-
den toteuttamiseksi seka palvelunantajalle annettujen tietojen tarkistamista varten.

54 8

Terveydenhuollon palvelunantajan oikeus saada potilastietoja ja potilastietojen luovuttaminen hoidon tur-
vaamiseksi

(1 mom.)

Terveydenhuollon palvelunantajalla on oikeus saada ja kayttd4d muiden terveydenhuollon palvelunantajien
potilastietoja potilaan terveyspalvelun jarjestdmiseksi ja toteuttamiseksi. Tiedonsaantioikeuden edellytyksené
on asiakkaan antama luovutuslupa. Luovutuslupa koskee kaikkia potilaan potilastietoja, ja sen laajuutta voi
rajata kieltojen avulla. Reseptikeskukseen tallennettujen ladkemaaraysten ja muiden ladkehoitoa koskevia mer-
kintdjen luovuttamisesta sdadetaan ladkemaarayslain 13 §:ssé.

(2 mom.)

Jos potilaalla ei ole muistisairauden, mielenterveyden hairion, kehitysvammaisuuden tai vastaavan syyn ta-
kia edellytyksid arvioida annettavan luovutusluvan merkitysta eika hanella ole laillista edustajaa taikka jos
luovutuslupaa ei voida saada potilaan tajuttomuuden tai muun siihen verrattavan syyn vuoksi, on palvelunan-
tajalla salassapitosadnndsten estamatta oikeus saada ja kdyttad muiden terveydenhuollon palvelunantajien vélt-
tamattdmia potilastietoja potilaan valttamattoman terveyspalvelun jarjestamiseksi tai toteuttamiseksi ilman po-
tilaan antamaa luovutuslupaa.

(4 mom.)

Palvelunantaja saa omasta aloitteestaan tai ulkomaalaisen terveydenhuollon palvelunantajan pyynnosta luo-
vuttaa valttdmattomia potilastietoja potilaan terveyspalvelun jarjestdmiseksi tai toteuttamiseksi, jos potilaalla
ei ole muistisairauden, mielenterveyden hairion, kehitysvammaisuuden tai vastaavan syyn takia edellytyksia
arvioida annettavan luovutusluvan merkitystd eikd hanelld ole laillista edustajaa taikka jos luovutuslupaa ei
voida saada potilaan tajuttomuuden tai muun siihen verrattavan syyn vuoksi.

55§

Sosiaalihuollon palvelunantajan oikeus saada sosiaalihuollon asiakastietoja
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(1 mom.)

Sosiaalihuollon palvelunantajalla on oikeus saada ja kéyttdd muiden sosiaalihuollon palvelunantajien sosi-
aalihuollon asiakastietoja asiakkaan sosiaalipalvelun jarjestamiseksi ja toteuttamiseksi. Tiedonsaantioikeuden
edellytyksend on asiakkaan antama luovutuslupa, jos kyse on muista kuin 56 8:n 1 momentissa tarkoitetuista
tapauksista tai jollei muualla laissa ole saddetty tiedonsaantioikeudesta. Lupa koskee kaikkia sosiaalihuollon
asiakkaan sosiaalihuollon asiakastietoja, ja sen laajuutta voi rajata kieltojen avulla.

(2 mom.)

Jos sosiaalihuollon asiakkaalla ei ole muistisairauden, mielenterveyden hairion, kehitysvammaisuuden tai
vastaavan syyn takia edellytyksié arvioida annettavan luovutusluvan merkitysté eikd hénella ole laillista edus-
tajaa, on palvelunantajalla salassapitosdédnndsten estdmattd oikeus saada ja kdyttdd muiden sosiaalihuollon pal-
velunantajien valttamattdmia sosiaalihuollon asiakastietoja sosiaalihuollon asiakkaan vélttaméattdman sosiaa-
lipalvelun jarjestamiseksi tai toteuttamiseksi. Liséksi sosiaalihuollon viranomaisella on oikeus saada muilta
sosiaalihuollon palvelunantajilta sosiaalihuollon asiakassuhteeseen olennaisesti vaikuttavat tiedot ja selvityk-
set, jotka viranomaiselle laissa sd&detyn tehtavéan vuoksi ovat valttamattomia asiakkaan sosiaalihuollon tarpeen
selvittamiseksi, sosiaalihuollon jarjestamiseksi ja siihen liittyvien toimenpiteiden toteuttamiseksi seké palve-
lunantajalle annettujen tietojen tarkistamista varten.

578
Tiedonsaantioikeuden toteuttaminen teknisen rajapinnan tai katseluyhteyden avulla

Edelld 53-55 §:ssé seka-64-§:ssa tarkoitetun tiedonsaantioikeuden saa toteuttaa teknisen rajapinnan tai kat-
seluyhteyden avulla sen jélkeen, kun hoitosuhteen tai asiakassuhteen olemassaolo potilaan tai sosiaalihuollon
asiakkaan ja luovutuspyynndn esittdjan valilla on tietoteknisesti varmistettu.

618§
Potilastietojen luovuttaminen kliiniseen ladketutkimukseen ja lagketieteelliseen tutkimukseen
Potilastietojen luovuttamisesta kliiniseen laaketutkimukseen saddetaan kliinisesta laéketutkimuksesta anne-

tun lain (983/ 2021) 34 §:ssé ja potilastietojen luovuttamisesta ladketieteelliseen tutkimukseen saadetdan laa-
ketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 21 c §:ssa.

62 8

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

Palvelunantaja tai sen tehtévié suorittava henkil6 saa salassapitovelvollisuuden estdmattd ilmoittaa poliisille
henkeen tai terveyteen kohdistuvan uhkan arviointia ja uhkaavan teon estdmisté varten vélttamattomaét tiedot,
jos henkil6 tdméanlain sosiaalihuoltolain tai terveydenhuoltolain (1326/2010) mukaisia tehtévia hoitaessaan on
saanut tietoja olosuhteista, joiden perusteella hanelld on syyté epaill& jonkun olevan vaarassa joutua vékivallan
kohteeksi.

63 §

Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen erdissa muissa tilanteissa
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Sosiaalihuollon palvelunantaja saa, jos se on vélttdméatonta lapsen edun taikka erittdin tarkean yleisen tai
yksityisen edun vuoksi, antaa salassa pidettdvaa asiakastietoa salassa—pidettavasta-asiakirjasta asiakkaan tai
taman laillisen edustajan suostumuksesta riippumatta tuomioistuimelle tai muulle suomalaiselle tai ulkomaa-
laiselle viranomaiselle asiassa, jossa palvelunantajalle on laissa saddetty oikeus tai velvollisuus panna asia
vireille taikka osallistua vireilld olevan asian kasittelyyn tai toimeenpanoon antamalla lausunto tai selvitys
taikka muulla vastaavalla tavalla. Lisdksi salassa pidettavad asiakastietoa
jasta saa antaa sosiaalietuuksia késittelevélle viranomaiselle tai laitokselle etuutta koskevan vaarinkaytoksen
selvittamiseksi, jos vaarinkaytostd on perusteltua syyta epailla.

Sosiaalihuollon palvelunantajan tulee pyydettéessa antaa asiakkaan tai tdmén laillisen edustajan suostumuk-
sesta rilppumatta salassa pidettavaa asiakastietoa tiete-salassa-pidettavasta-asiakirjasta poliisille, syyttdjaviran-
omaiselle ja tuomioistuimelle, jos se on tarpeen sellaisen rikoksen selvittdmiseksi, jonka ilmoittamatta jatta-
minen on rangaistavaa rikoslain (39/1889) 15 luvun 10 §:n nojalla, taikka jonka enimméisrangaistus on vahin-
t4an nelja vuotta vankeutta.

Salassa pidettdvaa asiakastietoa Salassa—pidettavasta-asiakirjasta saa sosiaalihuollon palvelunantaja antaa
oma-aloitteisestikin tiedon, jos epdillddn 2 momentissa tarkoitettua rikosta taikka silloin, jos epailldan jonkun
syyllistyneen siind mainittua vahaisempéén rikokseen, jos sosiaalihuollon palvelunantaja arvioi sen olevan
valttamatonta lapsen edun taikka erittdin tarkean yleisen tai yksityisen edun vuoksi.

Sosiaalihuollon julkinen palvelunantaja saa 1-3 momentissa tarkoitettujen tapausten liséksi antaa salassa
pidettavaa asiakastietoa tieden-salassa-pidettavasta-asiakirjasta, jos se on valttdmatonta tarkistettaessa sosiaa-
lihuollon palvelunantajalle laissa saadetyn tehtdvan hoitamiseksi olennaisen tarkeéé tietoa tilanteissa, joissa
palvelunantajalla itsellddn on oikeus saada tieto.

Viranomaisen Palvelunantajan oikeus salassa pidettaviin tietoihin
64§
Viranomaisen tiedonsaantioikeus

Sosiaalihuollon viranomaisella }HJklseua—pah,telHﬂanféajaHa on 0|keus saada salassapltosaannosten estamatta
pyynnosta maksutta y
valtion ja kunnan wranomalselta seka muulta julklsmkeudelllselta yhtelsolta Kansanelakelaltokselta Elake-
turvakeskukselta, eldkesaatiolta ja muulta elakelaitokselta, vakuutuslaitokselta seka koulutuksen jarjestajalta
sosiaalihuollon asiakassuhteeseen olennaisesti vaikuttavat tiedot ja selvitykset, jotka viranomaiselle patvelun-
antajalle laissa sdddetyn tehtdvan vuoksi ovat valttdmattomia asiakkaan sosiaalihuollon tarpeen selvitté-
miseksi, sosiaalihuollon jérjestamiseksi ja siihen liittyvien toimenpiteiden toteuttamiseksi sek& viranomaiselle

jatle annettujen tietojen tarkistamista varten.

Mitd 1 momentissa sdadetédan velvollisuudesta antaa tietoja, koskee myds rahalaitosta, jos sosiaalihuollon
viranomainen palvelunantaja ei saa riittavia tietoja ja selvityksia 1 momentissa mainituilta tahoilta ja jos on
perusteltua syyta epdilld asiakkaan tai hdnen laillisen edustajansa antamien tietojen riittavyytta tai luotetta-
vuutta. Pyynto tulee esittaa kirjallisena rahalaitokselle. Pyynnon esittdmista koskevan paatoksen on oikeutettu
tekemaén sosiaalipalveluiden jarjestdmisesta vastaavan toimivaltaisen viranomaisen mééarddma sosiaalihuol-
lon viranhaltija. Ennen kuin pyynt0 tehdaan rahalaitokselle, on asiakkaalle annettava siit4 tieto.

Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisella juki jaHa on oikeus saada pyynndsta maksutta
veroviranomaiselta ja Kansanelakelaitokselta salassa pidettdvia henkil6tietoja asiakkaan suostumuksesta riip-
pumatta maksun madraamista ja tietojen tarkistamista varten. Sosiaali- ja terveydenhuollon viranomaisen pal-
velunantajan tulee etukateen ilmoittaa asiakkaalle tietojen pyytamisesta.

66 8§

Kansanelakelaitoksen vastuu valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen yll&pidossa

(2 mom.)

Kansaneldkelaitos vastaa:

1) valtakunnallisten tietojéarjestelméapalvelujen edellyttamista teknisista méarittelyista ja teknisisté ohjeista;

2) valtakunnallisiin tietojarjestelm@palveluihin tallennettujen tietojen turvallisuuden varmistamisesta tie-
donhallintalain-15-8:n-mukaisesti sekd tietojen hdvittdmisesta sdilytysajan paattymisen jalkeen;

3) vastuullaan olevien valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen toteuttamisesta siten, ettd asiakas- tai
hyvinvointietoja ja muita valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin tallennettuja tietoja luovutetaan
vain tdman lain ja sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta annetun lain (552/2019) teisielain
mukaisesti;
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4) asiakas- ja hyvinvointitiedon kéyton ja luovutuksen tallentumisesta lokirekisteriin;

5) koodistopalvelun tietoteknisesta toteuttamisesta;

6) valtakunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin liittyvasta tiedottamisesta véestolle; seké

7) valtakunnallisiin tietojarjestelméapalveluihin liitettdvien tietojérjestelmien ja hyvinvointisovellusten yh-
teentoimivuuden testaamisesta.

(3 mom.)

Kansaneldkelaitoksella on oikeus:

1) saada Sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja valvontavirastolta valtakunnallisiin tietojarjestelmépalve-
luihin liittyvien lakis&ateisten tehtdvien hoitamiseksi tarvittavat tiedot sosiaali- ja terveydenhuollon am-
mattihenkilOista;

2) kasitella asiakas- ja hyvinvointitietoja siltd osin kuin valtakunnallisten tietojarjestelménpalvelujen ylla-
pitoon kuuluvat tehtavat valttamatta edellyttavat;

3) péaattaa jarjestelman tietotekniseen toimintaan liittyvista asioista, jollei tasté laista tai sen nojalla anne-
tuista sadnnoksistd muuta johdu;

4) antaa tahdonilmaisupalvelussa olevia luovutusten hallintaan liittyvia asiakirjoja ja niiden lokitietoja so-
siaali- ja terveydenhuollon palvelunantajille asiakastietojen kdyton ja luovutuksen seurantaa ja valvontaa
varten, jos on ilmeistd, ettei siten vaaranneta turvajarjestelyjen toteutumista;

5) suorittaa palveluidensa ja palveluissa sailytettavien tietojen kayttoon seka tietoliikenteeseen ja tietolii-
kenteen lokitietoihin kohdentuvaa valvontaa tietoturvan lisaamiseksi; seka

7) salassapitovelvoitteiden estamattd saada Digi- ja vaestotietovirastolta \}altakunnallisia tietojarjestelmé-
palveluita koskewen tehtaV|en h0|tam|sek5| tarvntavat valttamattomat tledot—

(4 mom.)
Tletoturvalllsuuden varmlstamlsek5| Kansanelakelaltos yIIapltaa valvontakeskusta }eka—searaa—\vtaclwnnan
; ahHa sekd ryh-
tyy tarvntavnn t0|menp|te|sun yhtelstyossa palvelunantajlen kanssa p0|kkeavaa t0|m|ntaa havaltessaan Kan-
sanelékelaitoksen on viipymatta ilmoitettava Liikenne- ja viestintaviraston kyberturvallisuuskeskukselle ha-
vaitsemistaan tietoturvallisuusloukkauksista ja tietoturvallisuuden héiridista ja salassapitosdadnnosten esta-
mattd annettava sille valttdmattomat tiedot.

778
Tietoturvasuunnitelma

Palvelunantajan, apteekin, valittdjan ja Kansanelakelaitoksen on laadittava tietoturvaan ja tietosuojaan seka
tietojarjestelmien kayttéon liittyva tietoturvasuunnitelma. Tietoturvasuunnitelmassa on selvitettdva, miten
asiakas- ja potilastietojen kasittelyyn ja tietojarjestelmiin liittyvat vaatimukset varmistetaan:

1) henkil6illa, jotka kdyttavat tietojarjestelmid, on niiden kdytdn vaatima koulutus;

2) tietojarjestelmien yhteydessé on saatavilla niiden asianmukaisen kdyton kannalta tarpeelliset kayttdoh-

jeet;

3) tietojarjestelmid kéytetéan tietojarjestelmapalvelun tuottajan antaman ohjeistuksen mukaisesti;

4) tietojarjestelmia yll&pidetadn ja paivitetaan tietojarjestelmapalvelun tuottajan ohjeistuksen mukaisesti;

5) tietojarjestelmén kayttdympéristd soveltuu tietojarjestelmien asianmukaiseen seké tietoturvan ja tieto-
suojan varmistavaan kayttoon ja kayttoympéristoon ja tietojarjestelmiin kohdistuvien riskien hallinnasta
huolehditaan;

6) tietojarjestelmiin liitetyt muut tietojarjestelméat tai muut jarjestelméat eivét vaaranna tietojarjestelmien
suorituskykya eivatka niiden tietoturva- tai tietosuojaominaisuuksia;

7) tietojarjestelmia asentaa, yllapitaa ja paivittaa vain henkild, jolla on siihen tarvittava ammattitaito ja asi-
antuntemus ja jonka luotettavuus on varmistettu julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annetun lain
(906/2019) tiedenhattintatain 12 §:ssé tarkoitetulla tavalla, jos henkil6 tehtavissaan paésee kasittelemaén
asiakastietoja tai jos hdn muuten tehtdvissadn voi vaarantaa sosiaali- ja terveydenhuollon jatkuvuuden
kannalta kriittisten tietojérjestelmien toimintaa;
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8) tietojarjestelmat tayttavat kayttotarkoituksensa mukaiset 84 §:ssd sédadetyt olennaiset vaatimukset; seka
9) palvelunantajalla, apteekilla, vélittajalla ja Kansaneldkelaitoksella on suunnitelma siitd, miten tietotur-
van ja tietosuojan omavalvonta jarjestetdén ja toteutetaan sen toiminnassa.

848

Tietojarjestelmalle ja hyvinvointisovellukselle asetettavat olennaiset vaatimukset

(4 mom.)

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa tarkempia maarayksia olennaisten vaatimusten sisallostd, toimeen-
panon madraajoista ja siitd, mitkd olennaiset vaatimukset on taytettava eri palveluissa kdytettavissa tietojarjes-
telmissé ja hyvinvointisovelluksissa. Ennen maarayksen antamista on pyydettévé Liikenne- ja viestintaviraston
kyberturvallisuuskeskukselta lausunto tietoturvaa ja tietoturvavaatimusten todentamisen menettelyja koske-
vista vaatimuksista ja tietosuojavaltuutetun toimistolta tietosuojaa koskevista vaatimuksista.

858§
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

(2 mom.)

Luokkaan B kuuluvan tietojarjestelman vaatimustenmukaisuus on osoitettava tietojarjestelméapalvelun tuot-
tajan antamalla kirjallisella selvityksella siitd, ettd tietojarjestelmd asianmukaisesti asennettuna, yllapidettyna
ja kaytettyna tayttaa kayttotarkoituksensa mukaiset olennaiset vaatimukset. Tietojarjestelmapalvelun tuottaja
vastaa tietojarjestelman olennaisten toiminnathisten vaatimusten arvioinnista. Tietojarjestelmapalvelun tuotta-
jan tulee vakuuttaa osana vaatimuksista annettavaa selvitystd, ettd jarjestelmassa on toteutettu ne toiminnot,
jotka selvityksen mukaisesti kuuluvat jarjestelméan kéyttotarkoitukseen.

908§

IImoittaminen tietojarjestelmén ja hyvinvointisovelluksen olennaisten vaatimusten poikkeamista seka tieto-
verkkoihin kohdistuvista tietoturvallisuuden héirigista

(2 mom.)

Jos palvelunantaja tai apteekki havaitsee, ettd tietojarjestelman olennaisten vaatimusten tayttymisessa on
merkittavia poikkeamia, sen on ilmoitettava asiasta tietojarjestelmapalvelun tuottajalle. Jos tietojérjestelman
tai hyvinvointisovelluksen poikkeama voi aiheuttaa merkittavan riskin asiakas- tai potilasturvallisuudelle tai
tietoturvalle, on palvelunantajan, apteekin, tietojarjestelmapalvelun tuottajan tai tietojarjestelman valmistajan,
hyvinvointisovelluksen valmistajan, Kansaneldkelaitoksen tai Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen ilmoitet-
tava siita Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. My®s muu taho voi ilmoittaa Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle havaitsemistaan riskeistd. Henkil6tietojen tietoturvaloukkauksista ilmoittami-
sesta tietosuojavaltuutetulle sdddetaan tietosuoja-asetuksen 33 artiklassa.

99 §
Maksut

(12 mom.)

Kansaneldkelaitoksen ja Digi- ja vaestotietoviraston hoitamien 65 §:ssé tarkoitettujen valtakunnallisten tie-
tojarjestelmépalvelujen kéytté on palvelunantajille ja apteekeille maksullista sen jalkeen, kun palvelunantaja
tai apteekki on velvoitettu liittymaén valtakunnallisten tietojarjestelmépalvelujen kayttajaksi. Kansanelakelai-
toksen perimét maksut sd&detaan valtion maksuperustelain (150/1992) 10 8:ssd séadetyn estdméttd sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella sellaisiksi, ettd ne vastaavat palvelujen hoidosta aiheutuvien kustannusten maa-
rad. Maksujen tulee lisdksi turvata Kansanelékelaitoksen palvelurahaston maksuvalmius. Digi- ja véestétieto-
viraston suoritteista perittavistad maksuista sdédetéan valtion maksuperustelaissa ja sen nojalla.

101§

Voimaantulo
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(uusi 4 ja 5 mom.)

Lain 16 8:44 sovelletaan myds ennen lain voimaantuloa toimintansa paattaneiden palvelunjarjestéjien asia-
kirjoihin, kuitenkin niin, ettei hyvinvointialueille aiemmin toimitettuja toiminnan paattaneiden palvelunjarjes-
telmien asiakirjoja siirretd Kansanelakelaitoksen sailytettaviksi.

Lain 18 &:n 1 momenttia potilasasiakirjojen tallentamisesta potilasrekisteriin sovelletaan myés ennen lain
voimaantuloa sosiaalihuollossa laadittuihin potilasasiakirjoihin.

102 §

Siirtymasaannokset

(6 mom.)

Lain 69 8:n 1 momentissa séédetysta velvoitteesta tallentaa liittymisen jalkeen asiakasasiakirjojen alkupe-
réiset kappaleet valtakunnalliseen asiakastietovarantoon poiketen terveydenhuollon palvelunantajan tulee
aloittaa asiakirjojen tallentaminen seuraavasti:

1) viimeistaan 1 paivana maaliskuuta 2025 koulupsykologien laatimat asiakirjat;

2) viimeistaan 1 pdivana lokakuuta 2026:

a) sosiaalipalveluiden yhteydessa annettaviin terveyspalveluihin liittyvét potilasasiakirjat;

b) ajanvarausasiakirja asiakkaalle ilmoitettavista terveydenhuollon ajanvarauksista;

¢) seulontatutkimuksista syntyvat laboratoriotulokset;

d) ajoterveyteen liittyvét todistukset ja lomakkeet;

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

f) laakérinlausunto terveydentilasta (T-todistus);

g) laakarintodistukset C ja TOD; seka

h) jaljennds kuolintodistuksesta;

3) viimeistdan 1 paivand lokakuuta 2029:

a) hoitotyon paivittaismerkinnat;

b) seulontatutkimuksista syntyvét kuvantamistutkimukseen liittyvat asiakirjat;

cd) video- ja aénitallenteet sekd nakyvan valon kuvat;
de) suun terveydenhuollon yksikdiden tallentamat kuvat; seké
eh) muut kuin c ja d alakohdassa tarkoitetut kuvat.
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Laki

sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti
kumotaan sosiaalihuollon asiakkaan asemasta annetun lain (812/2000) 3 §:n 3 kohta, 11 §, 13 §:n 2 momentti,
3 luku, 20, 21 ja 26 §, 27 8:n 2 ja 3 momentti, 28 § sekd 29 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin niista ovat en 13 8:n 2 momentti seké 20, 21 ja 28 § laissa 603/2022 21-§laissa-935/2019,
seké

muutetaan 3 8:n 2 kohta, 13 §:n otsikko ja 1 momentti, 27 §:n 1 momentti ja 29 §:n 2 momentti,
sellaisina kuin niistd ovat en 3 8:n 2 kohta laissa 1313/2014 ja 13 §:n otsikko ja 1 momentti seka 27 §:n 1
momentti laissa 603/2022, seuraavasti:

278
Tietosuojaa ja virka-apua koskevien saannosten soveltamisala

Mita sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetun lain 52, 55, 56 ja 62-64 8:ssé séade-
tdan hyvinvointialueen oikeudesta saada ja luovuttaa salassa pidettdvia tietoja sekd mita taman lain 22 8:ssd
sdadetaan virka-avusta, koskee myds sosiaalihuollon ohjauksesta ja valvonnasta vastaavia viranomaisia niiden
hoitaessa yksittaista henkil6a koskevia ja valvontaan liittyvia tehtévia.
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Laki

potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

kumotaan potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 2 8§:n 5 kohta, 5 8:n 3 momentti, 9 §:n 1
ja 2 momentti seké 12,13, 13 aja 14 §,

sellaisina kuin niist4 ovat 5 8:n 3 momentti, 12 ja 14 § laissa 653/2000, 9 8:n 1 momentti laissa 489/1999,
13 § osaksi laeissa 653/2000, 271/2015 ja 556/2019 seké 13 a § laissa 789/2021,

muutetaan 2 §:n 4 kohta, sellaisena kuin se on laissa 602/2022, sek&

lisataan 13 b §:44n, sellaisena kuin se on laissa 690/2012, uusi 2 momentti seuraavasti:
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Laki

sahkoisesta ladkemaarayksestd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti

kumotaan séhkoisesta ladkemaarayksesta annetun lain (61/2007) 3 8:n 7 kohta, 4 8:n 2 ja 3 momentti, 9 §:n
2 momentti, 14 8:n 2 momentti, 16, 16 a, 17, 19, 20, 22 aja 22 b §, 23 8:n 2 momentti, 24 §:n 5 momentti ja
25ja 288,

sellaisina kuin ne ovat, 3 §:n 7 kohta, 4 §:n 3 momentti, 9 §&:n 2 momentti ja 23 §:n 2 momentti laissa
251/2014, 4 §:n 2 momentti, 14 8:n 2 momentti, 16 a, 19, 22 a ja 22 b § sek& 24 §:n 5 momentti laissa 786/2021,
16 § osaksi laissa 786/2021, 17 § laeissa 251/2014 ja 786/2021, 20 § osaksi laissa 251/2014; seka 25 § laeissa
1196/2019 ja 786/2021 seka 28 § laeissa 251/2014, 1196/2019, ja 786/2021 ja 1232/2022,

muutetaan 1 §, ja 2 §8:n 1 ja 2 momentti, 3 8:n 4 kohta ja 8 kohdan b alakohta, 4 §:n 1 momentti, 58,6 8&n 1
momentin 6 kohta ja 3 momentti, 7 §, 9 8:n 1 momentti, 10 §:n otsikko ja 2-5 momentti, 11 §:n 1 ja 3 momentti,
12 §:n 2 ja 3 momentti, 13 §, 14 8:n 1 momentti, 24 §:n 1 momentti ja 26 §:n otsikko,

sellaisina kuin niistd ovat 1 8, 3 8:n 4 kohta, 4 §:n 1 momentti, 10 §:n otsikko sek& 4 ja 5 momentti, 11 §:n
3 momentti, 12 §:n 2 momentti, 14 8:n 1 momentti ja 24 8:n 1 momentti laissa 786/2021, 2 §, 3 8:n 8 kohdan
b alakohta, 9 §:n 1 momentti; sekd 10 8:n 2 ja 3 momentti laissa 251/2014, 5 § laeissa 251/2014 ja 786/2021,
7 §ja 1l 8:n 1 momentti osaksi laissa 786/2021 sekédja 13 § osaksi laeissa 251/2014, ja 786/2021 ja 1232/2022
sseka

lisataan 3 §:4én siita lailla 786/2021 kumotun 5 kohdan tilalle uusi 5 kohta ja mainittuun pykélaan uusi 5 a
kohta seka lakiin uusi 5 ac § seuraavasti:

28
Lain soveltamisala

Tassd laissa sdadetadn sahkoisestd ladkemaérayksestd ja siihen liittyvista merkinndista.

Siltd osin kuin ladkemaaréysten ja niihin liittyvien merkinttjen késittelysta ei sdédeté tassa laissa, sdédetaan
siitd sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annetussa laissa jaljempéna asiakastietolaki (/).
Jollei tasté laista tai asiakastietolaista muuta johdu, sédhkdista ladkemaardysta laadittaessa, toimitettaessa ja
késiteltdessa on noudatettava, mitd muualla saddetdan potilaan asemasta ja oikeuksista, potilaan kielellisista
oikeuksista, ladkkeen maaradmisestd ja toimittamisesta, henkilGtietojen kasittelystd, viranomaisten toiminnan
julkisuudesta, séhkoisesta viestinnasta ja asioinnista seka sahkdgisista allekirjoituksista.

5c¢8§

Sairaanhoitajan, farmaseutin ja proviisorin oikeus kirjata annostusmuutoksia

108

Laakeméaarayksen korjaaminen, mitatéiminen ja uudistaminen sek& ladkkeen kayton lopettamista koskeva
merkinta

(2 mom) Ladkemaarayksen laatija ja 12 §:n 4 momentissa tarkoitetun ladkeméaarayksen tallentamisen tehnyt
proviisori tai farmaseutti voi mitatoida reseptikeskuksessa olevan toimittamattoman tai osittain toimitetun l1aa-
kemaarayksen ilman potilaan suostumusta, jos laakemaarays on laadittu potilaan tarkoituksellisesti antamien
virheellisten tietojen perusteella tai pakottamalla.
voimaan-seHaisena;kuin-se-on-mitatéintihetkeHa-oHut. Lisdksi potilaan kaikki 1adkemadraykset mitatoityvat
potilaan kuoltua.

(4 mom)
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Jos ladkkeen maaraaja paattaa potilaalla kaytdssa olevan ladkkeen kayton lopettamisesta, ladkkeen maaraa-
jan tulee tallentaa merkinté lopettamisesta reseptikeskukseen. Lopettamismerkintd paattaa laakkeesta tallen-
netun ladkemaardyksen voimassaolon. Jos a3 aara a-ei aytossa a4 i laa-
keméaérays on laadittu ennen 1 paivéna lokakuuta 2027 ja lddkemé&éarays on ilmeisen tarpeeton, lopettamismer-
kinnan voi tehdd yhteisymmarryksessa potilaan kanssa myos palvelunantajan nimedma sairaanhoitaja, farma-
seutti tai proviisori taikka apteekissa ldakkeen toimittamiseen oikeutettu.

13§

Potilaan oikeus maaraté tietojen luovutuksesta

(3 mom)
Sen estamatta, mitd 1 momentissa saadetdan, saadaan luovuttaa;

1) 1 momentissa tarkoitettuja tietoja, jos tiedon antamisesta tai oikeudesta tiedon saamiseen on laissa erik-
seen nimenomaisesti saadetty;

2) pkv- ja huumausaineldakettd maéraavalle tiedot kaikista potilaalle maaratyistd pkv- ja huumausai-
neldékkeisté ja niihin liittyvistd merkinngisté;

3) ladkemadrayksen uudistamisesta vastaavalle terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle
taikka ladkkeen maaradjélle potilaan uudistettavaksi pyytaman ladkemaarayksen tiedot;

4) ladkkeen maaraajalle hoitosuhteen jatkuessa tiedot hanen reseptikeskukseen tallentamistaan ladkemaéa-
rayksistd ja niihin liittyvistd merkinngistd seka hoitosuhteesta riippumatta niista apteekin 12 8:n 3 mo-
mentin perusteella reseptikeskukseen tallentamista ladkeméaarayksisté ja 5 a §:n perusteella sairaanhoi-
tajan, farmaseutin tai proviisorin reseptikeskukseen tallentamista ladkemaarayksen annostusohjeen
muutoksista; joihin hanet on merkitty ladkkeen maaraajaksi sekd néihin ladkemaarayksiin liittyvista
merkinngista;

5) hoitosuhteen jatkuessa reseptikeskukseen tallennetun asiakirjan laatineelle terveydenhuollon tai sosi-
aalihuollon palvelunantajalle tiedot palvelunantajan reseptikeskukseen tallentamista asiakirjoista ja nii-
hin liittyvistad merkinnoistg;

6) terveydenhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle taikka terveydenhuollon ammattihenkil6lle tie-
toja reseptikeskukseen tallennetuista laakemaarayksisté ja niihin liittyvista merkinndista potilaslain 8
8:ssd tarkoitetun kiireellisen hoidon tilanteissa; jos tietojen luovutus on Kielletty 1 momentin mukai-
sesti, tietoja saa luovuttaa vain, jos potilas on erikseen ilmoittanut, etta niita saadaan kuitenkin luovuttaa
edelld tarkoitetussa tilanteessa;

7) terveydenhuollon palvelunantajan, Kansaneldkelaitoksen tai tietojarjestelmén toimittajan palveluk-
sessa olevalle tekniselle henkildstolle tietoja hairio- ja virhetilanteiden selvittdmisen edellyttdméssé
laajuudessa; seka

8) ladkkeen maaraajalle ja terveydenhuollon toimintayksikélle, joka toimii ladkkeen maaraajan tyénanta-
jana tai toimeksiantajana, sellaisia tietoja reseptikeskukseen tallennetuista biologisia ladkkeita koske-
vista ladkemaarayksista ja biologisten ladkkeiden toimittamisesta, jotka ovat valttdmattomia 24 a 8§:n
mukaisen omavalvonnan suorittamiseksi tai 24 b §:ssé tarkoitettua viranomaisvalvontaa varten annet-
tavien tietojen ja selvityksen antamiseksi-; seka

9) valvonta-asiaan liittyvia selvityksia varten reseptikeskukseen tallennetun asiakirjan laatineelle tervey-
denhuollon tai sosiaalihuollon palvelunantajalle tiedot palvelunantajan reseptikeskukseen tallentamista
asiakirjoista ja niihin liittyvista merkinnoista.

Tama laki tulee voimaan pdivédnd kuuta 20 . Lain 5 8§:n 1 momentti tulee voimaan kuitenkin vasta 1
paivana lokakuuta 2027.

Lain 10 8:n 4 momenttia sovelletaan viimeistaan 1 paivasta lokakuuta 2027. Potilasta hoitava ladkkeen maa-
radja tai laakkeen toimittaja voi kuitenkin yhteisymmarryksessa potilaan kanssa mitatdida reseptikeskuksessa
olevan toimittamattoman tai osittain toimitetun ladkemaarayksen siihen saakka, kunnes mainitussa momen-
tissa tarkoitetun lopettamismerkinnén tallentaminen reseptikeskukseen on mahdollista.
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Laki

kliinisesta laaketutkimuksesta annetun lain 2 ja 34 §:n muuttamisesta
Eduskunnan péatdksen mukaisesti
muutetaan kliinisestd ladketutkimuksesta annetun lain (983/ 2021) 2 8:n 2 momentti ja
lisétaén 34 8:an uusi 4 ja 5 momentti seuraavasti:
348

Potilasta koskevien tietojen kayttd tutkimuksessa

Salassapitosadnnosten estdmattd sekd sen estamattd, mitd sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta
annetussa laissa {(652/2019) sdadetéan, toimeksiantajalla, hanen edustajallaan, tutkijalla ja tutkimusryhman jé-
senella sekd tutkimusta valvovan viranomaisen tai tutkimuksen perusteella myyntilupaa myontévén viranomai-
sen edustajalla on oikeus saada Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 5 §&:n 1 mo-
mentin 1 kohdan nojalla kerétyt hoitoilmoitusrekisteriin ja perusterveydenhuollon avohoidon hoitoilmoitusre-
Kisteriin sisaltyvat potilasta koskevat tiedot seké tartuntatautilain (1227/2016) 32 §:ssa tarkoitetun tartuntatau-
tirekisterin mikrobildydoksia koskevat tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta, jos tiedot ovat valttamat-
tomia tutkimuksen toteuttamiseksi.

Edell 1- 4 momentissa tarkoitettujen potilasta koskevien tietojen késittelyssa kaytettavien tietojarjestelmien
tulee tayttaa tietoturvavaatimukset. Tietoturvavaatimuksista sdadetdan ladketutkimusasetuksessa ja tietosuoja-
asetuksessa. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa tarkempia madrayksia tietoturvavaatimuksista.
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Laki

ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain 21 ¢ §:n muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti

muutetaan laéketieteellisesté tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 21 c 8:n otsikko ja 1 momentti, sellai-
sina kuin ne ovat se-en laissa {984/20213}, ja

lisétédan 21 c §:aan, sellaisena kuin se on laissa 984/2021, uusi 6 momentti seuraavasti:

21c§
Potilasta koskevien tietojen kayttd tutkimuksessa

Potilasasiakirjoihin tehtdvista merkinndista ja potilasasiakirjojen séilyttamisesta sdddetaan sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annetussa laissa ( / ).

(6 mom.)
Potilastietojen kasittelyssa kaytettavien tietojarjestelmien tulee tayttaa tietosuoja-asetuksen mukaiset tieto-
turvavaatimukset.
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Laki

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta

28
Tehtavat

Laitoksen tehtavana on:

4 b) vastata sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon sahkgisen kasittelyn, siihen liittyvén tietohallinnon ja
valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kayton ja toteuttamisen suunnittelusta, tietorakenteiden yhteen-

sovittamisesta, ohjauksesta ja seurannasta :

58

Oikeus saada ja kéasitella tietoja

1 mom. 4 kohta

4) Digi- ja vaestotietovirastolta henkildiden perustietoja, henkildiden perhesuhteita ja asuinpaikkoja koske-
via tietoja sekd rakennustietoja véestotietojarjestelmasta ja Digi ja véestotietoviraston varmennepalveluista
annetun lain (661/2009) 3 §:ssé tarkoitetusta vaestotietojarjestelmasta;

5a8

Tietojen luovuttaminen

2 mom.

Sen estamattd, mitd 1 momentissa mainitussa laissa saadetadn, tdman lain 5 §:n 1 momentin 1 kohdan nojalla
kerattyja hoitoilmoitusrekisteriin ja perusterveydenhuollon avohoidon hoitoilmoitusrekisteriin sisaltyvia tie-
toja seka tartuntatautilain (1227/2016) 32 §:ssa tarkoitetun tartuntatautirekisterin mikrobildydoksid koskevia
tietoja voidaan luovuttaa kliinisen ladketutkimuksen toteuttamista varten kliinisesta laéketutkimuksesta anne-
tun lain (983/2021) 34 §:n 2 momentissa sadadetyn mukaisesti. Tietojen luovuttaminen kliiniseen laéketutki-
mukseen edellyttaa mainitun lain 11 8:ssd tarkoitettua kliinista ladketutkimusta koskevaa myonteista paatosta.
Edellytyksend potilastietojen luovuttamiselle on, etta tutkittava tai hanen laillinen edustajansa on antanut suos-
tumuksensa osallistua tutkimukseen ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisista ladketutkimuksista ja direk-
tiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014
sekd malnltun lain mukaisesti. Jos tutklmus on 2

536#294:4 mamltun asetuksen 35 artlklassa tark0|tettu hatatllanteessa suorltettava tutklmus potllastletOJa on
oikeus saada ja ké&sitellg, jos mainitussa artiklassa saddetyt edellytykset tutkimuksen suorittamiselle tayttyvét.
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10.
Laki

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain 2 §:n muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti
muutetaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain (669/2008) 2 8:n 1 momentin 1
kohta, sellaisena kuin se on laissa 593/2022 7962021, seuraavasti:
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13.
Laki
sosiaali- ja terveydenhuollon sek& pelastustoimen jarjestamisestd Uudellamaalla annetun lain 25 8:n muut-
tamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti
muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon sek& pelastustoimen jarjestamisestd Uudellamaalla annetun lain
(615/2021) 25 8&:n 3 momentti, sellaisena kuin se on laissa 653/2022, seuraavasti:
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27.
Laki

tulotietojérjestelméasté annetun lain 13 8:n muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti
muutetaan tulotietojérjestelmasta annetun lain (53/2018) 13 §:n 1 momentin 18 ja-19-kohta, sellaisena kuin
ne-evat se on laissa 1206/2020-940/2022, seuraavasti:

138
Tiedon kayttajien oikeus saada tietoja tulotietojarjestelmasta

Tulorekisteriyksikko vélittdd ja luovuttaa tulorekisterin tietoja, jotka tiedon kayttaja on salassapitosaannos-
ten ja muiden tiedon saantia koskevien rajoitusten estamatta oikeutettu muun lain nojalla saamaan suorituksen
maksajalta tai toiselta tiedon kayttajalta, seuraavasti:

18) hyvinvointialueelle sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuista annetussa laissa (734/1992) ja-var-

i b i } tarkoitetun asiakasmaksun maaraamista var-
ten, sosiaali- ja terveydenhuollon palvelusetelistd annetussa laissa (569/2009) j i i
{540/2018) tarkoitetun palvelusetelin arvon maaraamisté varten seka sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen kasittelystd annetussa laissa ( / ) saddetyn tiedonsaantioikeuden toteuttamiseksi;
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33.
Laki

toimivallasta, sovellettavasta laista, toimenpiteiden tunnustamisesta ja taytantddnpanosta seka yhteistyosta
vanhempainvastuuseen ja lasten suojeluun liittyvissa asioissa tehdyn yleissopimuksen lainsdddéannon alaan
kuuluvien maaraysten voimaansaattamisesta ja sopimuksen soveltamisesta annetun lain 9 §:n muuttami-
sesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

muutetaan toimivallasta, sovellettavasta laista, toimenpiteiden tunnustamisesta ja taytantéonpanosta seké
yhteistydstd vanhempainvastuuseen ja lasten suojeluun liittyvissé asioissa tehdyn yleissopimuksen lainsdadan-
non alaan kuuluvien méérdysten voimaansaattamisesta ja sopimuksen soveltamisesta annetun lain (435/2009)
9 8:n 1 momentti, sellaisena kuin se on laissa 629/2022, seuraavasti:



