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Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiksi sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen sähköisestä käsittelystä an-
netun lain sekä eräiden muiden lakien muuttamisesta 

ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 

Esityksessä ehdotetaan muutettavaksi sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen säh-
köisestä käsittelystä annetuttua lakia, sosiaa-
li- ja terveydenhuollon saumattoman palve-
luketjun kokeilusta annettua lakia, sähköises-
tä lääkemääräyksestä annettua lakia, potilaan 
asemasta ja oikeuksista annettua lakia sekä 
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annet-
tu lakia. Tarkoituksena on uudistaa asiakas-
tietojen sähköisestä käsittelystä annetun lain 
säännökset, jotka liittyvät järjestelmään tal-
lennettujen tietojen käytön edellytyksenä 
olevaan potilaan suostumukseen sekä muut-
taa eräitä valtakunnallisten tietojärjestelmä-
palvelujen toteutusta ja käyttöönottoa koske-
via säännöksiä. Lisäksi valtakunnallisten tie-
tojärjestelmäpalvelujen valtakunnalliseen to-
teutukseen ja operatiiviseen johtamiseen liit-
tyvät tehtävät ehdotetaan siirrettäväksi sosi-
aali- ja terveysministeriöstä Terveyden ja 
hyvinvoinnin laitokselle. 

Voimassa olevien säännösten mukaan Kan-
saneläkelaitos toteuttaa ja ylläpitää valtakun-
nallisia tietojärjestelmäpalveluja, johon kuu-
luvaan arkistopalveluun tallennetaan tervey-
den- ja sairaanhoidon yhteydessä laaditut po-
tilasasiakirjat. Näiden tietojärjestelmäpalve-
lujen välityksellä voidaan luovuttaa arkisto-
palveluun tallennettuja potilastietoja tervey-
denhuollon palvelujen antajien välillä silloin 
kun potilaan hoidon järjestäminen sitä edel-
lyttää. Tietojen luovutus edellyttää potilaan 
kutakin palvelutapahtumaa tai palvelukoko-
naisuutta varten erikseen antamaa suostu-
musta. Suostumusta koskevia säännöksiä eh-
dotetaan muutettavaksi siten, että potilaan 
antama suostumus käsittäisi kaikki järjestel-
mässä jo olevat ja myös siihen myöhemmin 
tallennettavat potilastiedot. Potilas voisi kui-
tenkin rajata suostumuksen laajuutta erikseen 
tekemällään kiellolla. Kieltomahdollisuus 
varmistaisi perustuslain takaaman yksityi-
syyden suojan toteutumisen myös hoitotilan-
teissa. 

Esityksessä ehdotetaan myös säädettäväksi 
Kansaneläkelaitoksen ylläpitämästä valta-
kunnallisesta potilaan tiedonhallintapalvelus-

ta. Palveluun tulisi merkitä potilaan antama 
suostumus häntä koskevien tietojen luovu-
tukseen ja mahdolliset luovutuskiellot. Poti-
laan tiedonhallintapalveluun voitaisiin lisäksi 
merkitä muita potilaan hoidon kannalta mer-
kityksellisiä tietoja, kuten hoitotahto ja kielto 
irrottaa elimiä, kudoksia tai soluja toisen ih-
misen sairauden tai vamman hoitoon. Palvelu 
voisi kattaa myös muita potilaan hoidon kan-
nalta keskeisiä tietoja. 

Valtakunnalliset terveydenhuollon tietojär-
jestelmäpalvelut tulee voimassa olevan lain 
mukaan ottaa käyttöön koko maassa viimeis-
tään 1 päivänä huhtikuuta 2011. Lakiin ehdo-
tettavien muutosten ja järjestelmän toteutuk-
sen vaativuuden vuoksi valtakunnallisten tie-
tojärjestelmäpalvelujen koko maan kattava 
käyttöönotto ei ole mahdollista säädettynä 
ajankohtana. Sen vuoksi lain voimaantulo-
säännöstä ehdotetaan muutettavaksi siten, et-
tä terveydenhuollon palvelujen antajien vel-
vollisuutta liittyä valtakunnallisiin tietojärjes-
telmäpalveluihin myöhennettäisiin. Samalla 
käyttöönottoa on tarkoitus porrastaa siten, et-
tä velvollisuus koskisi ensin sähköisen lää-
kemääräyksen käyttöönottoa, jonka tulisi to-
teutua vuosien 2012 ja 2013 aikana. Muiden 
valtakunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen 
käyttöönottovelvoite koskisi aluksi julkista 
terveydenhuoltoa ja vasta vuotta myöhemmin 
yksityistä terveydenhuoltoa. Julkisen tervey-
denhuollon palvelujen antajien liittymisvel-
vollisuutta lykättäisiin vuoden 2014 syys-
kuun alkuun ja yksityisen terveydenhuollon 
velvollisuutta vuotta myöhemmäksi vuoden 
2015 syyskuun alkuun. 

Lisäksi ehdotetaan, että valtakunnallisten 
tietojärjestelmäpalvelujen toteutukseen ja 
käyttöön liittyvät käytännön suunnittelu-, oh-
jaus- ja seurantatehtävät siirrettäisiin sosiaali- 
ja terveysministeriöstä Terveyden ja hyvin-
voinnin laitokseen.  

Esitys liittyy valtion vuoden 2011 talousar-
vioesitykseen ja on tarkoitettu käsiteltäväksi 
sen yhteydessä.  

Lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan 
1 päivänä tammikuuta 2011.  

————— 
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YLEISPERUSTELUT 

1  Johdanto 

Suomeen toteutetaan vuonna 2007 voimaan 
tulleeseen lainsäädäntöön perustuen kansalli-
nen terveysarkisto (KanTa). Tämä koko 
maan kattava sähköinen potilastiedon arkisto 
tulee tarjoamaan kaikille terveydenhuollon 
organisaatioille, kuten terveyskeskuksille, 
sairaanhoitopiireille ja yksityisille terveys-
palvelujen tuottajille, keskitetyn sähköisten 
potilastietojen arkiston. Samalla järjestelmä 
antaa potilasta hoitaville terveydenhuollon 
ammattihenkilöille teknisen mahdollisuuden 
saada nähdäkseen potilasta koskevat aiemmat 
tutkimus- ja hoitotiedot yli organisaatiorajo-
jen. Potilastietojen saanti toisista organisaati-
oista edellyttää kuitenkin potilaan suostu-
musta tällaiseen tietojen käyttöön. 

Kansallisen terveysarkiston ja siihen liitty-
vien valtakunnallisten tietojärjestelmäpalve-
lujen tavoitteena on edistää hoidon jatku-
vuutta ja potilasturvallisuutta mahdollista-
malla ajantasaisten tutkimus- ja hoitotietojen 
saatavuuden kaikissa hoitotilanteissa. Samal-
la tavoitteena on parantaa terveydenhuollon 
tuottavuutta muun muassa poistamalla eri 
paikoissa tehtävien päällekkäisten tutkimus-
ten tarvetta ja tehostamalla asiakirjahallintoa. 
Näiden tavoitteiden toteutuminen parantaisi 
myös hoidon tuloksellisuutta ja sen kautta 
edistäisi potilaiden hyvinvointia ja toisi sa-
malla kustannushyötyjä hoidon tarpeen vä-
hentyessä. 

Kansaneläkelaitos toteuttaa kansallisen ter-
veysarkiston yhteistyössä terveydenhuollon 
palvelujen antajien, potilastietojärjestelmien 
toimittajien ja terveydenhuollon alalla toimi-
vien viranomaisten kanssa. Voimassa olevien 
säännösten perusteella kansallisen terveysar-
kiston tulisi olla koko maan kattavassa käy-
tössä vuoden 2011 huhtikuun alusta lukien.  

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon 
sähköisen käsittelyn ja siihen liittyvän tieto-
hallinnon yleinen suunnittelu, ohjaus ja val-
vonta kuuluvat lainsäädännön mukaan sosi-
aali- ja terveysministeriölle. Tämän mukai-
sesti ministeriö on pitkälti vastannut näiden 
valtakunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen 
yleisen suunnittelun, ohjauksen ja säädös-

valmistelun ohella toiminnan operatiivisesta 
johtamisesta.  
 
2  Nykyti la  

2.1 Lainsäädäntö 

Potilaan asemasta ja oikeuksista annetun 
lain (785/1992), jäljempänä potilaslaki, pe-
rusteella terveydenhuollon ammattihenkilön 
tulee merkitä potilasasiakirjoihin potilaan 
hoidon järjestämisen, suunnittelun, toteutta-
misen ja seurannan turvaamiseksi tarpeelliset 
tiedot. Mainittu velvoite tehdä merkinnät po-
tilasasiakirjoihin koskee myös tilanteita, jois-
sa ei ole kysymys sairauden hoidosta. Tällai-
sia ovat esimerkiksi tiedot terveystarkastuk-
sista ja neuvolakäynneistä sekä rokotuksista. 
Yksityiskohtaiset säännökset potilasasiakirjo-
jen laatimisesta ja niiden säilyttämisestä on 
potilasasiakirjoista annetussa sosiaali- ja ter-
veysministeriön asetuksessa (298/2009), jäl-
jempänä potilasasiakirja-asetus. 

Potilaslaissa on lisäksi säännökset potilas-
asiakirjoihin sisältyvien tietojen salassapi-
dosta. Salassapito perustuu terveydenhuol-
lossa perinteisesti noudatettuun luottamuk-
sellisuusperiaatteeseen, jonka mukaan hoi-
tosuhteen yhteydessä saadut tiedot ovat sa-
lassa pidettäviä. Potilasasiakirjojen ja potilas-
tietojen salassapitoa koskevia säännöksiä on 
potilaslain lisäksi terveydenhuollon ammatti-
henkilöistä annetussa laissa (559/1994), hen-
kilötietolaissa (523/1999) ja viranomaisten 
toiminnan julkisuudesta annetussa laissa 
(621/1999). Tämä periaate sisältyy myös pe-
rustuslain 10 §:n turvaamaan yksityiselämän 
suojaan. Potilasasiakirjoihin merkittyjä tieto-
ja saa kuitenkin käyttää ilman eri suostumus-
ta potilaan hoidossa siinä terveydenhuollon 
toimintayksikössä, jossa potilasta on hoidettu 
ja jossa tiedot on merkitty potilasasiakirjoi-
hin. Potilaan kirjallisen suostumuksen perus-
teella tietoja saa kuitenkin luovuttaa sivulli-
sille. Sivulliseksi katsotaan myös muut ter-
veydenhuollon toimintayksiköt kuin se, jon-
ka toiminnassa potilasasiakirjat on laadittu. 

Potilasasiakirjatietojen salassapidosta on 
säädetty potilaslain 13 §:ssä joitakin poikke-
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uksia. Niiden taustalla on muun muassa poti-
laan välttämättömän hoidon turvaaminen eri-
tyistilanteissa. Lisäksi viranomaisilla on 
eräissä tapauksissa oikeus saada tietoja poti-
lasasiakirjoista valvontatarkoituksissa. 

Vuonna 2007 annettiin laki sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastietojen sähköisestä 
käsittelystä (159/2007), jäljempänä asiakas-
tietolaki. Lain tarkoituksena on edistää sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen tie-
toturvallista sähköistä käsittelyä. Tämä toteu-
tetaan perustamalla yhtenäinen sähköinen po-
tilastietojen käsittely- ja arkistointijärjestel-
mä terveydenhuollon palvelujen antajien 
käyttöön. Sähköisiin potilastietojärjestelmiin 
tallennetut tiedot ovat salassa pidettäviä poti-
laslain yleisperiaatteen mukaisesti. Laissa on 
potilaslaista poikkeavat erilliset säännökset 
perustettavaan kansalliseen terveysarkistoon 
tallennettujen tietojen luovutuksille tervey-
denhuollon palvelujen antajien ja potilasre-
kisterien välillä ja luovutusten edellytyksenä 
oleville potilaiden suostumuksille. Erillisen 
sääntelyn taustalla on se, että sähköisessä 
muodossa olevien tietojen luovutus poikkeaa 
käytännössä monella tavalla potilaslain sää-
tämisen aikaan normaalikäytäntönä olleesta 
paperille laadittujen asiakirjojen luovutukses-
ta. Merkittävin ero on, että luovuttava taho ei 
osallistu luovutusprosessiin millä tavalla. 
Koska luovuttava taho ei osallistu valtakun-
nallisten tietojärjestelmäpalvelujen kautta 
luovutettavien tietoja valintaan, siirtyy vas-
tuu luovutustapahtuman asianmukaisuudesta 
luovutuspyynnön esittäjälle ja tietotekniselle 
järjestelmälle, jolla luovutus toteutetaan. 

Kansallisessa terveysarkistossa olevien tie-
tojen luovutus edellyttää asiakastietolain 
13 §:n 1 momentin mukaan aina potilaan al-
lekirjoittamaa suostumusta. Suostumus voi-
daan allekirjoittaa joko paperille tai sähköi-
sesti. Annettu suostumus on voimassa vain 
yksittäisen palvelutapahtuman ajan tai erik-
seen määritellyn palvelukokonaisuuden elin-
kaaren ajan. 

Kansallisen terveysarkiston ja muiden val-
takunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen tuli-
si olla asiakastietolain 25 §:n mukaan koko 
maan kattavassa käytössä 3 vuoden ja 9 kuu-
kauden kuluttua lain voimaantulosta eli 
1 päivänä huhtikuuta 2011. Samasta päivästä 
lukien kaikki julkisen terveydenhuollon ja 

valtakunnallisiin tietojärjestelmäpalveluihin 
liittyneiden yksityisten palvelujen antajien 
potilasasiakirjat on tallennettava kansalliseen 
terveysarkistoon. 

Asiakastietolain 20 §:ssä säädetään eri vi-
ranomaisten tehtävistä ja vastuista laissa tar-
koitetun toiminnan ohjauksessa, valvonnassa 
ja seurannassa. Lisäksi lain 16 §:ssä sääde-
tään viranomaisten tehtävien jakautumisesta 
valtakunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen 
toteutuksessa ja hoidossa. Mainitun 20 §:n 
perusteella sosiaali- ja terveysministeriöllä 
on ollut käytännön kokonaisvastuu toiminnan 
operatiivisesta johtamisesta. 

Asiakastietolain 1 ja 2 luvussa olevat ylei-
set säännökset koskevat myös sosiaalihuollon 
asiakastietojen sähköistä käsittelyä. Tähän 
liittyen sosiaalihuollon sähköisten asiakirjo-
jen sisältöjä ja rakenteita sekä asiakirjahallin-
toa kehitetään Sosiaalialan tietoteknolo-
giahankkeessa.  
 
 
2.2 Nykytilan arviointi 

Tietoyhteiskunnan kehityksen myötä ihmi-
sillä on yhä vahvempi oletus, että sähköiseen 
muotoon kirjatut tiedot ovat helposti ja käyt-
täjäystävällisesti saatavilla kaikissa niissä 
paikoissa, joissa tietoa tarvitaan. Tietojen 
saatavuus edellyttää kuitenkin, että tarvitta-
vat tietojärjestelmät ja niihin liittyvät tie-
tosuojakäytännöt on hoidettu asianmukaisesti 
ja helppokäyttöisellä tavalla. Valtakunnallis-
ten tietojärjestelmäpalvelujen toteutuksen yh-
teydessä on kuitenkin osoittautunut, että 
asiakastietolaissa säädetty suostumuskäytän-
tö ja kansalliseen terveysarkistoon tallennet-
tavan tietosisällön laajuus vaikeuttavat näi-
den tavoitteiden toteutumista. 
 
Suostumuskäytännön ongelmat 

Tietojen helppoa käytettävyyttä vaikeuttaa 
erityisesti se, että asiakastietolain mukaan 
suostumus jouduttaisiin käytännössä anta-
maan erikseen jokaisen palvelutapahtuman 
yhteydessä. Mahdollisuus antaa suostumus 
useista palvelutapahtumista koostuvalle pal-
velukokonaisuudelle on osoittautunut vaike-
asti toteutettavaksi, koska palvelukokonai-
suutta ei ole kyetty määrittelemään tyydyttä-
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vällä tavalla käytössä oleviin tietojärjestel-
miin.  

Suostumuksen piiriin kuuluvien tietojen 
määrittelyn tulee tapahtua hakutietojen avul-
la. Hakutietoihin perustuvassa mallissa suos-
tumus annettaan ilman, että hakutiedon taus-
talla olevia varsinaisia tietosisältöjä nähdään. 
Tämän on ajateltu takaavan potilaan tie-
tosuojan. Samalla hakutiedot kuitenkin vai-
keuttavat ja rajaavat tiedonhakua epätarkoi-
tuksenmukaisesti. Hakutietojen avulla on 
vaikea hahmottaa, mitkä aiemmat käynnit tai 
hoitojaksot sisältävät hoidon kannalta merkit-
täviä tietoja. Tämän on arvioitu johtavan sii-
hen, että tietojen hakeminen koetaan liian 
hankalaksi, minkä vuoksi esimerkiksi jo teh-
dyt laboratoriotutkimukset saatetaan tilata ja 
tehdä uudestaan. Ongelmaksi on myös koettu 
se että suostumus on sidottu yksittäisiin pal-
velutapahtumiin ja -kokonaisuuksiin, eikä si-
tä voida antaa toistaiseksi voimassa olevana 
eikä edes määräaikaisena omalle lääkärille tai 
järjestämisvastuussa olevalle perustervey-
denhuollon yksikölle.  

Hakutietojen hakeminen ja varsinaisen 
suostumusasiakirjan laatiminen muodostavat 
kaksivaiheisen prosessin. Hakutietojen ha-
kemista varten potilaalta tulee pyytää suulli-
nen suostumus. Kun hakutiedot on haettu, 
voidaan laatia varsinainen tiettyihin käyntei-
hin tai hoitojaksoihin kohdistettu suostumus-
asiakirja, joka potilaan tulee allekirjoittaa. 
Allekirjoitetun suostumusasiakirjan identti-
nen kopio tulee toimittaa kansalliseen arkis-
toon. Tämä kaksivaiheinen prosessi on käy-
tännön hoitotilanteissa työnkulun kannalta 
monimutkainen. Myös erilaisten suostumus-
ten toistuvat pyynnöt ja suostumusmenette-
lyn käytännön toteutus on koettu ongelmalli-
seksi. Lisäksi kirjallisen suostumuksen vaa-
timus estää tietojen hakemisen ennen poti-
laan tuloa vastaanotolle sekä puhelinpalve-
luiden ja muiden etäasiointipalveluiden yh-
teydessä.  
 
Arkistoitavien tietojen laajuus 

Asiakastietolain 15 §:n mukaan kaikki po-
tilasasiakirjojen alkuperäiskappaleet tallenne-
taan kansalliseen terveysarkistoon. Tämä on 
kuitenkin osoittautunut erityisen vaativaksi 
tavoitteeksi, koska sähköisiä tietojärjestelmiä 

toteutettaessa ja hankittaessa ei ole aikai-
semmin kiinnitetty huomiota siihen missä 
muodossa järjestelmän tiedot säilytetään ja 
voidaanko ne saada siirretyksi järjestelmästä 
toiseen jossakin standardissa muodossa. Käy-
tännössä tilanne on sellainen, että tiedot ovat 
hajaantuneina eri ohjelmistotoimittajien eri 
merkkisiin tietojärjestelmiin.  

Käytössä on myös lukuisia erilaisia tieto-
kantajärjestelmiä ja käyttöjärjestelmiä. Arkis-
tointi ja myös tietojen yhteiskäyttö eri toimi-
joiden kesken edellyttää, että tiedot ovat 
standardissa muodossa. Yksittäisessä sairaa-
lassa voi olla käytössä jopa yli 200 tietojär-
jestelmää, joiden tekniset säilytysmuodot ei-
vät ole yhteneväisiä. Terveydenhuolto on 
toimialana hyvin tietointensiivistä ja toiminta 
vaatii laajaa kirjoa erimuotoista tietoa, kuten 
esimerkiksi normaalit valokuvat, röntgenku-
vat, magneettikuvat, ääninäytteet, tekstimuo-
toinen ja rakenteinen tieto.  

Kullekin sovellusalueelle tarvitaan yhte-
näinen standardimäärittely. Määrittelyt on to-
teutettava kaikkiin tietojärjestelmiin, jotta 
niistä saadaan ulos standardin mukainen 
asiakirja. Lain mukaisen arkistointivelvoit-
teen koskiessa kaikkea tietoa, on toteuttavan 
työn laajuus osoittautunut erittäin haastavak-
si. Vaikka tavoitetilana onkin kaiken tiedon 
sähköistäminen ja standardimuotoon siirtä-
minen, on tähän tavoitetilaan perusteltua ede-
tä välitavoitteiden kautta. Kansallisen terve-
ysarkiston toteutuksessa yhteiskäyttöön tu-
lisikin saada ensin sellaiset keskeiset tietosi-
sällöt, jotka tarvitaan saumattoman hoidon 
toteuttamiseksi potilaan siirtyessä hoitopai-
kasta toiseen. Standardointityön ja muiden 
valmiuksien edetessä Kansalliseen terveysar-
kistoon tallennettavien tietojen laajuutta voi-
daan lisätä. 
 
 
Valtakunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen 
käyttöönotto 

Valtakunnalliset tietojärjestelmäpalvelut on 
ollut tarkoitus ottaa käyttöön vaiheittain lain 
määrittelemässä siirtymäajassa, joka päättyy 
maaliskuun lopussa 2011. Verrattuna asia-
kastietolakia annettaessa vuonna 2007 teh-
tyihin suunnitelmiin, on toteutuksen edellyt-
tämä työ osoittautunut alkuperäistä arviota 
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laajemmaksi. Lisäksi eräät lainsäädännön 
muutokset, kuten lääkkeiden viitehintajärjes-
telmä, palvelusetelin käyttöönotto ja sairaan-
hoitajien rajoitettu lääkkeenmääräämisoike-
us, ovat vaikuttaneet tietojärjestelmäpalvelu-
jen toteutukseen, vaikka niillä sinänsä ei ole 
ollut välitöntä vaikutusta asiakastietolain tai 
sähköisestä lääkemääräyksestä annetun lain 
edellyttämiin tietojärjestelmiin. 

Kehitystyön viivästykset sekä lainsäädän-
töön nyt ehdotettavat muutokset merkitsevät 
käytännössä, että valtakunnallisten tietojär-
jestelmäpalvelujen kattavaa käyttöönottoa on 
tarpeen myöhentää lainsäädännön nyt edel-
lyttämästä aikataulusta. Lisäksi näyttää siltä, 
että julkisen ja yksityisen terveydenhuollon 
osalta valmistautuminen on edennyt eri tah-
tiin. Kunnilla ja sairaanhoitopiireillä on yksi-
tyistä terveydenhuoltoa paremmat valmiudet 
valtakunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen 
käyttöön ottoon.  
 
Sähköisen tiedonhallinnan ohjaus 

Nykyisellään sähköisen tiedonhallinnan to-
teutus ja ohjaus ovat hajautuneet laajalle toi-
mijakentälle. Toimijoina ovat muun muassa 
sosiaali- ja terveysministeriö, Kansaneläke-
laitos, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto, jäljempänä Valvira, Terveyden 
ja hyvinvoinnin laitos, jäljempänä THL, Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus, jäl-
jempänä Fimea, Suomen Kuntaliitto, järjes-
telmätoimittajat, kunnat ja kuntayhtymät se-
kä yksityiset terveydenhuollon palvelujen an-
tajat ja apteekit. Lisäksi eri tahoja edustavat 
etujärjestöt ovat mukana asiantuntijatehtävis-
sä. Näiden ohella julkisen tietohallinnon ke-
hittämiseen vaikuttaa julkisen hallinnon tie-
tohallinnon neuvottelukunta (JUHTA). Toi-
mijakenttä on näin ollen laaja ja sirpaleinen 
minkä johdosta valtakunnallisesti yhtenäisten 
palvelujen ja järjestelmien toteuttaminen 
edellyttää asiantuntevaa ja vaikuttavaa joh-
tamista.  

Tällä hetkellä edellä todetun kokonaisuu-
den ohjaamisen päävastuu, mukaan lukien 
operatiivinen hankehallinta, on sosiaali- ja 
terveysministeriöllä. Myös osalla muista 
edellä todetuista viranomaisista on suoraan 
lakiin perustuvia tehtäviä ja osa on toiminut 
sähköisen tiedonhallinnan kehittämistehtä-

vissä joko sopimusten ja kehittämishankkei-
den kautta tai esimerkiksi kaupallisten tavoit-
teiden perusteella. Sosiaali- ja terveysminis-
teriön käytettävissä olevat resurssit eivät kui-
tenkaan ole olleet riittävät toiminnan ohjaa-
miseksi tehokkaasti. Tämä on johtanut sii-
hen, että useista osista koostuvan ja samalla 
erittäin vaativan hankekokonaisuuden ete-
neminen on ollut hitaampaa kuin alun perin 
on ollut tarkoitus. Osasyynä toteutuksen vai-
keuksiin on myös ollut se, että käytössä ei 
ole kokonaisuudessaan riittäviä keinoja vai-
kuttaa eri toimijoiden panostukseen hanke-
kokonaisuuden eteenpäin viemisessä. 
 
 
2.3 Kansainvälinen kehitys ja eräiden 

maiden lainsäädäntö 

Hallituksen esitystä valmisteltaessa on sel-
vitetty muiden maiden lainsäädäntöä lähinnä 
potilastietojen luovutuksen ja käytön näkö-
kulmasta.  

Sitran toimesta toteutetun KATTAVA-
projektin loppuraportissa ”Kansallisen tason 
sähköisten potilastietojärjestelmien toteutta-
misvaihtoehtojen vertailu” (Sitran selvityksiä 
12) on tarkasteltu 13 eri maan järjestelmiä. 
Tietojen luovutukseen liittyvistä säännöksistä 
raportissa on todettu, että tietojen luovutuk-
seen tai keskitetysti kerättyjen tietojen katse-
luun vaaditaan potilaan suostumus kaikissa 
maissa. Useimmissa maissa sovelletaan peri-
aatetta, jonka mukaan potilaan tulee antaa 
aktiivinen lupa tietojen käyttöön (opt-in -pe-
riaate).  

Tästä yleisestä linjauksesta poiketen on 
myös olemassa kieltoperiaate (opt-out -pe-
riaate), jossa tietojen luovutus on sallittua, 
jollei potilas erikseen kiellä sitä. Tällainen 
kieltoperiaate on käytössä Virossa. Myös 
Englannissa on sovellettu kieltoperiaatetta ja 
Ruotsissa vuonna 2008 säädetty patientdata-
lagen sisältää myös piirteitä kieltomallista. 
Jäljempänä käsitellään tarkemmin suostu-
mus- ja kieltoperiaatteen käyttöön ottaneiden 
Englannin, Ruotsin ja Viron säännöksiä.  
 
Englanti 

Englannissa potilasasiakirjatietojen luotta-
muksellisuus perustuu sekä lainsäädäntöön 
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että common law -periaatteeseen. Keskeiset 
säännökset ovat Data Protection Act ja Hu-
man Rights Act, jotka ovat vuodelta 1998. 
Potilasasiakirjoja laaditaan edelleen sekä pa-
perille että sähköisesti. Kansallisen terveys-
palvelusta vastaavan organisaation (NHS) ta-
voitteena on kuitenkin siirtyminen kattavaan 
sähköiseen potilastietojärjestelmään (NHS 
Care Records Service). Tähän liittyen on li-
säksi tarkoitus toteuttaa potilaan hoidosta 
erillinen yhteenveto-osio (SCR, summary ca-
re record), johon kootaan keskeiset potilas-
tiedot. Koko kehittämisohjelmaa kutsuttiin 
aiemmin nimellä Spine, mutta sittemmin 
NHS ohjelman uudeksi nimeksi on annettu 
Connecting For Health (CFH). 

Alkuperäisessä mallissa kaikkien potilai-
den osalta luotiin yhteenvetokertomus, mutta 
potilailla oli mahdollisuus estää tämä (opt-
out). Automaattisesti kansalliseen palveluun 
ladattava yhteenveto sisältää lääkityksen, al-
lergiat ja haittavaikutukset eli lääkityksen ja 
riskitiedot. Tämän jälkeen palveluun voidaan 
siirtää lisää tietoja erillisellä suostumuksella 
(opt-in). Näitä tietoja ovat muun muassa pe-
rusterveyshistoria (diagnoosit), toimenpiteet 
ja yksittäisten käyntien yhteenvedot. Laa-
jempien tietojen siirtämiseen liittyi myös eri-
laisia valintamahdollisuuksia. 

Mallista saatujen kokemusten perusteella 
valtaosa väestöstä halusi, että heidän terveys-
tiedoistaan laaditaan yhteenvetokertomus. 
Yli 600 000 henkilöstä alle 1 prosentti käytti 
opt-out -vaihtoehtoa. Monimutkainen suos-
tumus lisätietojen siirtoon sai kritiikkiä sekä 
potilailta että terveydenhuoltohenkilöstöltä. 
Terveydenhuollossa mallia pidettiin lisäksi 
liian työläänä. Potilaat puolestaan kokivat 
hankalaksi sen, että heidän olisi pitänyt arvi-
oida ja päättää etukäteen se, mitkä tiedot 
saattaisivat olla merkityksellisiä jossain tule-
vassa tilanteessa. Potilaiden näkökulmasta 
johtopäätöksenä oli, että ei ole niinkään mer-
kityksellistä mitä tietoja järjestelmästä on 
saatavilla, vaan se, että he voivat kontrolloida 
katsotaanko tietoja ja kuka saa sen tehdä. Po-
tilaiden oli myös hankala hahmottaa koko-
naisuutta, koska yhteenvetokertomukseen ei 
yleensä tullut mitään tietoja lääkärikäynneis-
tä. Potilaat saattoivat kuitenkin katsoa yh-
teenvetokertomusta omasta liittymästä 
(HealthSpace). 

NHS:n suostumusmallia muutettiin vuonna 
2008. Nykyisin se perustuu kahteen potilaalle 
esitettävään peruskysymykseen, joilla rat-
kaistaan yhteenvetokertomuksen perustami-
nen ja kertomuksen käyttö. Potilaalta kysy-
tään, haluaako hän, että hänen tiedoistaan 
laaditaan yhteenvetokertomus ja salliiko hän 
yhteenvetokertomuksen käytön. Yhteenveto-
kertomusta ei laadita, jos potilas kieltää sen. 
Jos kertomus on laadittu, saa tietoja katsoa 
hoidon yhteydessä potilaan annettua tähän 
suostumuksensa. Poikkeustilanteissa, kuten 
esimerkiksi potilaan ollessa tajuton, saa tieto-
ja katsoa ilman lupaa. Lokitietojen avulla 
voidaan tietojen käyttöä seurata. Uuden suos-
tumusmallin nimi on ”permission to view 
consent model”. 
 
Ruotsi 

Ruotsissa on käynnistynyt kansallisen poti-
laskertomuksen yhteenvetopalvelun (NPÖ) 
rakentaminen maaliskuussa 2008. Tämän 
pohjana on samana vuonna annettu patient-
datalagen.  

Valmistelevaa työtä yhteenvetopalvelun to-
teuttamiseksi oli tehty useita vuosia ennen 
rakentamisvaiheen alkua. Toukokuussa 2009 
NPÖ siirtyi pilottivaiheeseen ja syyskuun 
alussa 2009 aloitettiin sen tuotannollinen 
käyttö yhdellä alueella. Tavoitteena on levit-
tää järjestelmä koko Ruotsiin vuoden 2011 
loppuun mennessä. 

NPÖ palvelussa lääkäri näkee yhteenvedon 
potilaan keskeisistä hoitotiedoista (diagnoo-
sit, toimenpiteet, laboratoriotulokset, kuvat ja 
muut keskeiset tiedot). Palveluun on määri-
telty 10 tietokokonaisuutta, joista 4 on toteu-
tettu alkuvaiheessa. NPÖ:n rinnalla on kehi-
tetty perusinfrastruktuuripalveluita (BIF), 
joiden tehtävä on hoitaa tietoturvaan ja tie-
tosuojaan liittyvä toiminnallisuus. Tässä pal-
velussa on muun muassa roolipohjainen käy-
tönvalvonta sekä suostumus ja kieltomeka-
nismit. BIF-palvelun kehittäminen on viiväs-
tynyt alkuperäisestä aikataulusta ja siksi 
NPÖ onkin lähtenyt liikkeelle perusvaati-
mukset täyttävällä yksinkertaisella suostu-
musratkaisulla. 

Palvelun alussa lääkärin tulee valita minkä 
potilaan tietoja katsotaan. Samalla tietoko-
neen näytölle tulee ruutu, johon lääkärin pi-
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tää merkitä rasti hoitosuhteen varmentami-
seksi. Tämän jälkeen siirrytään seuraavalla 
näytölle, jossa toteutetaan suostumustenhal-
linta. Suostumus todetaan samalla tavalla ras-
tilla kuin hoitosuhteen varmistaminen. Tä-
män jälkeen kaikki potilastiedot ja yhteenve-
tonäyttö ovat lääkärin käytettävissä. Suostu-
mus on perustapauksessa voimassa asian-
omaisen hoitotilanteen ajan. Suostumusnäy-
töllä on lisäksi mahdollisuus syöttää päivä-
määrä, jolla suostumuksen voimassaolo voi-
daan säätää halutuksi ajaksi. Tämän lisäksi 
järjestelmässä on mahdollisuus hätähakuun, 
jos potilas ei kykene antamaan suostumus-
taan. Hätähausta tulee tehdä rasti näkymässä 
olevaan ruutuun samalla tavoin kuin potilaan 
suostumuksesta.  
 
Viro 

Virossa on kehitetty sähköinen potilasker-
tomusarkisto, kuva-arkisto, sähköinen lää-
kemääräys, ajanvarauspalvelu ja kansalaisyh-
teys tietojen katseluun. Tietosuojamalliksi on 
valikoitunut kieltopohjainen malli, jonka yh-
teensopivuus EU:n tietosuojasäännöksiin on 
varmistettu.  

Järjestelmässä potilaille on oma portaali, 
josta he voivat katsella omia tietojaan. Tie-
tosuojan kontrollointi tapahtuu samasta por-
taalista. Potilas voi omalta osaltaan kieltää 
koko palvelun käytön tai kieltää yksittäisen 
palvelutapahtuman näkymisen. Tämän kont-
rollin lisäksi kansalainen pystyy katsomaan, 
ketkä ovat hakeneet hänen tietojaan palvelus-
ta. Tämä tieto on nähtävissä pyytävän henki-
lön nimen tarkkuudella. 
 
 
3  Esityksen tavoitteet  ja  keskeiset  

ehdotukset  

3.1 Tavoitteet 

Toteutettaessa kansallista sähköistä potilas-
tietojärjestelmää on osoittautunut, että eräät 
voimassa olevan lain säännökset ovat tervey-
denhuollon käytännön toiminnan kannalta 
hankalia ja osin ristiriidassa lain tavoitteiden 
kanssa. Lisäksi lainsäädännön edellyttämien 
valtakunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen 
toteutus ja siihen liittyvien erillisten potilas-

tietojärjestelmien toteutus on edennyt alun 
perin suunniteltua hitaammin. Tämän vuoksi 
asiakastietolakiin ehdotetaan muutoksia, joil-
la voitaisiin poistaa toteutettavan järjestel-
män toiminnallisuutta haittaavat tekijät. Sa-
malla lain mukaisten tietojärjestelmien toteu-
tukselle ja käyttöönotolle määritellään uusi 
aikataulu, joka mahdollistaa kaikkien tervey-
denhuollon palvelujen tuottajien liittymisen 
KanTaan lain mukaisessa aikataulussa. 

Lisäksi sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietojen sähköisen käsittelyn edellyttämä 
operatiivinen kehittäminen ja ohjaus olisi pe-
rusteltua siirtää pois strategisessa ohjausvas-
tuussa olevasta sosiaali- ja terveysministeri-
östä. Nämä tehtävät tulisi antaa ministeriön 
alaisuudessa toimivalle viranomaiselle, jolla 
on alan vahvaa osaamista. Samalla operatii-
visessa ohjausvastuussa olevalle organisaati-
olle tulee osoittaa lakiin perustuvat valtuudet 
ja riittävät voimavarat tehtävän asianmukai-
seksi hoitamiseksi.  
 
3.2 Keskeiset ehdotukset 

Suostumus tietojen luovutukseen 

Valtakunnallisten tietojärjestelmäpalvelu-
jen toteutuksen yhteydessä on havaittu, että 
asiakastietolain mukaiset säännökset potilaan 
suostumuksesta tietojen luovuttamiseksi pal-
velujen antajalta toiselle ovat varsin moni-
mutkaiset ja ne voivat vaikeuttaa potilastieto-
jen saatavuutta ja hyvän hoidon toteuttamista 
vaikka potilas nimenomaisesti haluaisi, että 
tiedot ovat häntä hoitavien henkilöiden käy-
tettävissä. Ongelmalliseksi on osoittautunut 
erityisesti se, että potilaan tulee antaa suos-
tumus joko jokaisen käynnin yhteydessä 
erikseen tai vaikeasti määriteltävää hoitoko-
konaisuutta varten. Nykyiset säännökset ei-
vät myöskään mahdollista tietojen luovutusta 
ennen hoidon alkamista, koska puhelimitse 
tapahtuvan ajanvarauksen yhteydessä potilas 
ei voi antaa lain edellyttämää kirjallista suos-
tumusta. Sen vuoksi potilastietojen käyttämi-
seksi tarvittavia suostumusmenettelyjä on 
tarpeen arvioida perusteellisesti uudelleen.  

Suostumussäännösten uudistuksen tavoit-
teena on, että menettely olisi mahdollisim-
man selkeä ja helposti ymmärrettävä. Samal-
la sen tulisi varmistaa potilaan yksityisyyden 
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suojan toteutuminen ja mahdollistaa potilasta 
hoitaville henkilöille hyvän hoidon ja potilas-
turvallisuuden kannalta välttämättömät tiedot 
hoidon kannalta kaikissa tarpeellisissa tilan-
teissa.  

Uudistettaessa tietojen luovutukseen liitty-
viä säännöksiä lähtökohtana ovat perustus-
laissa säädetyt perusoikeudet, ensisijaisesti 
potilaan yksityisyyden suoja ja itsemäärää-
misoikeus. Tämän mukaisesti lakiin ehdotet-
tavista muutoksista huolimatta potilaalle tu-
lee turvata oikeus olla antamatta lupaa häntä 
koskevien tietojen luovuttamiseksi tervey-
denhuollon palvelujen antajien välillä ja oi-
keus rajoittaa antamansa suostumuksen laa-
juutta, vaikka rajoitus voisi yksittäistapauk-
sissa vaikeuttaa potilaan hoidon järjestämis-
tä.  

Edellä olevan perusteella asiakaslain sään-
nöksiä ehdotetaan muutettavaksi siten, että 
kansallisessa terveysarkistossa olevia potilas-
tietoja saa luovuttaa valtakunnallisten tieto-
järjestelmäpalvelujen kautta vain, jos potilas 
on antanut suostumuksensa luovutukseen. 
Poikkeuksena tästä olisivat vain eräät laissa 
säädetyt poikkeukset, joilla muun muassa 
turvattaisiin mahdollisuus antaa tajuttomalle 
potilaalle hänen välittömästi tarvitsemansa 
hoito. Potilaan annettua suostumuksensa tie-
tojen luovuttamiseksi terveydenhuollon pal-
velujen antajien välillä, kattaisi suostumus 
kaikki palvelujen antajat ja se olisi voimassa 
toistaiseksi. Tietoja saisi kuitenkin käyttää 
vain potilaan terveyden- ja sairaanhoidon yh-
teydessä. Suostumuksen antaneella potilaalla 
olisi kuitenkin halutessaan oikeus rajoittaa 
tietojen luovutusta tekemällä luovutusta ra-
joittavan kiellon tai kieltoja. Potilas voisi 
esimerkiksi kieltää määrittelemässään yksi-
tyisen terveydenhuollon toimintayksikössä 
laadittujen potilasasiakirjojen tietojen luovu-
tuksen muille terveydenhuollon palvelujen 
antajille.  

Potilaan tulee ehdotuksen mukaan saada 
selvitys valtakunnallisista tietojärjestelmä-
palveluista sekä valtakunnalliseen arkistoin-
tipalveluun tallennetuista tiedoista ja niiden 
käyttömahdollisuuksista ennen kuin hän an-
taa suostumuksensa. Selvityksessä tulee an-
taa myös informaatio potilaan mahdollisuu-
desta rajoittaa suostumuksen asiallista laa-
juutta kieltämällä erikseen määrittämiensä 

tietojen luovutus. Näin pyritään varmista-
maan se, että potilas on tietoinen antamansa 
suostumuksen ja tekemiensä kieltojen laa-
juudesta ja vaikutuksesta esimerkiksi hoitoti-
lanteissa. Selvityksessä tulee myös ilmoittaa 
mahdollisuudesta peruuttaa suostumus ja 
kielto milloin tahansa. Erityisen tärkeää on 
selvittää potilaalle se, että jos hän on kieltä-
nyt potilastietojen luovuttamisen, nämä tie-
dot eivät ole käytettävissä edes siinä tapauk-
sessa, että hän olisi äkillisen henkeä uhkaa-
van sairauden tai loukkaantumisen vuoksi ta-
juton ja sen vuoksi kykenemätön peruutta-
maan tekemänsä kiellon.  

Suostumussäännösten uudistukseen liittyy 
myös ehdotus, jonka mukaan potilas voisi 
hallinnoida antamiaan suostumuksia ja teke-
miään kieltoja omatoimisesti internetin väli-
tyksellä. Kansallisen terveysarkiston toteu-
tukseen liittyy katseluyhteys, joka mahdollis-
taa sen, että täysi-ikäiset henkilöt voivat kat-
sella internetin välityksellä keskeisiä kansal-
liseen terveysarkistoon tallennettuja terveys-
tietojaan. Ehdotuksen mukaan katseluyhtey-
teen lisätään ominaisuus, joka mahdollistaa 
suostumuksen ilmoittamisen ja peruuttami-
sen sekä kiellon tekemisen ja peruuttamisen 
sen välityksellä. Katseluyhteyden lisäksi 
suostumukset, kiellot ja niiden peruutukset 
voi ilmoittaa myös henkilökohtaisesti tervey-
denhuollon palvelujen antajille. Koska katse-
luyhteyden käyttö on mahdollinen vain 18 
vuotta täyttäneiden tietoihin, on alaikäisiä 
koskevat suostumukset ja kiellot tehtävä 
henkilökohtaisesti terveydenhuollon palvelu-
jen antajalle. 

Suostumusmenettelyä uudistettaessa toteu-
tetaan myös valtakunnallinen potilaan tie-
donhallintapalvelu, johon merkitään keskite-
tysti annetut suostumukset ja kiellot. Lisäksi 
tiedonhallintapalvelu mahdollistaa muiden-
kin potilaan kannalta merkityksellisten tah-
donilmaisujen tallentamisen siihen. Esityksen 
mukaan potilaan tiedonhallintapalveluun voi-
taisiin tallentaa asianomaisen henkilön il-
maisema kanta elinluovutuksiin. Ihmisen 
elimien, kudoksien ja solujen lääketieteelli-
sestä käytöstä annetun lain (101/2001) mu-
kaan pääsääntönä on, että vainajalta voidaan 
ottaa talteen elimiä ja kudoksia toisen henki-
lön hoitamiseksi. Jos vainaja on kuitenkin 
elinaikanaan vastustanut toimenpidettä, sitä 
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ei saisi tehdä. Tällainen henkilön vastustus 
tai nimenomainen kielto voitaisiin tallentaa 
potilaan tiedonhallintapalveluun, jolloin 
mahdollisessa elinten irrottamistilanteessa 
voitaisiin helposti tarkistaa keskitetysti yllä-
pidetystä rekisteristä, onko vainaja ilmaissut 
elinluovutusta koskevan tahtonsa. Elinluovu-
tustahdon lisäksi henkilö voisi tallettaa tie-
donhallintapalveluun hoitotahdon sekä muita 
terveyden- ja sairaanhoitoon liittyviä tah-
donilmaisujaan.  

Vaikka ehdotuksen mukaiseen potilaan tie-
donhallintapalveluun voisi tallentaa hoito-
tahdon ja elinten käyttöä koskevan tahdonil-
maisun, ei tällainen tallentaminen olisi kui-
tenkaan edellytys pätevälle tahdonilmaisulle. 
Oikeudellisesti pätevän hoitotahdon tai elin-
luovutuskiellon voi myös jatkossa tehdä 
muullakin tavoin ja tällainen muulla tavalla 
tehty tahdonilmaisu on yhtä pätevä kuin poti-
laan tiedonhallintapalveluun tallennettu tah-
donilmaisu. Tiedonhallintapalveluun tallen-
netun tahdonilmaisun etuna olisi kuitenkin 
se, että tällöin tahdonilmaisu voitaisiin hel-
posti selvittää.  
 
 
Valtakunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen 
käyttöönoton ajankohta 

Valtakunnallisten tietojärjestelmäpalvelu-
jen, kansallisen sähköisen potilasarkiston ja 
sähköisen lääkemääräyksen pakollinen käyt-
töönotto lain mukaisessa aikataulussa kevääl-
lä 2011 ei ole tarkoituksenmukaista muun 
muassa potilaan tiedonhallintaan ehdotettavi-
en muutosten sekä potilastietojärjestelmiin ja 
palvelujen antajien järjestelmiin vielä tarvit-
tavien uudistusten ja muutosten vuoksi. Sen 
vuoksi säädettyä aikataulua ehdotetaan muu-
tettavaksi. Uuden aikataulun lähtökohtana 
on, että tarvittavat tietotekniset ratkaisut on 
saatu toteutetuksi hyvissä ajoin ennen säädet-
tyä määräaikaa, ja että nämä ratkaisut kye-
tään ottamaan käyttöön koko maassa. Säh-
köisenlääkemääräyksen käyttöönotto on al-
kanut Turussa keväällä 2010. Tavoitteena on, 
että Kansaneläkelaitoksen toteuttama kansal-
linen terveysarkisto voisi olla pilottikäytössä 
jo vuonna 2011. Tällöin ainakin osa aptee-
keista ja terveydenhuollon palvelujen antajis-
ta voisi ottaa käyttöön sähköisen lääkemää-

räyksen. Lisäksi osa terveydenhuollon palve-
lujen antajien käytössä olevista potilastieto-
järjestelmissä voitaisiin liittää valtakunnalli-
seen arkistointipalveluun vuodesta 2012 läh-
tien. Käyttöönoton laajentaminen koko maa-
han voidaan toteuttaa tämän jälkeen asteit-
tain.  

Koska potilastietojärjestelmiä on useita ja 
osalla niistä kansalliseen terveysarkistoon 
liittymisen edellyttämä kehitystyö on käyn-
nistynyt melko myöhäisessä vaiheessa, näi-
den liittyminen järjestelmään voi toteutua 
vasta huomattavasti myöhemmin ensimmäis-
ten järjestelmien jälkeen. Tämä koskee eri-
tyisesti monia yksityisen terveydenhuollon 
käytössä olevia potilastietojärjestelmiä. Sen 
vuoksi kaikki yksityisen terveydenhuollon 
palvelujen antajat eivät pysty liittymään kan-
salliseen terveysarkistoon samassa aikatau-
lussa kuin julkinen terveydenhuolto. Lisäksi 
yksityisiä palvelujen antajaorganisaatioita on 
käytännössä huomattavasti enemmän kuin 
kunnallisen terveydenhuollon organisaatioita. 
Sen vuoksi yksityisille palvelujen antajille on 
tarpeen määrittää julkisesta terveydenhuol-
losta poikkeava aikataulu, jossa on otettu 
huomioon yksityisen sektorin erityispiirteet.  

Edellä todetun perusteella sähköisen lää-
kemääräyksen ja muiden valtakunnallisten 
tietojärjestelmäpalvelujen toteuttamisen edel-
lyttämien kaikkien vaatimusten toteuttami-
selle on tarpeen varata muutama vuosi lisää 
aikaa. Tehtyjen arvioiden mukaan kaikki ap-
teekit voisivat toimittaa sähköisen lääkemää-
räyksen vuoden 2012 maaliskuun loppuun 
mennessä ja kaikki julkisen terveydenhuollon 
palvelujen antajat voisivat laatia lääkemäärä-
ykset vuotta myöhemmin maaliskuussa 2013. 
Yksityisen terveydenhuollon velvollisuus 
liittyä sähköiseen lääkemääräyksen toteutuisi 
vuoden kuluttua tästä.  

Julkiset terveydenhuollon palvelujen anta-
jat voisivat halutessaan liittyä muihin valta-
kunnallisiin tietojärjestelmäpalveluihin ja 
valtakunnalliseen sähköiseen potilasarkistoon 
vuoden 2013 ja yksityiset terveydenhuollon 
palvelujen antajat vuoden 2014 loppuun 
mennessä. Jotta palveluihin liittyminen sujui-
si mahdollisimman joustavasti, liittymisvel-
vollisuuden olisi perusteltua tulla voimaan 8 
kuukauden kuluttua edellä mainituista ajan-
kohdista. Sen mukaisesti julkisen terveyden-



 HE 176/2010 vp  
  

 

12 

huollon palvelujen antajien tulisi olla liitty-
nyt valtakunnallisiin tietojärjestelmäpalve-
luihin ja sähköiseen potilasarkistoon viimeis-
tään syyskuun alussa vuonna 2014 ja yksi-
tyisten vastaavasti vuotta myöhemmin syys-
kuun alussa 2015. 

Kansaneläkelaitoksen toteuttamien ja yllä-
pitämien valtakunnallisten tietojärjestelmä-
palvelujen ylläpito on tarkoitus rahoittaa näi-
den palvelujen käyttäjiltä, terveydenhuollon 
palvelujen antajilta, perittävillä maksuilla. 
Voimassa olevan lain mukaan maksuja on 
tarkoitus ryhtyä perimään liittymisvelvolli-
suuden alkamisesta lukien. Koska liittymis-
velvollisuutta aiotaan lykätä noin kolme ja 
puoli vuotta, on myös palvelujen antajien 
maksuvelvollisuutta perusteltua lykätä. Mak-
sut on kuitenkin tarkoitus ottaa käyttöön siitä 
lukien, jolloin kaikki palvelujen antajat voi-
sivat halutessaan olla liittyneenä valtakunnal-
lisiin tietojärjestelmäpalveluihin. Julkisen 
terveydenhuollon osalta tämä tapahtuisi edel-
lä todetun mukaisesti vuoden 2014 alusta lu-
kien ja yksityisen terveydenhuollon osalta 
vastaavasti 2015 alusta lukien. 

Sähköisen lääkemääräyksen käyttöön liit-
tyvät maksut tulisi vastaavasti ottaa käyttöön 
kahdessa vaiheessa, apteekeissa ja julkisessa 
terveydenhuollossa vuoden 2012 alusta luki-
en ja yksityisessä terveydenhuollossa 2014 
alusta lukien.  

Kansalliseen terveysarkistoon on asiakas-
tietolain 15 §:n mukaan tallennettava kaikki 
potilasasiakirjojen alkuperäiset kappaleet. 
Säännös merkitsee käytännössä sitä, että kan-
sallista terveysarkistoa ei voisi ottaa käyttöön 
ennen kuin se mahdollistaa kaikkien valmii-
den potilasasiakirjojen tallentamisen siihen. 
Terveydenhuollossa on käytössä runsaasti 
erillisiä järjestelmiä, joihin on tallennettu 
esimerkiksi laboratorio- ja kuvantamistutki-
musten tietoja. Näiden erillisjärjestelmien 
moninaisuuden takia terveysarkiston käyt-
töönotto viivästyisi, jos edellytyksenä olisi 
kaikkien potilastietojen tallentaminen järjes-
telmään. Sen vuoksi lakiin ehdotetaan lisät-
täväksi säännös, jonka mukaan sosiaali- ja 
terveysministeriön asetuksella voitaisiin sää-
tää siitä, mitkä alkuperäiset potilasasiakirjat 
tulee tallentaa valtakunnalliseen arkistointi-
palveluun ja missä laajuudessa asiakirjat tal-
lennetaan.  

Edellä mainittujen seikkojen lisäksi tavoit-
teena on myös toteuttaa eräitä muita muutok-
sia lakiin. Kaikkien täysi-ikäisten käytössä 
olevaan katseluyhteyteen on tarkoitus tehdä 
muutoksia siten, että sen kautta näytettävät 
tiedot eivät edellytä potilasta hoitavan henki-
lön erillistä hyväksyntää. Potilasta hoitavalla 
terveydenhuollon ammattihenkilöllä olisi 
kuitenkin edelleenkin voimassa olevan lain 
mukainen mahdollisuus estää tietojen näky-
minen potilaalle, jos tästä voisi aiheutua va-
kavaa vaaraa potilaan terveydelle tai hoidolle 
taikka muun henkilön oikeuksille.  
 
 
Sähköisen tiedonhallinnan ohjaus 

Koko sosiaali- ja terveydenhuollon sähköi-
nen tiedonhallinta tulisi saada asianmukaises-
ti resursoidun ja riittävin valtuuksin varuste-
tun tahon johdettavaksi. Tällainen operatiivi-
nen tehtävä ei sovi hyvin strategiseen johta-
miseen painottuvalle ministeriölle. Operatii-
vinen johtaminen edellyttää käytännössä 
mahdollisuutta nopeaan päätöksentekoon ja 
hallinnollisesti joustaviin ratkaisuihin. Toi-
saalta saatujen kokemusten perusteella tämän 
kaltaisen uuden toiminnan operatiivinen joh-
taminen edellyttää selkeitä viranomaisval-
tuuksia, kuten mahdollisuutta antaa teknisiin 
määrittelyihin liittyviä normeja sekä ohjata 
kehittämistä muun muassa hankerahoituksel-
la. Siksi tehtävän tulisi olla ensisijaisesti so-
siaali- ja terveysministeriön alaisella viran-
omaisella. Periaatteessa on mahdollista, että 
viranomaistehtäviä annetaan lakiin perustuen 
myös muulle kuin viranomaiselle, mutta eri-
tyisesti mitä ilmeisimmin tarvittavat nor-
minantovaltuudet eivät käytännössä sovellu 
yksityisoikeudelliselle organisaatiolle.  

Edellä olevan perusteella tehtävä soveltuu 
parhaiten organisaatiolle, jolla on laajalti asi-
antuntemusta sekä sosiaali- ja terveydenhuol-
lon toimintaan kohdistuvasta kehittämisestä 
ja ohjauksesta että myös alan sähköiseen tie-
donhallintaan liittyvistä kysymyksistä. Sosi-
aali- ja terveysministeriön hallinnonalan vi-
ranomaisista tämä toteutuu parhaiten THL:n 
toiminnassa, minkä vuoksi sosiaali- ja ter-
veydenhuoltoon liittyvän sähköisen tiedon-
hallinnan operatiivinen ohjaus olisi perustel-
tua määrittää sen lakisääteiseksi tehtäväksi.  
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Operatiivisesta johtamisesta vastaavan 
THL:n tehtävänä tulisi olla sosiaali- ja ter-
veydenhuollon sähköisen tiedonhallinnan 
operatiivinen hankehallinta, rahoituksen oh-
jaus kehittämistyöhön ja käyttöönottojen tu-
keen, määrittelytyön hallinnointi ja ohjaus 
sekä niihin liittyvät vaatimusmäärittelyt, asi-
antuntijatoiminnan organisoiminen, järjes-
telmäpalvelujen yhteistoiminta sekä järjes-
telmäarkkitehtuurin ylläpito. Näihin liittyen 
THL:lla tulisi myös olla mahdollisuus mää-
rittää valtakunnallisten tietojärjestelmäpalve-
lujen toteutuksen edellyttämät tietosisällöt, 
käsitemallit ja tietorakenteet. Edellä tarkoite-
tut operatiiviset tehtävät käsittävät sekä ter-
veydenhuollon että sosiaalihuollon asiakas-
tietojen sähköiseen käsittelyyn liittyvät asiat.  

THL:lle siirtyvät tehtävät hoidettaisiin osa-
na laitoksen tavanomaista organisaatiota, jos-
ta päätetään laitoksen työjärjestyksessä. Teh-
tävien organisoinnissa tulisi ottaa huomioon, 
että laitoksen tulee työskennellä tiiviissä yh-
teistyötä tietojärjestelmäpalvelujen toteutuk-
sessa mukana olevien tahojen, kuten viran-
omaisten, kuntien ja yritysten kanssa. Lisäksi 
sosiaali- ja terveysministeriön yhteydessä 
toimiva sosiaali- ja terveydenhuollon sähköi-
sen tietohallinnon neuvottelukunta voi toimia 
eri osapuolten yhteistyöelimenä.  

Samalla kun THL:lle ehdotetaan siirrettä-
väksi tehtäviä sosiaali- ja terveysministeriös-
tä, ehdotetaan myös Kansaneläkelaitoksen 
tehtäviin joitakin selkeyttäviä tarkennuksia. 
Merkittävin olisi ehdotus, jonka mukaan 
Kansaneläkelaitos voisi antaa järjestämisvas-
tuullaan oleviin valtakunnallisten tietojärjes-
telmäpalvelujen toteuttamiseksi tarvittavia 
teknisiä ohjeita. Tällä varmistettaisiin se, että 
esimerkiksi näihin palveluihin liittyvät poti-
lastietojärjestelmät olisivat yhteensopivat 
Kansaneläkelaitoksen ylläpitämien järjestel-
mien kanssa. Kansaneläkelaitokselle tulisi li-
säksi joitakin uusia tehtäviä, kuten tiedotta-
minen väestölle terveydenhuollon valtakun-
nallisista tietojärjestelmäpalveluista. 

Sosiaali- ja terveysministeriön tehtäväksi 
jäisi edelleen hallinnonalan sähköisen tieto-
hallinnon yleinen strateginen ohjaus. Tähän 
sisältyisi myös päätöksenteko hallinnonalalla 
tehtävien merkittävien hankkeiden rahoituk-
sesta. 
 

4  Esityksen vaikutukset  

4.1 Yleistä 

Esityksellä ei olisi välittömiä vaikutuksia 
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaan, 
koska ehdotetut muutokset vaikuttaisivat vie-
lä toteutusvaiheessa oleviin valtakunnallisiin 
tietojärjestelmäpalveluihin. Toteutuessaan 
ehdotetuilla muutoksilla olisi kuitenkin jat-
kossa monella tavalla merkittäviä muutoksia 
niin terveydenhuollon kuin myös potilaiden 
ja kaikkien Suomessa asuvien asemaan. Vä-
littömiä vaikutuksia sen sijaan aiheutuisi val-
takunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen to-
teutukseen sekä valtion viranomaisten tehtä-
viin. Esimerkiksi suostumuksenhallintaa 
koskevilla muutoksilla ja potilaan tiedonhal-
lintapalvelun toteutuksella on välitön vaiku-
tus Kansaneläkelaitoksen toteuttamiin tieto-
järjestelmäpalveluihin. Samoin merkittävä 
välitön vaikutus olisi sosiaali- ja terveyden-
huollon sähköisen tietohallinnon operatiivi-
sen ohjauksen siirtämisellä sosiaali- ja terve-
ysministeriöstä Terveyden ja hyvinvoinnin 
laitokseen.  

Ohjausjärjestelmään tehtävien muutosten 
jälkeen ajallisesti seuraavat vaikutukset liit-
tyvät valtakunnallisten tietojärjestelmäpalve-
lujen käyttöönoton ajankohtaan, joka lyk-
kääntyy muutamalla vuodella. Tämän seura-
uksena valtakunnallisten tietojärjestelmäpal-
velujen käyttöönoton kautta saavutettavat 
hyödyt niin potilaiden hoidossa kuin myös 
terveydenhuollon toiminnassa lykkääntyvät. 
Tältä osin vaikutukset ovat selvästi kielteisiä. 
Käyttöönoton myöhentäminen on kuitenkin 
välttämätöntä, koska lainsäädäntöön nyt eh-
dotettavien muutosten ja kehittämistyön alun 
perin suunniteltua hitaamman etenemisen 
vuoksi teknisiä edellytyksiä valtakunnallisten 
tietojärjestelmäpalvelujen kattavalle käyt-
töönotolle jo vuonna 2011 ei ole.  

Pidemmälle ulottuvat vaikutukset syntyvät 
potilastietojen luovutuksen edellytyksenä 
olevien suostumussäännösten uudistuksella 
ja katseluyhteyden uudenlaisella toteutuksel-
la. Sen jälkeen kun asiakastietolain mukaiset 
valtakunnalliset tietojärjestelmäpalvelut on 
saatu käyttöön, uudistetut säännökset mah-
dollistavat potilaiden suostumukseen perus-
tuen potilastietojen aikaisempaa paremman 
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liikkuvuuden ja sen kautta paremman ja te-
hokkaammin toimivan terveydenhuollon. 
Katseluyhteyden kehittäminen siten, että ih-
miset voivat sen kautta itsenäisesti tehdä il-
moituksia ja hallinnoida tahdonilmaisujaan, 
on omalta osaltaan edistämässä potilaiden 
omatoimisuutta ja aktiivisuutta terveyteensä 
ja terveydenhuoltoonsa vaikuttavissa teki-
jöissä. 

Eduskunnan käsiteltävän olevaan tervey-
denhuoltolakiesitykseen (HE 90/2010 vp.) si-
sältyy ehdotus, jonka mukaan sairaanhoito-
piirin kuntayhtymän alueen kunnallisen pe-
rusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon 
potilasasiakirjat muodostavat yhteisen poti-
lastietorekisterin. Yhteisessä potilastietore-
kisterissä mukana olevat terveydenhuollon 
palvelujen tuottaja voisivat käyttää rekisteris-
sä olevia potilastietoja ilman potilaan anta-
maa nimenomaista suostumusta. Potilaalla 
olisi kuitenkin halutessaan oikeus kieltää toi-
sessa toimintayksikössä laadittujen tietojen 
käyttö. Näiltä osin terveydenhuoltolakiin eh-
dotettu järjestely mahdollistaisi sairaanhoito-
piirin alueella julkisessa terveydenhuollossa 
syntyneiden potilastietojen käytön vielä jous-
tavammin kuin nyt ehdotetaan asiakastietola-
kiin. Mainitut terveydenhuoltolakiin ehdote-
tut säännökset eivät kuitenkaan koske esi-
merkiksi yksityisen terveydenhuollon toi-
minnassa syntyneitä potilasasiakirjatietoja, 
jolta osin asiakastietolakiin nyt ehdotettavat 
muutokset tulevat täydentämään terveyden-
huoltolain mahdollistamaa potilastietojen 
nykyistä helpompaa ja laajempaa käyttöä. 
 
4.2 Taloudelliset vaikutukset 

Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnal-
listen tietojärjestelmäpalvelujen toteutuksen 
kustannukset valtionhallinnossa ovat olleet 
vuosina 2006—2010 noin 44,1 miljoonaa eu-
roa. Tämä on jakautunut eri toimijoille siten, 
että sosiaali- ja terveysministeriön ja sen ra-
hoittamien kehittämishankkeiden osuus on 
ollut 12,8 miljoonaa euroa, Kansaneläkelai-
toksen osuus 24,5 miljoonaa euroa ja muiden 
toimijoiden, kuten Fimea ja Valvira, osuus 
on ollut 4,5 miljoonaa euroa. THL:n toteut-
taman koodistopalvelutoiminnan kokonais-
kustannukset vuosina 2004—2009 ovat olleet 
yhteensä 2,3 miljoonaa euroa. 

Jatkossa vuosina 2011—2014 terveyden-
huollon ja sosiaalihuollon sähköisten asiakas-
tietojärjestelmien ja sähköisen lääkemäärä-
yksen kehittämiseen on arvioitu kuluvan yh-
teensä 67,5 miljoonaa euroa. Valtion vuoden 
2011 talousarvion mukaiset menot olisivat 
16,4 miljoonaa euroa. Lisäksi tulevat var-
mennepalvelujen kustannukset.  

Mainituista järjestelmien suunnitteluun ja 
toteuttamiseen tarvittavista määrärahoista 
kohdistuu kolmena ensimmäisenä vuonna 
suurimmat erät Kansaneläkelaitokselle valta-
kunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen raken-
tamiseen ja ylläpitoon, yhteensä noin 22 mil-
joonaa euroa. Vuoden 2015 alusta lukien 
Kansaneläkelaitokselle järjestelmien ylläpi-
dosta aiheutuvat arviolta noin 7 miljoonan 
euron vuotuiset kustannukset on tarkoitus 
kattaa kokonaisuudessaan terveydenhuollon 
palvelujen antajilta kerättävillä maksuilla. 
Operatiivisesta johtamisesta vastaavan 
THL:n osuus on vuosina 2011—2014 arviol-
ta noin 34,4 miljoonaa euroa. Lisäksi sosiaa-
li- ja terveysministeriön osuus olisi mainitul-
la nelivuotiskaudella vuosittain noin 0,4 mil-
joonaa euroa eli yhteensä 1,6 miljoonaa eu-
roa. 

Esityksessä ehdotettavien muutosten talou-
dellisten vaikutusten täsmällinen määrittämi-
nen tai edes arviointi on vaikeata. Eräin osin 
uudistukset edellyttävät jo tehtyjen määritte-
lyjen uudistamista, tämä koskee erityisesti 
potilastietojen luovutuksen edellytyksenä 
olevien suostumussäännösten muutoksia. Li-
säksi katseluyhteyden muutokset ja potilaan 
tiedonhallintapalvelun toteutus aiheuttavat li-
säkustannuksia. Kansaneläkelaitoksen esit-
tämän arvion mukaan näistä muutoksista sille 
aiheutuvat kustannukset ovat noin 1,7 mil-
joonaa euroa. Kuitenkin pitkällä aikavälillä 
näiden muutosten ja uudistusten voidaan ar-
vioida tehostavan terveydenhuollon toimin-
taa ja sen kautta tuovan merkittäviä säästöjä.  

Edellä todettujen valtiolle aiheutuvien kus-
tannusten ohella terveydenhuollon organisaa-
tioille aiheutuu kansallisten sähköisten tieto-
järjestelmäpalvelujen edellyttämien muutos-
ten toteuttamisesta huomattavat, yli 100 mil-
joonan euron kustannukset.  

Siirtyminen potilastietojen luovutuksen 
edellytyksenä olevasta kaksivaiheisesta suos-
tumusmenettelystä kerran annettavaan suos-
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tumukseen ja mahdollisuuteen kieltää joi-
denkin tietojen luovutus, vähentää suostu-
musten selvittämiseen ja pyytämiseen käytet-
tävää aikaa terveydenhuollossa. Lisäksi ai-
kaisempaa yksinkertaisemmat menettelyt 
helpottavat tietojen joustavaa käyttöä, jolloin 
tarve esimerkiksi päällekkäisiin tutkimuksiin 
vähenee. 

Näiden edellä kuvattujen hyötyjen toteu-
tuminen tulee kuitenkin myöhentymään alun 
perin suunnitellusta, koska valtakunnallisia 
tietojärjestelmäpalveluja ei saada kattavasti 
käyttöön keväällä 2011 vaan ne otetaan käyt-
töön asteittain vuoden 2015 syyskuun alkuun 
mennessä. 
 
4.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset  

Vaikutukset potilaiden asemaan 

Esityksen mukaiset säännökset potilastieto-
jen luovutuksen edellytyksistä muuttavat po-
tilaan mahdollisuutta vaikuttaa siihen, miten 
häntä koskevia tietoja voidaan käyttää silloin 
kun hänen hoitopaikkansa on toinen kuin ai-
emmilla hoitokerroilla. Voimassa olevan lain 
säännökset, joiden perusteella tietojen luovu-
tukseen tulee antaa suostumus aina jokaisen 
palvelutapahtuman tai palvelukokonaisuuden 
osalta erikseen, on koettu hankalaksi ja sa-
malla potilaan itsemääräämisoikeutta rajoit-
tavaksi. Säännökset eivät mahdollista poti-
laalle esimerkiksi toistaiseksi voimassa ole-
van suostumuksen antamista.  

Ehdotettavat uudet säännökset mahdollis-
tavat potilaalle aikaisempaa laajemmat mah-
dollisuudet vaikuttaa siihen, miten ja mitä 
potilastietoja voidaan hyödyntää hänen hoi-
dossaan. Potilaalla on edelleen mahdollisuus 
olla antamatta suostumusta. Jos hän kuiten-
kin antaa suostumuksensa, on se voimassa 
toistaiseksi ja kattaa kaikki potilastiedot, joll-
ei potilas erikseen kiellä tietojen luovutusta. 
Käytettävissä olevan tiedon perusteella 
useimmat henkilöt haluavat, että häntä kos-
kevat potilastiedot ovat aina käytettävissä 
hoitopaikasta riippumatta. Lisäksi suostu-
muksen antaneella henkilöllä on halutessaan 
mahdollisuus kieltää joidenkin tietojen luo-
vutus, mikä sekin osaltaan mahdollistaa hä-
nen toiveidensa nykyistä paremman toteutu-
misen. 

Potilaan asemaa parantavat myös potilaan 
tiedonhallintapalvelun toteutus ja katseluyh-
teyteen ehdotettavat muutokset. Ehdotetut 
uudet säännökset mahdollistavat sen, että po-
tilaan ilmaisema hoitotahto ja elinluovutuksia 
koskeva tahto voidaan tallentaa luotettavasti 
ja siten, että hänen tahtonsa on terveyden-
huollossa helposti selvitettävissä. Lisäksi po-
tilas voi tiedonhallintahallintapalvelun ja kat-
seluyhteyden uusien ominaisuuksien kautta 
hallinnoida itsenäisesti antamiaan suostu-
muksia ja tekemiään kieltoja.  

Potilaan vaikutusmahdollisuuksia lisäävien 
edellä mainittujen uudistusten lisäksi ehdo-
tettavilla muutoksilla voidaan arvioida ole-
van merkitystä potilaan hoidon tuloksellisuu-
den kannalta silloin kun potilaan hoitopaikka 
vaihtuu tai hän muuttaa uudelle paikkakun-
nalle. Tähän vaikuttaa erityisesti potilastieto-
jen saavutettavuuden paraneminen ja lisäksi 
potilaan tiedonhallintapalveluun tallennetta-
vat keskeiset tiedot potilaan terveydentilasta.  
 
Muut yhteiskunnalliset vaikutukset 

Esitys siirtäisi tehtäviä sosiaali- ja terveys-
ministeriöstä Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokseen. Ehdotettu siirto ja siihen liittyvät 
voimavarasiirrot tehostaisivat sosiaali- ja ter-
veydenhuollon sähköisen tiedonhallinnan 
kehittämistä ja toteuttamista sekä käyttöönot-
toa. Samalla THL:lle tulisi tähän ohjausteh-
tävään liittyen mahdollisuus antaa valtakun-
nallisiin tietojärjestelmäpalveluihin kohdis-
tuvia teknisluonteisia määräyksiä.  

THL:lle siirrettävien tehtävien hoito edel-
lyttää tehtyjen suunnitelmien mukaan 19 
henkilötyövuoden panosta. Tämä toteutettai-
siin siten, että vuonna 2011 näihin tehtäviin 
käytettäisiin 15 henkilötyövuoden panos ja 
vuonna 2012 yhteensä 19 henkilötyövuotta. 
Tämä aiheuttaa noin 2 miljoonan euron vuo-
tuiset henkilöstökulut sekä tavanomaiset toi-
mintamenot.  

Muutoin esityksellä ei olisi juurikaan vai-
kutusta viranomaisten toimintaan. Poikkeuk-
sena tästä olisivat kuitenkin ehdotuksen mu-
kaisten muutosten vaikutukset Kansaneläke-
laitokseen siltä osin kuin se vastaa valtakun-
nallisten tietojärjestelmäpalvelujen toteutuk-
sesta. Suostumuksenhallintaan, potilaan tie-
donhallintapalveluun ja katseluyhteyteen eh-
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dotettavat muutokset edellyttävät jonkin ver-
ran uutta suunnittelutyötä ja muutoksia toteu-
tettaviin järjestelmiin. Näiden merkitys koko 
järjestelmän toteutuksessa ei kuitenkaan ole 
merkittävä.  

Lisäksi Kansaneläkelaitokselle ehdotetaan 
annettavaksi oikeus antaa ohjeita sen toteut-
tamisvastuulle kuuluvien valtakunnallisten 
tietojärjestelmäpalvelujen toteuttamisen edel-
lyttämistä teknisistä ja sanomaliikennemääri-
tyksistä.  

Muut vaikutukset viranomaistoimintaan 
perustuisivat lisäksi lähinnä siihen, että kan-
sallisen terveysarkiston ja siihen liittyvien 
palvelujen käyttöönoton myöhennys antaa 
enemmän aikaa valmistautua uusien järjes-
telmien käyttöönottoon. Samalla järjestelmän 
käyttöönoton myöhennys sitoo voimavaroja 
sen valmisteluun ja uusien järjestelmien 
käyttöönoton ohjaukseen.  
 
 
5  Asian valmistelu 

Esitys on valmisteltu virkatyönä sosiaali- ja 
terveysministeriössä. Esitysluonnoksesta on 
pyydetty lausunnot 55 eri taholta. Lausunnon 
antoivat valtiovarainministeriö, Etelä-, Itä- ja 
Pohjois-Suomen aluehallintovirastot, Kan-
saneläkelaitos, Sosiaali- ja terveysalan lupa- 
ja valvontavirasto, Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitos, Tietosuojavaltuutettu, Helsingin 
kaupungin terveysvirasto, Kuopion kaupun-
ki, Oulun kaupunki, Turun sosiaali- ja terve-
ystoimi, 15 sairaanhoitopiiriä, Niuvanniemen 
sairaala, Suomen Kuntaliitto, Elinkeinoelä-
män keskusliitto, HL7 yhdistys, Lääketeolli-
suus ry, Lääkäripalveluyritysten yhdistys, 
Sairaanhoitajaliito ry, Sosiaalialan Työnanta-
ja- ja Toimialaliitto ry, Sosiaali- ja terveys-
turvan keskusliitto, Suomen Fysioterapeutit 
ry, Suomen Hammaslääkäriliitto, Super ry, 
Suomen Lääkäriliitto, Suomen Potilasliitto 
ry, Tehy ry, Terveyspalvelualan liitto, YTY 
ry, Fujitsu Oy, Mediconsult Oy ja Tieto Oyj. 
Lisäksi esitysluonnoksesta on neuvoteltu 
erikseen oikeusministeriön edustajien kanssa. 

Lähes kaikissa lausunnossa kannatettiin 
ehdotettuja muutoksia. Potilastietojen luovu-
tuksen edellytyksenä olevan suostumusme-
nettelyn uudistamista pidettiin laajasti perus-
teltuna samalla kun potilaan mahdollisuutta 

rajoittaa luovutuksia erillisillä kielloilla. 
Useat lausunnonantajat pitivät myös hyvänä 
mahdollisuutta hallinnoida suostumuksia 
myös katseluyhteyden välityksellä ja potilai-
den tahdonilmaisujen (elinluovutustahto ja 
hoitotahto) tallentamista potilaan tiedonhal-
lintapalveluun. 

Tietosuojavaltuutettu, Helsingin ja Uu-
denmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtymä ja 
YTY ry näkivät kuitenkin ongelmia suostu-
muksenhallintaan ehdotetuissa muutoksissa. 
Huomiot koskivat mm. ehdotetun säännök-
sen suhdetta Euroopan Unionin henkilötieto-
direktiiviin (Tietosuojavaltuutettu), yksityis-
elämän suojaan (HUS) ja suostumuksen an-
tamisen jälkeen kansalliseen potilasarkistoon 
tallennettavien tietojen luovutusta (YTY).  

Kansallisten tietojärjestelmäpalvelujen 
käyttöönoton lykkääntymistä pidettiin vali-
tettavana, mutta samalla käytännön tilanteen 
vaatimana muutoksena. Useilla lausunnonan-
tajilla oli lisäksi yksittäisiä muutosehdotuksia 
pykäliin, jotka edellyttävät tarkistuksia lau-
sunnolla olleeseen esitysluonnokseen.  

Lausuntojen perusteella esitysluonnokseen 
on tehty lähinnä teknisluontoisia muutoksia. 
Lisäksi lausunnolla ollutta esitysluonnosta on 
täydennetty säännöksillä, joilla sähköisen tie-
tohallinnon operatiivista johtaminen siirre-
tään sosiaali- ja terveysministeriöstä Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitokselle. Näistä lisä-
yksistä pyydettiin erikseen lausunnot valtio-
varainministeriöltä, Kansaneläkelaitokselta, 
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta sekä 
Suomen Kuntaliitolta. 
 
 
6  Riippuvuus muista es i tyksistä  

Eduskunnalle on annettu hallituksen esitys 
terveydenhuollon varmennepalveluista annet-
tujen säännösten muuttamiseksi (HE 
155/2010 vp). Tarkoituksena on, että Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston 
tehtävät terveydenhuollon varmennepalve-
luista vastaavana viranomaisena siirrettään 
Väestörekisterikeskuksen lakisääteiseksi teh-
täväksi. Jos esityksessä ehdotetut muutokset 
hyväksytään, tulee vastuutahon muutos ottaa 
huomioon asiakastietolain 14, 16, 22 ja 
25 §:issä sekä sähköisestä lääkemääräyksestä 
annetun lain 7, 24 ja 25 §:issä. 
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Esitys liittyy valtion vuoden 2011 talousar-
vioesitykseen ja on tarkoitettu käsiteltäväksi 

sen yhteydessä.  

 
 
 
 
 

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT 

1  Lakiehdotusten perustelut  

1.1 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon 
asiakastietojen sähköisestä käsitte-
lystä annetun lain muuttamisesta 

3 §. Määritelmät. Pykälässä olevista määri-
telmistä ehdotetaan kumottavaksi palveluko-
konaisuuden määritelmä. Voimassa olevan 
lain mukaan potilastietojen luovutus palvelu-
jen antajien välillä voi perustua laissa määri-
teltyyn palvelutapahtumaan tai palvelukoko-
naisuuteen. Lakiin ehdotettavien muutosten 
seurauksena palvelukokonaisuuden käsite ei 
enää jatkossa olisi perusteena tietojen luovu-
tukselle. Sen vuoksi määritelmä ehdotetaan 
tarpeettomana kumottavaksi. 

6 §. Potilastietojärjestelmien ja -asiakir-
jojen tietorakenteet. Voimassa oleva 6 § kä-
sittelee potilastietojärjestelmien ja -asiakir-
jojen tietorakenteita ja tietojen käyttöä palve-
lutapahtuman yhteydessä. Lisäksi säännök-
sen 3 momentissa on asetuksenantovaltuus, 
jonka perusteella sosiaali- ja terveysministe-
riön asetuksella voidaan säätää tarkemmin 
potilastietojärjestelmien ja -asiakirjojen tieto-
rakenteista ja tietojen luokittelusta. Pykälään 
ehdotetaan tehtäväksi eräitä sisällöllisiä ja 
rakenteellisia muutoksia.  

Pykälän otsikko ehdotetaan muutettavaksi 
siten, että siinä todettaisiin myös potilastieto-
järjestelmien tietorakenteet.  

Nykyisen pykälän 2 momentissa nyt oleva 
säännös, jonka mukaan tietoteknisesti tulee 
rajata palvelutapahtumassa käytettävät tiedot 
vain palvelutapahtuman kannalta tarpeellisiin 
tietoihin, ehdotetaan poistettavaksi. Palvelu-
tapahtumien moninaisuuden kannalta tällai-
sen tietojen teknisen rajauksen toteuttaminen 
on osoittautunut käytännössä mahdottomaksi. 
Poistoon liittyen nykyiset 1 momentti ja 
2 momentissa oleva säännös erityistä suoja-

usta edellyttävistä potilastiedoista ehdotetaan 
yhdistettäväksi 1 momentiksi. 

Lisäksi nykyisessä 3 momentissa oleva 
asetuksenantovaltuus ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, että Terveyden ja hyvinvoinnin 
laitoksella olisi valtuus antaa määräyksiä po-
tilastietojärjestelmien ja potilasasiakirjojen 
tietorakenteista. Muutos perustuu ehdotuk-
seen, jonka mukaan jatkossa THL olisi vas-
tuussa sähköisen tiedonhallinnan käytännön 
ohjauksesta. Tietorakenteiden määrittely 
kuuluu osana tällaiseen ohjaukseen. Erityistä 
suojausta edellyttävien tietojen määrittelystä 
säädettäisiin myös jatkossa sosiaali- ja ter-
veysministeriön asetuksella. 

10 §. Potilastietojen luovuttaminen. Pykä-
län 1 momentissa säädetään niistä edellytyk-
sistä, joiden perusteella potilastietoja saa 
luovuttaa terveydenhuollon palvelujen anta-
jien välillä. Momentin ensimmäiseen virk-
keeseen ehdotetaan lisättäväksi maininta, että 
potilastietoja saa luovuttaa valtakunnallisten 
tietojärjestelmäpalvelujen avulla toiselle ter-
veydenhuollon palvelujen antajalle vain poti-
laan terveyden- ja sairaanhoidon järjestämi-
seksi. Tällä lisäyksellä halutaan korostaa sitä, 
että potilastiedot ovat salassa pidettäviä pe-
rustuslaissa turvatun potilaan yksityisyyden 
suojan toteuttamiseksi. Sen vuoksi salassa 
pidettävien tietojen luovutukselle tulee olla 
erityinen syy, mikä ehdotetaan todettavaksi 
laissa. Terveyden- ja sairaanhoidolla tarkoi-
tetaan tässä samaa mitä potilaslain 2 §:n 
2 kohdassa. Sen mukaan terveyden- ja sai-
raanhoidolla tarkoitetaan potilaan terveyden-
tilan määrittämiseksi taikka hänen terveyten-
sä palauttamiseksi tai ylläpitämiseksi tehtäviä 
toimenpiteitä, joita suorittavat terveyden-
huollon ammattihenkilöt tai joita suoritetaan 
terveydenhuollon toimintayksikössä.  

Momentin toisessa virkkeessä olevaa sään-
nöstä, jonka mukaan luovutuksen tulee pe-
rustua joko potilaan suostumukseen tai lain 
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säännökseen, ehdotetaan täsmennettäväksi. 
Ehdotuksen mukaan säännökseen lisättäisiin 
nimenomainen viittaus potilaslain 13 §:n 
3 momentin 3 kohtaan, joka koskee potilas-
tietojen luovuttamista tilanteissa, joissa poti-
las ei itse kykene antamaan suostumustaan 
tajuttomuuden tai muun vastaavan syyn pe-
rusteella. 

Asiakastietolain 3 luku, jossa myös nyt kä-
siteltävä 10 § ja jäljempänä käsiteltävät 11—
13 §:t sijaitsevat, koskee ainoastaan tietojen 
luovutusta terveydenhuollon palvelujen anta-
jalta toiselle valtakunnallisten tietojärjestel-
mäpalvelujen välityksellä. Palvelujen antajan 
omassa toiminnassa syntyneiden potilastieto-
jen käyttö ei edellytä tässä luvussa säädettyä 
potilaan suostumusta.  

Pykälään ehdotetaan myös lisättäväksi uusi 
4 momentti. Siinä todettaisiin, että muuhun 
kuin valtakunnallisten tietojärjestelmäpalve-
lujen avulla tapahtuvaan potilastietojen luo-
vutukseen sovelletaan potilaslakia ja että 
sähköisen lääkemääräyksen välityksellä ta-
pahtuvaan tietojen luovutukseen sovelletaan 
sähköisestä lääkemääräyksestä annettua lakia 
(61/2007). Ehdotetun uuden säännöksen tar-
koituksena on selkeyttää asiakastietolain ja 
potilaslain välistä suhdetta potilastietojen 
luovuttamisessa. Potilaslaissa on yleiset 
säännökset potilastietojen luovutuksesta, joi-
ta sovelletaan paperilla olevien tietojen luo-
vutukseen sekä tietojen luovutuksesta muu-
hun tarkoitukseen kuin potilaan hoidon jär-
jestämiseksi. Lisäksi asiakastietolain suhdetta 
sähköiseen lääkemääräykseen ja sen välityk-
sellä tapahtuvaan potilastietojen luovutuk-
seen on tarpeen selkeyttää. Sähköisen lääke-
määräyksen avulla myös apteekit ja Kansan-
eläkelaitos saavat salassa pidettäviä tietoja 
potilaasta. Sähköisen lääkemääräyksen käsit-
telyyn liittyvistä menettelystä ja salassa pi-
dettävien tietojen käsittelystä on säädetty 
mainitussa sähköisestä lääkemääräyksestä 
annetussa laissa.  

11 §. Potilaan oikeus määrätä potilastieto-
jensa luovutuksesta. Voimassa olevan lain 11 
ja 12 §:t, joissa säädetään hakutiedoista, eh-
dotetaan korvattaviksi säännöksillä jotka 
koskevat potilaan oikeutta määrätä itseään 
koskevien potilastietojen luovutuksesta ter-
veydenhuollon palvelujen antajien välillä ja 
luovutuksen edellytyksenä olevista asiakir-

joista. Ehdotuksen mukaiseen 11 §:ään sisäl-
tyisivät myös säännökset potilaan antamasta 
suostumuksesta itseään koskevien potilastie-
tojen luovuttamiseksi terveydenhuollon pal-
velujen antajien välillä. Voimassa olevassa 
laissa potilaan suostumuksesta säädetään 
13 §:ssä.  

Ehdotuksen 1 momentin mukaan potilas 
voisi antaa suostumuksen itseään koskevien 
potilastietojen luovuttamiseksi terveyden-
huollon palvelujen antajien välillä.  Suostu-
mus kattaisi kaikki potilaasta valtakunnalli-
seen sähköiseen tietojärjestelmäpalveluun lii-
tetyt tiedot ja myös suostumuksen antamisen 
jälkeen liitettävät tiedot. Potilas voisi kuiten-
kin rajoittaa antamansa suostumuksen laa-
juutta erillisillä kielloilla. Kielto-oikeus 
mahdollistaisi sen, että henkilö voisi estää 
haluamiensa potilastietojen luovutuksen val-
takunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen väli-
tyksellä. 

Potilaan antama suostumus ja sen laajuutta 
rajoittava kielto olisivat voimassa toistaisek-
si. Suostumuksen ja kiellon saisi myös pe-
ruuttaa milloin tahansa. Mahdollisen peruu-
tuksen jälkeen potilas voisi antaa uuden suos-
tumuksen ja tehdä uudelleen kieltoja. 

Potilas voi 2 momentin perusteella antaa 
suostumuksensa ja tehdä kiellon valitsemal-
leen valtakunnallisiin tietojärjestelmäpalve-
luihin liittyneelle terveydenhuollon palvelu-
jen antajalle, jonka tulee toimittaa tieto suos-
tumuksesta ja kiellosta viivytyksettä lain 
14 a §:ssä säädettyyn potilaan tiedonhallinta-
palveluun. Pykälässä todettaisiin myös, että 
suostumus ja kielto tulee voida tehdä tiedon-
hallintapalveluun milloin tahansa. Tämä on 
tärkeää muun muassa siksi, että tarvittaessa 
henkilöllä tulee olla mahdollisuus sallia poti-
lastietojensa luovutus esimerkiksi lääkärin 
vastaanotolla, jotta potilaan terveydentilan 
edellyttämä sairaanhoito voidaan toteuttaa 
asianmukaisesti kaikissa tilanteissa. Sään-
nöksen lähtökohtana on, että palvelujen tuot-
tajan on toimitettava tiedot potilaan tiedon-
hallintapalveluun niin nopeasti kun se käy-
tännössä on mahdollista. Sen jälkeen kun tie-
to on toimitettu tiedonhallintapalveluun, se 
otetaan automaattisesti huomioon tietojärjes-
telmissä.  

Suostumuksen ja kiellon voisi antaa myös 
lain 19 §:ssä tarkoitetun katseluyhteyden vä-
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lityksellä. Tällöin tieto tallentuisi välittömästi 
potilaan tiedonhallintapalveluun. 

Pykälän 3 momentin perusteella suostu-
muksen ja kiellon peruutukseen sovellettai-
siin samoja sääntöjä kuin niiden tekemiseen-
kin.  Sen mukaisesti peruutuksen voi tehdä 
mille tahansa terveydenhuollon palvelujen 
antajalle tai sen voi tehdä katseluyhteyden 
välityksellä. Tieto peruutuksesta tulee toimit-
taa välittömästi potilaan tiedonhallintapalve-
luun. 

12 §. Suostumus- ja kieltoasiakirja. Voi-
massa olevan lain 12 §:n korvaavassa uudes-
sa pykälässä säädettäisiin menettelystä, jonka 
mukaisesti potilaan tulee antaa 10 ja 11 §:ssä 
tarkoitettu suostumus potilastietojensa luo-
vuttamiseen. Ehdotuksen mukaan potilaan 
antama suostumus potilastietojen luovuttami-
seen valtakunnallisten tietojärjestelmäpalve-
lujen välityksellä tulee osoittaa potilaan hen-
kilökohtaisesti allekirjoittamalla suostumus-
asiakirjalla. Jos potilas haluaa kieltää joiden-
kin tietojensa luovuttamisen, pitää myös kiel-
to tehdä vastaavasti kirjallisella kieltoasiakir-
jalla. 

Suostumusasiakirjassa todetaan se, mihin 
potilas antaa suostumuksensa ja samalla hän 
vakuuttaa saaneensa tiedon suostumuksen 
merkityksestä ja myös oikeuden kieltää tieto-
jensa luovutus. Kieltoasiakirjassa tulee vas-
taavasti selvittää se, että potilaan kieltämiä 
tietoja ei saa luovuttaa valtakunnallisten tie-
tojärjestelmäpalvelujen välityksellä ja, että 
kielto on voimassa myös siinä tapauksessa 
että kielletyt tiedot ovat hoidon kannalta 
merkityksellisiä. 

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

Silloin kun suostumus annetaan suoraan 
palvelujen antajalle, potilaan tulee allekirjoit-
taa henkilökohtaisesti suostumusasiakirja. 
Potilaalle tulee myös antaa jäljennös suostu-
musasiakirjasta. Jos suostumus annetaan kat-
seluyhteyden välityksellä, potilaalle tulee an-
taa vastaavat tiedot katseluyhteyden kautta. 

Ehdotettavan 2 momentin perusteella pal-
velujen antajan tulee säilyttää alkuperäinen 
allekirjoitettu suostumusasiakirja ja mahdol-

lisesti tehdyt kielto- ja peruutusasiakirjat po-
tilaan tiedonhallintapalvelun rekisterinpitäjä-
nä toimivan Kansaneläkelaitoksen lukuun. 
Asiakirjat on säilytettävä samoin kuin poti-
lasasiakirjat. Niiden säilytysajasta säädetään 
potilasasiakirja-asetuksessa. Asetuksen liit-
teen mukaan potilaan tahdon ilmaisevat asia-
kirjat on säilytettävä 12 vuotta potilaan kuo-
lemasta tai jos siitä ei ole tietoa 120 vuotta 
potilaan syntymästä. 

Pykälän 3 momentissa todetaan, että suos-
tumuksen ja kiellon peruuttamisessa käytet-
täviä asiakirjoja koskevat samat säännöt kuin 
varsinaisia suostumus- ja kieltoasiakirjoja. 
Tämän mukaisesti asiakirjoissa tulee olla to-
dettuna peruutuksen merkitys ja Kansanelä-
kelaitoksen tulee laatia mallit asiakirjoille. 
Peruutusasiakirjojen säilytykseen sovelletaan 
myös mitä potilasasiakirjojen säilyttämisestä 
on säädetty. 

13 §. Potilaan laillinen edustaja. Voimassa 
olevan 13 §:n 3 momentissa säädetään tieto-
jen luovutuksesta silloin, kun potilaalla ei ole 
edellytyksiä arvioida annettavan suostumuk-
sen merkitystä. Säännöksen mukaan suostu-
muksen voisi tällöin antaa potilaan laillinen 
edustaja. Edellä 11 ja 12 §:iin ehdotettujen 
muutosten seurauksena uuteen 13 §:ään jää 
vain potilaan laillista edustajaa koskeva 
säännös. Ehdotettu säännös poikkeaa kuiten-
kin voimassa olevan lain säännöksestä siten, 
että siinä ei ole säädetty lailliselle edustajalle 
oikeutta kieltää potilastietojen luovuttamista.  

Ehdotuksen mukainen rajaus, jonka mu-
kaan lailliselle edustajalle ei ole annettu oi-
keutta kieltää potilastietojen luovutusta pe-
rustuu siihen, että ehdotettavien uusien sään-
nösten mukaan kielto voisi käytännössä tulla 
kysymykseen vain silloin, kun potilas on itse 
aiemmin antanut 11 §:n mukaisen suostu-
muksensa häntä koskevien tietojen luovutuk-
seen valtakunnallisen tietojärjestelmän väli-
tyksellä. Koska suostumus on voimassa tois-
taiseksi ja sen antamisen edellytyksenä on 
potilaalle annettu informaatio suostumuksen 
merkityksestä, voidaan tällöin olettaa, että 
potilas on nimenomaisesti halunnut, että hän-
tä koskevat tiedot ovat käytettävissä mahdol-
lisessa hoitotilanteessa. Tämän perusteella 
potilaan laillisen edustajan tekemä kielto oli-
si ilmeisesti ristiriidassa potilaan aiemmin 
ilmaiseman tahdon kanssa, jos potilas ei ole 
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itse kieltänyt tietojen luovuttamista. Laillisel-
la edustajalla ei myöskään olisi oikeutta pe-
ruuttaa potilaan mahdollisesti antamaa suos-
tumusta. 

Ehdotetussa säännöksessä ei määritellä tar-
kemmin sitä, milloin henkilöllä ei ole edelly-
tyksiä arvioida tietojen luovutusta koskevan 
suostumuksen merkitystä. Asia tulee ratkais-
ta ensisijassa potilaslaissa säädettyjen ja sen 
soveltamisessa noudatettujen periaatteiden 
mukaisesti. Esimerkiksi alaikäisen lapsen 
kohdalla asia tulee ratkaista potilaslain 7 §:n 
mukaisesti. Ratkaisevaa on tällöin se, onko 
potilas hänen ikäänsä ja kehitystasoonsa 
nähden kykenevä päättämään hoidostaan.  

14 §. Valtakunnalliset tietojärjestelmäpal-
velut. Pykälän 1 momentissa säädetään Kan-
saneläkelaitoksen tehtävistä valtakunnallisten 
tietojärjestelmäpalvelujen toteutuksessa. 
Säännökseen ehdotetaan lisättäväksi Kansan-
eläkelaitokselle annettava valtuus antaa oh-
jeita näiden tietojärjestelmäpalvelujen toteut-
tamisen edellyttämistä teknisistä ja sanoma-
liikennemääräyksistä. Ehdotettu lisäys sel-
keyttäisi tilannetta, jossa valtakunnallisten 
tietojärjestelmäpalvelujen toimivuus edellyt-
tää ehdottomasti, että Kansaneläkelaitoksen 
ylläpitämiin palveluihin liittyneiden tietojär-
jestelmien tulee olla tekniseltä toteutuksel-
taan yhteensopivia laitoksen ylläpitämien jär-
jestelmien kanssa ja eri järjestelmien välisen 
sanomaliikenteen tulee toteutua yhdenmu-
kaisten määrittelyjen mukaisesti.  

Pykälän 2 momentissa säädetään THL:n 
vastuulle kuuluvista koodistopalveluista. 
Säännöstä ehdotetaan täydennettäväksi siten, 
että THL:n tehtävänä olisi määritellä potilas-
asiakirjoista annetulla sosiaali- ja terveysmi-
nisteriön asetuksella päätettyyn tietosisältöön 
sekä 15 §:n 3 momentin perusteella ministe-
riön asetuksella määriteltyyn potilastietojen 
laajuuteen pohjautuen valtakunnallisten tieto-
järjestelmäpalvelujen edellyttämät tietosisäl-
löt, käsitemallit ja toimintaprosesseja tukevat 
tietorakenteet. Tämä muutos liittyy ehdotet-
tuun tehtävien siirtoon sosiaali- ja terveysmi-
nisteriöstä THL:een siten, että jatkossa 
THL:n tehtävänä olisi vastata sosiaali- ja ter-
veydenhuollon sähköisen tiedonhallinnan 
operatiivisesta ohjauksesta. Pykälässä THL:n 
vastuulle säädettävät uudet tehtävät olisivat 
keskeinen osa tätä operatiivista ohjausta.  

Lisäksi 2 momentin teknisenä muutoksena 
todettaisiin, että tietojärjestelmäpalvelujen 
edellyttämästä koodistopalvelusta vastaa 
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos. Voimassa 
olevassa laissa vastuuviranomaisena todetaan 
Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittä-
miskeskus, joka lakkautettiin 1 päivänä tam-
mikuuta 2009 ja jonka tehtävät siirtyivät 
Terveyden- ja hyvinvoinnin laitokselle. Sa-
moin 3 momentissa mainitun Terveydenhuol-
lon oikeusturvakeskuksen tehtävät ovat siir-
tyneet Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle, mistä johtuva muutos ehdo-
tetaan tehtäväksi lainkohtaan.  

THL:lle säädettyjen uusien tehtävien, eri-
tyisesti määräysten, valmistelu edellyttää sil-
tä tiivistä yhteistyötä tietojärjestelmäpalvelu-
jen toteutukseen ja käyttöön osallistuvien ta-
hojen kanssa. 

14 a §. Potilaan tiedonhallintapalvelu. La-
kiin ehdotetaan lisättäväksi uusi 14 a §, jossa 
säädetään potilaan tiedonhallintapalvelusta. 
Tiedonhallintapalvelun avulla voitaisiin toi-
saalta ottaa huomioon ja hallinnoida potilas-
tietojen luovutuksia koskevat henkilöiden 
suostumukset ja kiellot. Lisäksi sen kautta 
terveydenhuollon palvelujen antajat voisivat 
saada käyttöönsä eräitä potilaan hoidon kan-
nalta keskeisiä tietoja.  

Pykälän 1 momentin mukaan tiedonhallin-
tapalveluun tulee tallentaa potilaan antama 
suostumus potilastietojen luovutukseen pal-
velujen antajien välillä sekä potilaan ilmoit-
tamat erilliset kiellot tietojen luovuttamiseksi 
sekä tieto potilaalle asiakastietolain 17 §:n 
perusteella annetusta informaatiosta. Samoin 
suostumusten ja kieltojen peruutukset tulee 
merkitä potilaan tiedonhallintapalveluun. 
Edellä mainittujen lisäksi palveluun voisi 
merkitä henkilön ilmoittaman kiellon irrottaa 
soluja, kudoksia tai elimiä lääketieteelliseen 
käyttöön hänen kuolemansa jälkeen, hänen 
ilmoittamansa hoitotahdon ja muut tervey-
den- ja sairaanhoitoon liittyvät tahdonilmai-
sut sekä potilaan terveyden- ja sairaanhoidon 
kannalta keskeiset tiedot.  

Potilaan tiedonhallintapalveluun tallenne-
tun tiedon perusteella valtakunnallisissa tie-
tojärjestelmäpalveluissa voidaan ottaa huo-
mioon se, voidaanko potilasta koskevia tieto-
ja luovuttaa valtakunnallisten tietojärjestel-
mäpalvelujen välityksellä terveydenhuollon 
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palvelujen antajalta toiselle. Lisäksi potilaan 
tiedonhallintapalveluun voisi ilmoittaa elimi-
en, kudosten ja solujen lääketieteellistä käyt-
töä koskevan tahtonsa. Tällöin terveyden-
huollon palvelujen antajat voisivat helposti 
tarkastaa tiedon henkilön mahdollisesti il-
maisemasta elinluovutuskiellosta potilaan 
tiedonhallintapalvelusta. Ihmisen elimien, 
kudosten ja solujen käytöstä lääketieteelli-
seen tarkoitukseen annetun lain 9 §:n mukaan 
vainajan elimiä, kudoksia ja soluja saa käyt-
tää lääketieteelliseen tarkoitukseen, jos ei ole 
syytä olettaa, että vainaja elinaikanaan olisi 
vastustanut toimenpidettä. Jos vainaja on elä-
essään kieltänyt elimiensä, kudoksiensa tai 
solujensa irrottamisen, toimenpidettä ei saa 
tehdä. Potilaan tiedonhallintapalvelussa oleva 
elinluovutuskielto olisi aina yksiselitteinen 
tieto lain tarkoittamasta kiellosta.  

Ehdotettu säännös ei kuitenkaan tarkoita, 
että vain potilaan tiedonhallintapalveluun tal-
lennettu elinluovutuskielto tai hoitotahto olisi 
osoitus asianomaisen henkilön tahdosta. 
Elinluovutuskiellon tai hoitotahdon voi il-
maista muullakin tavalla ja tällainen muulla 
tavalla tehty tahdonilmaisu on yhtä pätevä 
kuin tiedonhallintapalveluun merkitty elin-
luovutuskielto tai hoitotahto. Tällaisen muun 
elinluovutuskiellon tai hoitotahdon olemassa 
olon toteaminen voi kuitenkin olla vaikeata 
tilanteessa jossa päätös elimen, kudoksen tai 
solun irrottamisesta vainajasta tai päätös 
esimerkiksi tajuttomalle henkilölle annetta-
vasta hoidosta on tarpeen tehdä pikaisesti. 
Siksi tiedonhallintapalveluun merkitty tieto 
helpottaisi merkittävästi elinsiirtojen toteut-
tamista tai potilaan tarvitseman hoidon jär-
jestämistä.  

Potilaan tiedonhallintapalvelussa olevat 
tiedot olisivat terveydenhuollon palvelujen 
antajien nähtävissä. Tällöin palvelujen anta-
jat saisivat yhdestä paikasta käyttöönsä kes-
keisimmät tiedot potilaasta ja hänen tekemis-
tä tahdonilmaisuista. Pykälän 3 momentissa 
olevan valtuutussäännöksen perusteella sosi-
aali- ja terveysministeriön asetuksella voitai-
siin antaa tarkempia määräyksiä siitä, millai-
set tiedot olisivat tiedonhallintapalvelun väli-
tyksellä näytettäviä keskeisiä tietoja. Poikke-
uksena oikeuteen nähdä tiedot olisivat kui-
tenkin potilaan tekemät kiellot ja sellaiset 
keskeiset tiedot, joiden luovutuksen potilas 

on kieltänyt. Potilaan tekemien kieltojen 
näyttökielto perustuu siihen, että muussa ta-
pauksessa tieto kiellosta voisi vaikuttaa kiel-
teisesti hoitosuhteeseen. Lisäksi hoitotilan-
teessa terveydenhuollon toimintayksikössä ei 
olisi oikeutta nähdä sellaisia keskeisiä tietoja, 
jotka sisältyvät tietoihin joiden luovutuksen 
potilas on 11 §:n perusteella kieltänyt.  

Pykälän 4 momentin mukaan Kansaneläke-
laitos olisi potilaan tiedonhallintapalvelun 
rekisterinpitäjä.  

15 §. Velvollisuus liittyä tietojärjestelmä-
palvelujen käyttäjäksi. Pykälän 1 momentissa 
säädetään terveydenhuollon palvelujen anta-
jien velvollisuudesta liittyä laissa tarkoitettu-
jen valtakunnallisten tietojärjestelmäpalvelu-
jen käyttäjäksi. Lisäksi 2 momentissa sääde-
tään valtakunnalliseen arkistopalveluun tal-
lennettavista potilasasiakirjoista.  

Pykälän 2 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, että siinä ei enää todettaisi, että 
kaikki potilasasiakirjojen alkuperäiset kappa-
leet tulee tallentaa valtakunnalliseen arkis-
tointipalveluun. Perusteena muutokselle on 
se, että vaatimus kaikkien potilasasiakirjojen 
tallentamisesta viivästyttäisi valtakunnallisen 
arkistopalvelun käyttöönottoa. Sen vuoksi 
ehdotetaan, että sosiaali- ja terveysministeri-
ön asetuksella voitaisiin rajoittaa arkistointi-
palveluun tallennettavien tietojen laajuutta. 
Sen mukaisesti asetuksella säädettäisiin siitä, 
mitkä alkuperäiset asiakirjat tulee tallentaa 
arkistointipalveluun ja missä laajuudessa ne 
tallennetaan. Tämä mahdollistaisi sen, että 
arkistopalveluun tallennettaisiin ensivaihees-
sa ne potilasasiakirjat, jotka ovat keskeisiä 
potilaan siirtyessä uuteen hoitopaikkaan. 
Myöhemmin tietojärjestelmäpalvelujen to-
teutuksen edetessä arkistoon tallennettavien 
potilasasiakirjojen laajuutta voitaisiin laajen-
taa joustavasti muuttamalla ministeriön ase-
tusta sitä mukaa, kun tietosisältöjen standar-
dointi ja tietojärjestelmätoteutukset etenevät. 

Edellä todettu asetuksenantovaltuus olisi 
pykälään lisättävässä uudessa 3 momentissa.  

16 §. Vastuut tietojärjestelmäpalvelujen 
hoidossa. Pykälässä säädetään eri viran-
omaisten käytännön vastuista valtakunnallis-
ten tietojärjestelmäpalvelujen hoidossa. Py-
kälän 2 momentissa säädettyjä Kansaneläke-
laitoksen tehtäviä ehdotetaan täydennettä-
väksi siten, että laitoksen tulee vastata myös 
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valtakunnallisiin tietojärjestelmäpalveluihin 
liittyvistä teknisistä määrittelyistä sekä väes-
tölle kohdennettavasta viestinnästä. 

Lisäksi pykälän 5 momenttiin ehdotetaan 
tehtäväksi tekninen muutos siten, että siinä 
todetaan varmennepalvelujen toteuttajana 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto, jolle aiemmin Terveydenhuollon oike-
usturvakeskuksen hoitamat tehtävät siirtyivät 
vuoden 2009 alusta toteutuneen organisaa-
tiouudistuksen yhteydessä. 

17 §. Potilaan informointi. Pykälän mu-
kaan Kansaneläkelaitoksen tulee laatia poti-
laalle annettava kirjallinen seloste valtakun-
nallisista tietojärjestelmäpalveluista. Sään-
nöksen 2 momentin mukaan valtakunnallisiin 
tietojärjestelmäpalveluihin liittyneen tervey-
denhuollon palvelujen antajan on ilmoitetta-
va potilaalle hänen oikeudestaan kieltää ha-
kutietojen luovuttaminen. Lisäksi 3 momen-
tissa todetaan, että pykälän 1 ja 2 momentissa 
annettuja tietoja ei tarvitse antaa uudelleen 
jos potilas on jo saanut tiedot. Merkintä tieto-
jen antamisesta tulee tehdä potilasrekisteriin. 

Lakiin ehdotettavien muutosten vuoksi ny-
kyinen 2 momentin säännös tulee tarpeetto-
maksi. Lisäksi 1 ja 3 momenttiin on tarpeen 
tehdä joitakin muutoksia.  

Ehdotuksen mukaan 1 momentissa todet-
taisiin nykyiseen tapaan Kansaneläkelaitok-
sen velvollisuus laatia kirjallinen seloste val-
takunnallisista tietojärjestelmäpalveluista.  

Ehdotettavassa 2 momentissa olisi nykyi-
sen 1 momentin viimeinen virke, jonka mu-
kaan valtakunnalliseen tietojärjestelmäpalve-
luun liittyneen palvelujen antajan on annetta-
va potilaalle 1 momentissa tarkoitettu seloste. 
Säännöstä ehdotetaan täydennettäväksi siten, 
että seloste on annettava ensimmäisen käyn-
nin yhteydessä. Lisäksi momentissa todettai-
siin, että selosteen antamisesta potilaalle on 
tehtävä merkintä potilaan tiedonhallintapal-
veluun. Voimassa olevan lain mukaan tieto 
merkitään potilasrekisteriin. Koska tiedon-
hallintapalvelussa olevat tiedot ovat kaikkien 
terveydenhuollon palvelujen antajien käytös-
sä, saavuttaa siellä oleva merkintä paremmin 
muut terveydenhuollon palvelujen antajat 
kuin asianomaisen terveydenhuollon palvelu-
jen antajan omaan potilasrekisteriin merkitty 
tieto.  

Pykälän 3 momentissa säädettäisiin, että 
potilaalle ei tarvitse antaa uudelleen 1 mo-
mentin mukaista informaatiota, jos hän on 
saanut vastaavat tiedot jo aiemmin. Vastaava 
säännös on voimassa olevassa laissa.  

19 §. Katseluyhteys. Pykälässä säädetään 
katseluyhteydestä, jonka välityksellä täysi-
ikäinen henkilö voi katsoa häntä koskevia 
tietoja, jotka on tallennettu valtakunnalliseen 
arkistointipalveluun ja potilaan tiedonhallin-
tapalveluun. Säännöstä ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, että katseluyhteyden kautta näy-
tettäviä tietoja täsmennetään ja laajennetaan. 
Lisäksi katseluyhteyden kautta henkilölle an-
netaan mahdollisuus antaa suostumuksensa 
potilastietojen luovuttamiseen tai tehdä luo-
vutuskielto. Henkilö voi myös ilmoittaa kat-
seluyhteyden välityksellä tiedonhallintapal-
veluun hoitotahtonsa ja elinluovutusta kos-
kevan tahdonilmaisunsa. 

Pykälän 1 momentin johtolauseeseen ehdo-
tetaan tehtäväksi lähinnä stilistinen muutos 
poistamalla maininta potilastiedoista, koska 
sama asia tulee ilmaistuksi täsmällisesti mo-
mentin luetelmakohdissa. Momentin ensim-
mäiseen luetelmakohtaan ehdotetaan lisättä-
väksi maininnat potilaan ilmoittamasta suos-
tumuksesta ja kiellosta, jotka on tehty lain 11 
ja 12 §:n perusteella. Toinen luetelmakohta 
olisi kokonaan uusi, sen mukaan katseluyh-
teyden kautta on nähtävissä tieto potilaan tie-
donhallintapalveluun merkitystä elinluovu-
tuskiellosta, hoitotahdosta ja muista tah-
donilmaisuista. Tällainen muu tahdonilmaisu 
voisi koskea esimerkiksi henkilön luovutta-
minen kudosten käyttöä tutkimustoiminnas-
sa. Momentin 3 luetelmakohta koskee poti-
lasasiakirjojen hakutietoja ja se on yhtenevä 
voimassa olevan lain luetelmakohdan 2 kans-
sa.  

Ehdotettu luetelmakohta 4 vastaa voimassa 
olevan lain kolmatta kohtaa. Säännöksestä on 
kuitenkin poistettu maininta siitä, että siinä 
todetut potilasasiakirjat saa antaa potilaan 
nähtäväksi vasta sen jälkeen, kun potilasta 
hoitava terveydenhuollon ammattihenkilö on 
hyväksynyt tietojen antamisen katseluyhtey-
den kautta. Voimassa olevassa laissa säädetty 
velvollisuus erikseen hyväksyä katseluyhtey-
den kautta annettavat tiedot lisäisi epätarkoi-
tuksenmukaisella tavalla terveydenhuollon 
ammattihenkilöiden tehtäviä. Ehdotetun 
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muutoksen perusteella luetelmakohdassa 
mainitut tiedot annettaisiin automaattisesti 
potilaan katsottavaksi, jollei potilasta hoitava 
terveydenhuollon ammattihenkilö ole 3 mo-
mentin perusteella kieltänyt joidenkin tieto-
jen antamista potilaan nähtäväksi katseluyh-
teyden kautta. 

Pykälän 2 momenttiin tulee tehtäväksi tek-
ninen muutos 1 momentin luetelmakohtaan 
tehtyjen muutosten vuoksi. Tähän liittyen 
momentissa oleva viittaus 1 momentin 
3 kohdan edellytyksiin poistetaan. Lisäksi la-
boratoriotutkimuksia koskeva kohta ehdote-
taan siirrettäväksi 1 momentista tähän 2 mo-
menttiin. Tällöin tutkimustulosten näyttämi-
sessä voitaisiin ottaa huomioon niiden merki-
tys potilaalle ja tarvittaessa hyväksyä katse-
luyhteyden kautta näytettäväksi vasta sen 
jälkeen kun terveydenhuollon ammattihenki-
lö on ilmoittanut tutkimustuloksista asian-
omaiselle henkilölle. 

Ehdotuksen mukainen 3 momentti olisi 
identtinen voimassa olevan lain kanssa. 
Säännöksen mukaan potilaalla ei saa olla 
pääsyä sellaisiin tietoihin, joiden luovuttami-
sesta voi terveydenhuollon ammattihenkilön 
harkinnan mukaan aiheutua vakavaa vaaraa 
potilaan terveydelle tai hoidolle taikka jon-
kun muun oikeuksille. Vastaava rajoitus si-
sältyy henkilötietolain 27 §:n 1 momentin 
2 kohtaan. 

Pykälän 4 momentissa säädetään katselu-
yhteyden toteutuksesta. Säännöstä ehdotetaan 
täydennettäväksi siten, että katseluyhteyden 
välityksellä voi tehdä eräitä laissa erikseen 
säädettyjä tahdonilmaisuja. Tällaisia olisivat 
11 §:ssä säädetty suostumus, 12 §:ssä säädet-
ty kielto ja 14 a §:ssä todetut elinluovutus-
kielto, hoitotahto ja muut tahdonilmaisut. 
Katseluyhteyden välityksellä tehtävät tah-
donilmaisut olisivat yhtä päteviä kuin henki-
lökohtaisesti terveydenhuollon palvelujen an-
tajalle ilmoitetut tahdonilmaisut. 

20 §. Ohjaus, valvonta ja seuranta. Voi-
massa olevassa pykälässä on määritelty val-
takunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen oh-
jaukseen, valvontaa ja seurantaan liittyvien 
tehtävien ja vastuitten jakautuminen eri vi-
ranomaisille. Pykälän 1 momentin mukaan 
sosiaali- ja terveysministeriö vastaa sosiaali- 
ja terveydenhuollon asiakastiedon sähköisen 
käsittelyn, siihen liittyvän tietohallinnon ja 

14 §:ssä tarkoitettujen valtakunnallisten tieto-
järjestelmäpalvelujen hoidon ja toteuttamisen 
yleisestä suunnittelusta, ohjauksesta ja val-
vonnasta. Säännöksen perusteella ministeriö 
on pitkälti ohjannut valtakunnallisten tieto-
järjestelmäpalvelujen käytännön suunnittelua 
ja toteutusta. Tällainen operatiivinen tehtävä 
ei kuitenkaan sovellu hyvin strategisessa oh-
jausvastuussa olevalle ministeriölle. Sen 
vuoksi pykälän 1 momenttia ehdotetaan 
muutettavaksi siten, että ministeriön vastuul-
le jäisi valtakunnallisten tietojärjestelmäpal-
velujen yleinen strateginen suunnittelu ja oh-
jaus sekä päättäminen merkittävien tietohal-
lintohankkeiden kokonaisrahoituksesta. Täl-
löin ministeriön vastuu olisi samanlainen 
kuin sen vastuu muutoinkin sosiaali- ja ter-
veydenhuollon valtakunnallisesta suunnitte-
lusta ja ohjauksesta. Ministeriön yleiseen oh-
jaustoimivaltaan sisältyy myös vastuu siitä, 
että sosiaali- ja terveydenhuollon tietohallin-
toa toteutettaessa huolehditaan tietojärjestel-
mien yhteentoimivuudesta. 

Valtakunnallisten tietojärjestelmäpalvelu-
jen operatiivinen ohjausvastuu siirtyisi minis-
teriöstä Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksel-
le. Tämä toteutuisi pykälään lisättävällä uu-
della 2 momentilla. Sen mukaan terveyden- 
ja hyvinvoinnin laitos vastaa sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakastiedon sähköisen käsit-
telyn, siihen liittyvän tietohallinnon, 14 §:ssä 
tarkoitettujen valtakunnallisten tietojärjes-
telmäpalvelujen ja yhteisten hallinnonalakoh-
taisten tietovarantojen käytön ja toteuttami-
sen suunnittelusta ja ohjauksesta. Lisäksi 
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos vastaisi 
näihin uusiin tehtäviinsä liittyvästä seuran-
nasta. Uusi tehtävä todettaisiin myös Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 
(668/2008) 2 §:ssä, johon ehdotetaan lisättä-
väksi tätä koskeva maininta. 

Ehdotettujen muutosten perusteella Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksen toimival-
taan tuleva operatiivinen ohjaus sekä rahoi-
tuksen ohjaus tapahtuisivat sosiaali- ja ter-
veysministeriön strategisen ohjauksen ja val-
vonnan sekä merkittävien tietohallintohank-
keiden rahoitusta koskevan päätöksenteon 
mukaisesti. 

Pykälään ehdotettujen muutosten tarkoi-
tuksena ei ole vaikuttaa muiden valtakunnal-
listen tietojärjestelmien toteutukseen osallis-
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tuvien tahojen tehtäviin ja vastuisiin, jotka 
säilyisivät ennallaan. Muutosten tarkoitukse-
na on ainoastaan siirtää sosiaali- ja terveys-
ministeriöllä nyt oleva käytännön operatiivi-
nen ohjausvastuu Terveyden ja hyvinvoinnin 
laitokselle.  

Lisättäessä pykälään uusi 2 momentti, siir-
tyisivät aiemmat 2—4 momentit jatkossa 3—
5 momenteiksi. Näihin säännöksiin ei ehdo-
teta muutoksia. 

22 §. Maksut. Pykälässä säädetään valta-
kunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen käy-
töstä perittävistä maksuista. Säännökseen eh-
dotetaan tehtäväksi sosiaali- ja terveysminis-
teriön hallinnonalan organisaatiouudistuksis-
ta johtuva tekninen muutos siten, että siinä 
todetaan Terveydenhuollon oikeusturvakes-
kuksen sijasta Sosiaali- ja terveysalan lupa- 
ja valvontavirasto, jolle oikeusturvakeskuk-
sen tehtävät siirtyivät vuoden 2009 alusta lu-
kien. 

25 §. Siirtymäsäännökset. Lain siirtymä-
säännöksissä on määritelty se, milloin valta-
kunnalliset tietojärjestelmäpalvelut tulee ot-
taa käyttöön. Säännöksen mukaan tervey-
denhuollon palvelujen antajien tulee liittyä 
tietojärjestelmäpalvelujen käyttäjäksi 3 vuo-
den ja 9 kuukauden kuluttua lain voimaantu-
losta, eli käytännössä 1 päivänä huhtikuuta 
2011. Lisäksi säännös edellyttää, että samas-
ta ajankohdasta lukien sosiaalihuollon palve-
lujen antajat noudattavat asiakastietojen säh-
köistä käsittelyä koskevia säännöksiä ja että 
valtakunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen 
käyttö on maksullista. 

Koska valtakunnallisia tietojärjestelmäpal-
veluja ei teknisistä syistä ole mahdollista ot-
taa kattavasti käyttöön säädetyssä määräajas-
sa, säännöstä tulee muuttaa siten, että säädet-
tyjä määräaikoja myöhennetään. Samalla tu-
lee ottaa huomioon, että julkisen ja yksityi-
sen terveydenhuollon mahdollisuudet liittyä 
valtakunnallisiin palveluihin ovat erilaiset. 
Tämän vuoksi ehdotetaan, että julkisten ter-
veydenhuollon palvelujen antajien tulee liit-
tyä palvelujen käyttäjiksi viimeistään vuoden 
2014 syyskuun alusta lukien ja yksityisten 
terveydenhuollon palvelujen antajien vuotta 
myöhemmin syyskuussa 2015. Yksityisten 
terveydenhuollon palvelujen antajia koskeva 
määräaika velvoittaa vain niitä palvelujen an-
tajia, jotka ovat lain 15 §:n 1 momentin pe-

rusteella velvollisia liittymään valtakunnal-
listen tietojärjestelmäpalvelujen käyttäjiksi. 
Tällaisia ovat ne palvelujen antajat, joiden 
potilasasiakirjojen pitkäaikaissäilytys toteute-
taan sähköisesti.  

Valtakunnallisten tietojärjestelmäpalvelu-
jen maksullisuus ehdotetaan kuitenkin toteu-
tettavaksi jo ennen tietojärjestelmäpalvelui-
hin liittymiselle säädettyä määräaikaa. Ehdo-
tuksen mukaan maksuja alettaisiin periä jul-
kisilta terveydenhuollon palvelujen antajilta 
vuoden 2014 alusta lukien ja yksityisiltä pal-
velujen antajilta vastaavasti vuoden 2015 
alusta lukien.  Maksujen käyttöönotolla jo 
hieman ennen liittymisen takarajaa pyritään 
vaikuttamaan siihen, että palvelujen antajat 
liittyisivät valtakunnallisiin tietojärjestelmä-
palveluihin mahdollisimman varhaisessa vai-
heessa. 

Sosiaalihuollon palvelujen antajien osalta 
lain niitä koskevia säännöksiä tulisi noudat-
taa viimeistään 1 päivästä syyskuuta 2014 
lukien.  
 
 
 
1.2 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon 

saumattoman palveluketjun kokei-
lusta annetun lain 30 §:n muuttami-
sesta  

30 §. Kokeilulaissa säädetään viitetieto-
kannan käyttöön perustuvasta järjestelmästä, 
jonka pohjalta on toteutettu alueellisia ratkai-
suja palvelukokonaisuuksien toteuttamiseksi 
tapahtuvaa tietojen luovutusta varten. Kokei-
lulain voimassaolo päättyy 31 päivänä maa-
liskuuta 2011.  

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon 
sähköistä käsittelyä koskevan lakiehdotuksen 
mukaisille valtakunnallisille palveluil-
le säädettyä siirtymäaikaa ehdotetaan piden-
nettäväksi julkisen terveydenhuollon osalta 
syyskuuhun 2014, ja yksityisen terveyden-
huollon osalta syyskuussa 2015.  Siirtymäai-
kana aluetietojärjestelmien käytöstä siirry-
tään käyttämään valtakunnallisia tietojärjes-
telmäpalveluita. Jotta viitetietokantaan perus-
tuvia aluetietojärjestelmiä voidaan käyttää 
ennen valtakunnalliseen järjestelmään siir-
tymistä, tulisi kokeilulain voimassaoloa jat-
kaa vastaavasti 2015 elokuun loppuun. 
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1.3 Laki sähköisestä lääkemääräyksestä 
annetun lain muuttamisesta  

7 §. Lääkemääräyksen allekirjoittaminen. 
Pykälän 2 momentissa säädetään varmenne-
palveluista vastavasta viranomaisesta. Sään-
nöksessä mainittu Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskus ehdotetaan muutettavaksi Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastok-
si vuoden 2009 alusta toteutetun organisaa-
tiouudistuksen perusteella. 

24 §. Ohjaus, seuranta ja valvonta. Asia-
kastietolain 20 §:ään ehdotettua muutosta 
vastaavasti ehdotetaan myös sähköisestä lää-
kemääräyksestä annetun lain mukaisia suun-
nittelu-, ohjaus- ja valvontavastuita muutet-
tavaksi siten, että sosiaali- ja terveysministe-
riö vastaa yleisestä strategisesta suunnittelus-
ta ja ohjauksesta ja operatiivinen ohjausvas-
tuu siirretään Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
toksen tehtäväksi. Tämän mukaisesti 24 §:n 
1 momenttia ehdotetaan muutettavaksi ja py-
kälään lisättäväksi uusi 2 momentti samoin 
perustein kuin edellä asiakastietolain 20 §:n 
kohdalla on todettu. 

Lisättäessä pykälään uusi 2 momentti, siir-
tyisivät aiemmat 2—4 momentit jatkossa 3—
5 momenteiksi. Näihin säännöksiin ei ehdo-
teta muutoksia. 

28 §. Siirtymäsäännös. Pykälässä säädetään 
eräiden lain säännösten soveltamisesta lain 
voimaantuloa myöhemmästä ajasta. Sään-
nöksen mukaan sähköisen lääkemääräyksen 
salaamista koskeva 8 § sekä sähköisen lää-
kemääräyksen käyttöönotto ja käyttömaksu-
jen perintä aloitetaan 4 vuoden kuluttua lain 
voimaantulosta. Koska sähköisen lääkemää-
räyksen toteutus on edennyt jossain määrin 
ennalta suunniteltua hitaammin, ehdotetaan 
siirtymäsäännöstä muutettavaksi.  

Apteekkeja koskeva velvoite kyetä toimit-
tamaan sähköinen lääkemääräys myöhentyisi 
ehdotuksen mukaan vuodella huhtikuun al-
kuun vuonna 2012. Julkisen terveydenhuol-
lon velvoite laatia lääkemääräykset sähköi-
sesti tulisi voimaan vastaavasti huhtikuussa 
2013 ja yksityisen terveydenhuollon velvoite 
huhtikuussa 2014. Lain 25 §:n mukaisia 
maksuja alettaisiin periä apteekeilta sekä 
kuntien ja valtion terveydenhuollon toimin-
tayksiköiltä 1 päivästä tammikuuta 2012 lu-
kien ja yksityisen terveydenhuollon toimin-

tayksiköiltä 1 päivästä tammikuuta 2014 lu-
kien.  

Lisäksi sähköisen lääkemääräyksen salaa-
mista koskevan 8 §:n voimaantuloa ehdote-
taan lykättäväksi 1 päivään huhtikuuta 2012, 
jolloin kaikkien apteekkien tulisi kyetä toi-
mittamaan sähköinen lääkemääräys. 
 
1.4 Laki potilaan asemasta ja oikeuksis-

ta annetun lain muuttamisesta 

2 §. Määritelmät. Pykälän 4 kohdassa ole-
vaa terveydenhuollon toimintayksikön määri-
telmää ehdotetaan selvyyden vuoksi täsmen-
nettäväksi siten, että terveydenhuollon toi-
mintayksiköksi katsotaan myös muut kunnan 
toimintayksiköt kuin terveyskeskus. Kansan-
terveyslakiin (66/1972) vuonna 2005 tehtyjen 
muutosten perusteella kunta voi antaa kan-
santerveyslain mukaisia tehtäviä yhden tai 
useamman monijäsenisen toimielimen hoi-
dettavaksi. Säännöksen perusteella esimer-
kiksi työterveyshuollon järjestäminen on an-
nettu joissakin kunnissa terveyskeskuksesta 
erillisen organisaation hoidettavaksi. Ehdo-
tettu muutos varmistaa sen, että asiakastieto-
lain 3 §:n 7 kohdan mukainen terveydenhuol-
lon palvelujen antajan käsite kattaa myös 
kaikki kansanterveyslain mukaista toimintaa 
harjoittavat kunnalliset yksiköt. 

13 a §. Valtakunnalliset tietojärjestelmä-
palvelut. Lakiin ehdotetaan lisättäväksi uusi 
13 a §, jossa todettaisiin selvyyden vuoksi, 
että asiakastietolain ja sähköisestä lääkemää-
räyksestä annetun lain mukaisissa potilastie-
tojen käsittelytilanteissa sovelletaan mainit-
tuja asiakastietolakia ja sähköisestä lääke-
määräyksestä annettua lakia.  
 
 
1.5 Laki Terveyden ja hyvinvoinnin lai-

toksesta annetun lain 2 §:n muutta-
misesta 

2 §. Tehtävät. Pykälään ehdotetaan lisättä-
väksi uusi 4 b kohta, jonka mukaan Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksen tehtäviin kuu-
luu aiemmin säädettyjen tehtävien lisäksi 
myös sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen sähköiseen käsittelyyn liittyvän tie-
tohallinnon ja valtakunnallisten tietojärjes-
telmäpalvelujen suunnittelun ja toteutuksen 
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operatiivinen johtaminen siten kuin edellä 
asiakastietolain 20 §:n kohdalla on todettu.  
 
2  Tarkemmat säännökset  ja  mää-

räykset  

Esitykseen sisältyvien ehdotusten perus-
teella Kansaneläkelaitokselle ja Terveyden ja 
hyvinvoinnin laitokselle annettaisiin mahdol-
lisuus antaa tarkempia määräyksiä eräistä 
terveydenhuollon valtakunnallisiin tietojär-
jestelmäpalveluihin ja niiden toteutukseen 
liittyvistä teknisistä määrittelyistä, tietosisäl-
löistä ja tietorakenteista. Tarvittavat määrä-
ykset valmistellaan lain vahvistamisen jäl-
keen. Lisäksi sosiaali- ja terveysministeriön 
asetuksella säädettäisiin siitä, mitkä ovat po-
tilaan tiedonhallintapalvelun kautta näytettä-
viä keskeisiä tietoja. 
 
3  Voimaantulo 

Lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan 
1 päivänä tammikuuta 2011.  
 
4  Suhde perustuslaki in  ja  säätä-

misjärjestys  

Esityksessä ehdotetaan säädettäväksi asia-
kastietojen sähköiseen käsittelyyn liittyvästä 
potilaan asemasta sekä ehdotetaan muutetta-
vaksi sosiaali- ja terveysministeriön ja Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtäviä ja 
vastuita. Lisäksi Kansaneläkelaitokselle sää-
dettäisiin oikeus antaa määräyksiä sen hoi-
tamien valtakunnallisten tietojärjestelmäpal-
velujen toteuttamiseen liittyvistä teknisistä 
kysymyksistä. Ehdotuksen mukaisella sään-
telyllä olisi vaikutuksia ensisijassa potilaan 
sekä myös Terveyden ja hyvinvoinnin laitok-
sen asemaan. Perustuslain näkökulmasta eh-
dotettuja säännöksiä tulee tämän vuoksi tar-
kastella ensisijassa yksityiselämän suojan 
näkökulmasta. Lisäksi tulee arvioida, että 
onko ehdotuksen mukainen delegoitu nor-
minantovalta toteutettu perustuslain edellyt-
tämällä tavalla.  
 
Yksityisyyden suoja 
 

Perustuslain 10 §:n 1 momentissa turvataan 
jokaisen yksityiselämä ja edellytetään, että 

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

Esityksessä ehdotetaan muutettavaksi 
säännöksiä siitä, millä edellytyksillä valta-
kunnalliseen arkistointipalveluun tallennettu-
jen potilasasiakirjojen tietoja voi luovuttaa 
terveydenhuollon palvelujen antajille. Voi-
massa olevan lain perusteella luovutus toteu-
tetaan kaksivaiheisesti, potilaan suullisen 
suostumuksen perusteella voidaan katsoa hä-
nestä laadittujen potilasasiakirjojen hakutie-
toja ja hakutietojen perusteella löytyneitä tie-
toja potilaan annettua kirjallisen suostumuk-
sensa. Potilaan suostumus voidaan antaa vain 
palvelutapahtumaa tai palvelukokonaisuutta 
varten. Ehdotettavien muutosten perusteella 
luovuttaisiin mainitusta kaksivaiheisesta 
suostumusmenettelystä ja arkistopalveluun 
tallennettuja tietoja voisiin luovuttaa tervey-
denhuollon toimintayksikön käyttöön, jos po-
tilas on antanut allekirjoitetun suostumuksen, 
jonka perusteella häntä koskevia tietoja saa 
luovuttaa. Suostumus kattaisi kaikki potilas-
tiedot ja se olisi voimassa toistaiseksi, jollei 
potilas ole erikseen kieltänyt joidenkin tieto-
jen luovuttamista. Tiedot saisi luovuttaa vain 
potilaan terveyden- ja sairaanhoidon järjes-
tämiseksi. Näiden ohella tietoja saisi luovut-
taa vain jos luovutuksesta säädettäisiin lailla. 

Tämän mukaisesti valtakunnallisen arkis-
tointipalvelun sisältämien potilastietojen luo-
vutus tapahtuisi aina joko nimenomaisen lain 
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säännöksen tai potilaan suostumuksen nojal-
la. Ehdotuksen mukaiset säännökset potilaan 
suostumuksesta mahdollistaisivat sen, että 
potilas voisi jatkossakin päättää siitä, voi-
daanko hänestä laadittuja potilasasiakirjatie-
toja luovuttaa valtakunnallisten tietojärjes-
telmäpalvelujen välityksellä toiselle tervey-
denhuollon palvelujen antajalle. Ehdotetut 
säännökset antaisivat potilaalle samalla mah-
dollisuuden turvata sen, että kaikki tarvittavat 
tiedot ovat käytettävissä aina kun niitä tarvi-
taan hoidon järjestämiseksi ja toteuttamisek-
si.  

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

Ehdotuksessa on myös säännöksiä, jotka 
liittyvät lainsäädäntövallan siirtämistä sään-
televään perustuslain 80 §:ään. Asiakastieto-
lain 14 §:n mukaan Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksen tehtävänä olisi määrittää valta-
kunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen toteu-
tuksen edellyttämät tietosisällöt, käsitemallit 
ja toimintaprosesseja tukevat tietorakenteet. 
Voimassa olevan lain perusteella potilastieto-
järjestelmien ja potilasasiakirjojen tietora-
kenteista sekä tietojen luokittelusta säädetään 
sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella. 

Perustuslain 80 §:n 2 momentin mukaan 
muu viranomainen kuin valtioneuvosto tai 
ministeriö voidaan lailla valtuuttaa antamaan 
oikeussääntöjä määrätyistä asioista, jos sii-
hen on sääntelyn kohteeseen liittyviä erityisiä 
syitä eikä sääntelyn asiallinen merkitys edel-
lytä, että asiasta säädetään lailla tai asetuksel-

la. Tällaisen valtuuden tulee olla sovelta-
misalaltaan täsmällisesti rajattu. Lisäksi pe-
rustuslaista johtuu, että valtuuden kattamat 
asiat on määriteltävä tarkasti laissa. 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen nor-
minantovalta on lakiehdotuksessa määritelty 
mahdollisimman tarkkarajaisesti ja täsmälli-
sesti. Määräysten antamiseen liittyy vain vä-
häisissä määrin tarkoituksenmukaisuushar-
kintaa. Teknisten ja tarkempien määräysten 
antaminen on välttämättömiä sääntelyn koh-
teen teknisen luonteen, teknisen kehityksen 
nopeuden ja sääntelyn edellyttämän erityis-
asiantuntemuksen vuoksi. 

Lisäksi asiakastietolain 6, 14 a, 15 ja 
22 §:issä olisi valtuutussäännökset, joiden 
perusteella sosiaali- ja terveysministeriön 
asetuksella voitaisiin antaa säännöksiä poti-
lasasiakirjojen luokituksista, potilaan tiedon-
hallintapalveluun tallennettavista keskeisistä 
terveystiedoista, valtakunnalliseen arkistoin-
tipalveluun tallennettavien asiakirjojen rajoi-
tuksista ja maksuista. 

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

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

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

Edellä esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyväksyttäväksi seuraavat lakiehdo-
tukset: 
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Lakiehdotukset 
 
 
 

1. 

Laki 

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

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

(159/2007) 3 §:n 6 kohta; 
muutetaan 6 §, 10 §:n 1 momentti, 11—13 §, 14 §:n 1—3 momentti, 15 §:n 2 momentti, 

16 §:n 2 ja 5 momentti, 17 ja 19 §, 20 §:n 1 momentti, 22 § ja 25 §:n 1 ja 2 momentti, sellaise-
na kuin niistä on 20 §:n 1 momentti laissa 1565/2009, sekä 

lisätään 10 §:ään uusi 4 momentti, lakiin uusi 12 a ja 14 a §, 15 §:ään uusi 3 momentti ja 
20 §:ään, sellaisena kuin se on mainitussa laissa 1565/2009, uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 
2—4 momentti siirtyy 3—5 momentiksi, seuraavasti: 
 

6 §  

Potilastietojärjestelmien ja -asiakirjojen tie-
torakenteet 

Terveydenhuollon potilastietojärjestelmien 
ja potilasasiakirjojen tietorakenteiden tulee 
mahdollistaa sähköisten potilasasiakirjojen 
käyttö, luovuttaminen, säilyttäminen ja suo-
jaaminen 14 §:ssä tarkoitettujen valtakunnal-
listen tietojärjestelmäpalvelujen avulla. Ter-
veydenhuollon palvelujen antajan tulee luo-
kitella erityistä suojausta edellyttävät potilas-
asiakirjat ja potilastiedot erillisellä vahvis-
tuspyynnöllä suojattaviin potilastietoihin. 

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan säätää tarkemmin siitä, mitkä poti-
lasasiakirjat tulee luokitella erityistä suojaus-
ta edellyttäviksi. Terveyden ja hyvinvoinnin 
laitos voi antaa tarkempia määräyksiä poti-
lastietojärjestelmien ja potilasasiakirjojen tie-
torakenteista sekä muusta kuin edellä tarkoi-
tetusta tietojen luokittelusta. 
 

10 § 

Potilastietojen luovuttaminen 

Potilastietoja saa luovuttaa 14 §:ssä tarkoi-
tettujen valtakunnallisten tietojärjestelmäpal-

velujen avulla ainoastaan toiselle terveyden-
huollon palvelujen antajalle potilaan tervey-
den- ja sairaanhoidon järjestämiseksi ja to-
teuttamiseksi. Luovutuksen tulee perustua 
joko potilaan antamaan suostumukseen, poti-
laslain 13 §:n 3 momentin 3 kohtaan tai 
muuhun luovutuksen oikeuttavaan lain sään-
nökseen.  
— — — — — — — — — — — — — —  

Muusta kuin valtakunnallisten tietojärjes-
telmäpalvelujen avulla tapahtuvasta potilas-
tietojen luovutuksesta säädetään potilaslain 
4 luvussa. Lisäksi sähköiseen lääkemääräyk-
seen sisältyvien tietojen luovutuksesta sääde-
tään sähköisestä lääkemääräyksestä annetus-
sa laissa (61/2007). 
 
 
 

11 § 

Potilaan oikeus määrätä potilastietojensa 
luovutuksesta 

Edellä 10 §:n 1 momentissa tarkoitetun po-
tilaan suostumuksen perusteella saa luovuttaa 
kaikki valtakunnallisissa tietojärjestelmäpal-
veluissa olevat potilastiedot. Suostumuksen 
antanut potilas saa kuitenkin kieltää määrit-
tämiensä tietojen luovutuksen. Kiellon voi 
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tehdä palvelutapahtuman tai palvelujen anta-
jan perusteella. Suostumus ja kielto ovat 
voimassa toistaiseksi ja ne saa peruuttaa. 

Suostumuksen ja kiellon voi antaa mille ta-
hansa valtakunnalliseen tietojärjestelmäpal-
veluun liittyneelle terveydenhuollon palvelu-
jen antajalle. Suostumuksen tai kiellon vas-
taanottajan tulee toimittaa tieto siitä viivy-
tyksettä 14 a §:ssä tarkoitettuun potilaan tie-
donhallintapalveluun. Potilaan tiedonhallin-
tapalvelu on toteutettava siten, että suostu-
muksen ja kiellon voi tehdä milloin tahansa. 
Suostumuksen ja kiellon saa tehdä myös 
19 §:ssä tarkoitetun katseluyhteyden välityk-
sellä. 

Mitä 2 momentissa säädetään suostumuk-
sen ja kiellon tekemisestä koskee myös nii-
den peruuttamista. 
 
 
 

12 § 

Suostumus- ja kieltoasiakirja 

Potilastietojen luovutusta koskevasta suos-
tumuksesta ja kiellosta on laadittava potilaan 
allekirjoittama asiakirja. Suostumusasiakir-
jassa on oltava 17 §:ssä tarkoitetut tiedot val-
takunnallisista tietojärjestelmäpalveluista ja 
niiden vaikutuksista potilasta koskevien tie-
tojen käsittelyyn. Kieltoasiakirjassa tulee olla 
selvitys siitä, että terveyden- ja sairaanhoitoa 
annettaessa ei voida käyttää voimassa olevan 
kiellon kohteena olevia tietoja, vaikka ne oli-
sivat hoidon kannalta merkityksellisiä. Kan-
saneläkelaitos laatii mallit suostumus- ja 
kieltoasiakirjalle. Suostumuksen ja kiellon 
vastaanottajan on annettava asiakirjasta jäl-
jennös potilaalle. Potilaan antaessa suostu-
muksensa tai tehdessä kiellon katseluyhtey-
den välityksellä, hänelle on annettava vastaa-
vat tiedot katseluyhteyden välityksellä.  

Suostumuksen ja kiellon vastaanottajan on 
säilytettävä allekirjoitettu asiakirja rekiste-
rinpitäjän lukuun. Näiden asiakirjojen säilyt-
tämisaikaan sovelletaan, mitä potilaslaissa ja 
sen nojalla säädetään potilasasiakirjojen säi-
lyttämisestä.  

Mitä edellä säädetään suostumus- ja kielto-
asiakirjasta koskee myös niiden peruuttami-
seksi laadittavaa asiakirjaa. 

13 § 

Potilaan laillinen edustaja 

Jos potilaalla ei ole edellytyksiä arvioida 
10 §:n 1 momentissa tarkoitetun suostumuk-
sen merkitystä, terveyden- ja sairaanhoidon 
kannalta välttämättömiä tietoja saa luovuttaa 
hänen laillisen edustajansa antaman suostu-
muksen perusteella. Potilaan laillisella edus-
tajalla on oikeus salassapitovelvollisuuden 
estämättä saada suostumuksen antamista ja 
toteuttamista varten välttämättömät potilasta 
koskevat tiedot. Muutoin suostumuksen an-
tamisessa on noudatettava mitä 11 §:ssä sää-
detään potilaan antamasta suostumuksesta. 
 

14 § 

Valtakunnalliset tietojärjestelmäpalvelut 

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

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtä-
vänä on määrittää valtakunnallisten tietojär-
jestelmäpalvelujen toteutuksen edellyttämät 
tietosisällöt, käsitemallit ja toimintaprosesse-
ja tukevat tietorakenteet. Lisäksi se vastaa 
koodistopalvelun sisällöstä. Kansaneläkelai-
tos hoitaa koodistopalvelun tietoteknistä to-
teutusta. Koodistopalvelu sisältää kaikki 
koodistot, joita tarvitaan potilasasiakirjojen 
käsittelyssä valtakunnallisten tietojärjestel-
mäpalvelujen avulla. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto hoitaa terveydenhuollon palvelujen an-
tajien sekä näiden palvelujen antamiseen 
osallistuvien henkilöiden ja tietoteknisten 
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laitteiden varmennepalvelua, johon kuuluvat 
tunnistamisessa ja todentamisessa sekä säh-
köisessä allekirjoittamisessa tarvittavat var-
menteet ja näihin liittyvät palvelut. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

14 a § 

Potilaan tiedonhallintapalvelu 

Kansaneläkelaitos pitää yllä potilaan tie-
donhallintapalvelua. Terveydenhuollon pal-
velujen antajat saavat käyttää potilaan tie-
donhallintapalvelussa olevia ja sen kautta 
näkyviä tietoja potilaan terveyden- ja sai-
raanhoitoa järjestettäessä ja toteutettaessa. 

Tiedonhallintapalveluun tallennetaan tiedot 
potilaiden 10—12 §:n perusteella antamista 
suostumuksista ja tekemistä kielloista sekä 
17 §:n perusteella potilaalle annetuista tie-
doista. Tiedonhallintapalveluun tallennetaan 
lisäksi potilaan ilmoittama kielto irrottaa 
elimiä, kudoksia tai soluja toisen ihmisen sai-
rauden tai vamman hoitoon ja hänen ilmoit-
tamansa hoitotahto. Tiedonhallintapalveluun 
voidaan tallentaa myös muita terveyden- tai 
sairaanhoitoon liittyviä potilaan tahdonil-
maisuja. 

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

Kansaneläkelaitos on potilaan tiedonhallin-
tapalvelun rekisterinpitäjä. 
 
 

15 § 

Velvollisuus liittyä tietojärjestelmäpalvelujen 
käyttäjäksi 

— — — — — — — — — — — — — —  
Liittymisen jälkeen valmistuneiden potilas-

asiakirjojen alkuperäiset kappaleet on tallen-
nettava valtakunnalliseen arkistointipalve-
luun. Näiden potilasasiakirjojen luovutuk-

seen liittyvät suostumus- ja kieltoasiakirjat 
tallennetaan vastaavasti potilaan tiedonhal-
lintapalveluun. Ennen liittymistä valmistu-
neet potilasasiakirjat voidaan tallentaa valta-
kunnalliseen arkistointipalveluun.  

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan säätää rajoituksia siihen, mitkä 
2 momentissa tarkoitetut alkuperäiset asiakir-
jat tulee tallentaa ja missä laajuudessa ne tal-
lennetaan valtakunnalliseen arkistointipalve-
luun.  
 
 

16 § 

Vastuut tietojärjestelmäpalvelujen hoidossa 

— — — — — — — — — — — — — —  
Kansaneläkelaitos vastaa arkistointipalve-

lun teknisenä toteuttajana ja ylläpitäjänä ar-
kistointipalvelun yleisestä toiminnasta ja 
toiminnan lainmukaisuudesta, huolehtii poti-
laalle annettavan 19 §:ssä tarkoitetun katse-
luyhteyden teknisestä toteuttamisesta sekä 
huolehtii valtakunnallisten tietojärjestelmä-
palvelujen edellyttämistä teknisistä määritte-
lyistä ja käyttää päätösvaltaa järjestelmän tie-
totekniseen toimintaan liittyvissä kysymyk-
sissä, jollei tästä laista tai sen nojalla anne-
tuista säännöksistä muuta johdu. Lisäksi 
Kansaneläkelaitos huolehtii valtakunnallisiin 
tietojärjestelmäpalveluihin liittyvästä tiedot-
tamisesta väestölle. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto vastaa terveydenhuollon varmennepal-
velujen luotettavasta toiminnasta. Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontavirasto pitää 
yleisesti saatavilla varmennetta ja varmenne-
toimintaa koskevat tiedot, joiden perusteella 
sen toiminta ja luotettavuus voidaan arvioida, 
sekä turvaa allekirjoituksen luomistietojen 
luottamuksellisuuden silloin, kun virasto itse 
tuottaa tiedot. Sosiaali- ja terveysalan lupa- 
ja valvontavirasto ei saa tallentaa tai jäljentää 
allekirjoittajalle luovutettuja allekirjoituksen 
luomistietoja. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja 
valvontaviraston on pidettävä rekisteriä 
myöntämistään varmenteista. Lisäksi sen on 
pidettävä varmenteisiin luottavien osapuolten 
saatavilla rekisteriä peruutetuista varmenteis-
ta. 
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17 § 

Potilaan informointi 

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

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

Jos potilas on jo saanut 1 momentissa tar-
koitetut tiedot, voidaan tietojenantovelvolli-
suudesta poiketa siten kuin henkilötietolain 
24 §:ssä säädetään.  
 
 

19 § 

Katseluyhteys 

Täysi-ikäiselle potilaalle annetaan sähköi-
sen katseluyhteyden avulla seuraavat valta-
kunnalliseen arkistointipalveluun hänestä tal-
lennetut seuraavat tiedot: 

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

2) tieto potilaan tiedonhallintapalveluun 
merkitystä elinluovutuskiellosta, hoitotah-
dosta ja muusta potilaan terveyden- ja sai-
raanhoitoa koskevasta tahdonilmaisusta, 

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

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

Potilaalle voidaan antaa sähköisen katselu-
yhteyden avulla myös ajanvaraustiedot sekä 

laboratoriotulokset, kuvantamistulokset ja 
muut vastaavat tutkimustulokset.  

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

Katseluyhteys tulee toteuttaa siten, että po-
tilas voi antaa 11 §:ssä tarkoitetun suostu-
muksen ja tehdä 12 §:ssä tarkoitetun kiellon 
sekä tehdä elinluovutuskiellon, hoitotahdon 
ja muun terveyden- ja sairaanhoitoa koske-
van tahdonilmaisun katseluyhteyden välityk-
sellä. Lisäksi katseluyhteyttä toteutettaessa 
tulee varmistaa, että potilaan yksityisyyden 
suoja ei vaarannu. Tietojen saanti katseluyh-
teyden avulla ei vaikuta potilaan henkilötie-
tolain mukaiseen tarkastusoikeuteen. Sosiaa-
li- ja terveysministeriön asetuksella voidaan 
säätää siitä, miten tiedot annetaan katseluyh-
teyden kautta. 
 

20 §  

Ohjaus, valvonta ja seuranta 

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon 
sähköisen käsittelyn ja siihen liittyvän tieto-
hallinnon yleinen suunnittelu, ohjaus ja val-
vonta sekä päätöksenteko merkittävien tieto-
hallintohankkeiden kokonaisrahoituksesta 
kuuluvat sosiaali- ja terveysministeriölle. 

Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos vastaa 
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon 
sähköisen käsittelyn, siihen liittyvän tietohal-
linnon, 14 §:ssä tarkoitettujen valtakunnallis-
ten tietojärjestelmäpalvelujen ja yhteisten 
hallinnonalakohtaisten tietovarantojen käytön 
ja toteuttamisen suunnittelusta, ohjauksesta 
ja seurannasta.  
— — — — — — — — — — — — — —  
 

22 § 

Maksut 

Kansaneläkelaitoksen ja Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontaviraston hoitamien 
14 §:ssä tarkoitettujen valtakunnallisten tieto-
järjestelmäpalvelujen käyttö on terveyden-
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huollon palvelujen antajille maksullista. 
Käyttömaksut säädetään sosiaali- ja terveys-
ministeriön asetuksella sellaisiksi, että ne 
vastaavat palvelujen hoidosta aiheutuvien 
kustannusten määrää. 

Kansaneläkelaitoksen ja Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston tulee toi-
mittaa vuosittain sosiaali- ja terveysministe-
riölle sekä sosiaali- ja terveydenhuollon säh-
köisen tietohallinnon neuvottelukunnalle sel-
vitys kustannuksiin vaikuttavista tekijöistä 
sekä arvio seuraavan vuoden käyttömaksujen 
perustana olevista kokonaiskustannuksista. 
 

25 § 

 Siirtymäsäännökset 

Edellä 24 §:ssä säädetystä poiketen 15 §, 
jossa säädetään velvollisuudesta liittyä valta-
kunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen käyt-
täjäksi, tulee voimaan 1 päivänä syyskuuta 
2014. Yksityisiä terveydenhuollon palvelujen 
antajia koskeva velvollisuus liittyä valtakun-
nallisten tietojärjestelmäpalvelujen käyttäjäk-
si tulee kuitenkin voimaan 1 päivänä syys-
kuuta 2015. Jos terveydenhuollon palvelujen 
antaja on kuitenkin liittynyt tässä laissa tar-
koitettujen tietojärjestelmäpalvelujen käyttä-

jäksi ennen 15 §:n voimaantuloa, koskevat 
tämän lain säännökset niitä terveydenhuollon 
palvelujen antajan asiakirjoja, jotka on liitet-
ty mainittuihin tietojärjestelmäpalveluihin. 
Muutoin terveydenhuollon palvelujen antaji-
en on noudatettava potilastietojen sähköistä 
käsittelyä koskevia säännöksiä 1 päivästä 
syyskuuta 2014 lukien. Lain 14 §:ssä tarkoi-
tetut valtakunnalliset tietojärjestelmäpalvelut 
voidaan ottaa käyttöön vaiheittain jo ennen 
liittymisvelvollisuuden voimaantuloa. Täl-
löin näiden palvelujen avulla tapahtuvaan po-
tilastietojen käsittelyyn sovelletaan tämän 
lain säännöksiä. Sosiaalihuollon palvelujen 
antajien on noudatettava sosiaalihuollon 
asiakastietojen sähköistä käsittelyä koskevia 
säännöksiä 1 päivästä syyskuuta 2014 lukien. 

Lain 22 §:ssä tarkoitettuja maksuja aletaan 
periä julkisilta terveydenhuollon palvelujen 
antajilta 1 päivästä tammikuuta 2014 lukien 
ja yksityisiltä terveydenhuollon palvelujen 
antajilta 1 päivästä tammikuuta 2015 lukien. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan   päivänä       kuu-

ta 20  . 
Ennen tämän lain voimaantuloa voidaan 

ryhtyä lain täytäntöönpanon edellyttämiin 
toimiin. 

————— 
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2.  

Laki 

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

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon saumattoman palveluketjun kokeilusta annetun lain 

(811/2000) 30 §:n 2 momentti, sellaisena kuin se on laissa 160/2007, seuraavasti: 
 

30 § 

Voimaantulo 

— — — — — — — — — — — — — —  
Tämä laki on voimassa 31 päivään elokuu-

ta 2015. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä huhti-

kuuta 2011. 
Ennen lain voimaantuloa kokeiluun hyväk-

sytyt kunnat ja kuntayhtymät ovat edelleen 
kokeilussa, jolleivät ne sosiaali- ja terveys-
ministeriölle jättämällään ilmoituksella luovu 
kokeilusta. Ilmoitus kokeilusta luopumisesta 
tulee tehdä viimeistään 31 päivänä maalis-
kuuta 2011. 

————— 
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3. 

Laki 

sähköisestä lääkemääräyksestä annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan sähköisestä lääkemääräyksestä annetun lain (61/2007) 7 §:n 2 momentti, 24 §:n 

1 momentti ja 28 §:n 1 ja 2 momentti, sekä  
lisätään 24 §:ään, sellaisena kuin se on osaksi laissa 1567/2009, uusi 2 momentti, jolloin 

nykyinen 2—4 momentti siirtyy 3—5 momentiksi, seuraavasti: 
 

7 §  

Lääkemääräyksen allekirjoittaminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-

rasto vastaa varmennepalvelusta. Sosiaali- ja 
terveysministeriön asetuksella annetaan tar-
kemmat säännökset siitä, miten lääkemäärä-
yksen laatijan oikeus lääkkeen määräämiseen 
varmennetaan ja varmennepalvelu toteute-
taan. 
 
 
 

24 §  

Ohjaus, seuranta ja valvonta 

Sähköisen lääkemääräyksen ja tässä laissa 
tarkoitettujen valtakunnallisten tietojärjes-
telmäpalvelujen yleinen suunnittelu, ohjaus 
ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysmi-
nisteriölle. 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos vastaa 
sähköisen lääkemääräyksen ja tässä laissa 
tarkoitettujen valtakunnallisten tietojärjes-
telmäpalvelujen käytön ja toteutuksen suun-
nittelusta ja ohjauksesta.  
— — — — — — — — — — — — — —  

28 §  

Siirtymäsäännös 

Edellä 27 §:ssä säädetystä poiketen sähköi-
sen lääkemääräyksen salaamista koskeva 8 § 
tulee voimaan 1 päivänä huhtikuuta 2012. 
Lain 23 §:ssä apteekeille säädetty velvolli-
suus kyetä toimittamaan sähköiset lääkemää-
räykset tulee voimaan 1 päivänä huhtikuuta 
2012. Saman pykälän mukainen velvollisuus 
laatia lääkemääräykset sähköisesti tulee voi-
maan kuntien ja valtion terveydenhuollon 
toimintayksiköissä 1 päivänä huhtikuuta 
2013 ja yksityisen terveydenhuollon toimin-
tayksiköiden ja niiden tiloissa toimivien itse-
näisten ammatinharjoittajien osalta 1 päivänä 
huhtikuuta 2014.  

Lain 25 §:n mukaisia maksuja aletaan periä 
apteekeilta sekä kuntien ja valtion tervey-
denhuollon toimintayksiköiltä 1 päivästä 
tammikuuta 2012 lukien ja yksityisen ter-
veydenhuollon toimintayksiköiltä 1 päivästä 
tammikuuta 2014 lukien. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan   päivänä       kuu-

ta 20  . 
Ennen tämän lain voimaantuloa voidaan 

ryhtyä lain täytäntöönpanon edellyttämiin 
toimiin. 

————— 
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4.  

Laki 

potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 2 §:n 4 kohta, sellaisena 

kuin se on laissa 653/2000, ja 
lisätään lakiin uusi 13 a § seuraavasti: 

 
2 § 

Määritelmät 

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

4) terveydenhuollon toimintayksiköllä kan-
santerveyslaissa (66/1972) tarkoitettua ter-
veyskeskusta ja muita kunnan toimintayksi-
köitä, jotka hoitavat kansanterveyslain mu-
kaisia tehtäviä, erikoissairaanhoitolaissa 
(1062/1989) tarkoitettua sairaalaa ja siitä 
erillään olevaa sairaanhoidon toimintayksik-
köä sekä sairaanhoitopiirin kuntayhtymän 
päättämää muuta hoitovastuussa olevaa ko-
konaisuutta, yksityisestä terveydenhuollosta 
annetussa laissa (152/1990) tarkoitettua ter-
veydenhuollon palveluja tuottavaa yksikköä, 
työterveyslaitosta siltä osin kuin se tuottaa 
työterveyslaitoksen toiminnasta ja rahoituk-
sesta annetussa laissa (159/1978) tarkoitettu-
ja terveyden- ja sairaanhoidon palveluita, 
valtion mielisairaaloista annetussa laissa 
(1292/1987) tarkoitettuja valtion mielisairaa-
loita, terveydenhuollon järjestämisestä puo-
lustusvoimissa annetussa laissa (322/1987) 

tarkoitettuja sairaanhoitolaitoksia ja vankein-
hoitolaitoksesta annetussa asetuksessa 
(134/1986) tarkoitettua vankimielisairaalaa ja 
psykiatrista osastoa sekä muita laitossairaa-
loita, sairasosastoja ja vankiloiden poliklini-
koita; sekä 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

13 a § 

Valtakunnalliset tietojärjestelmäpalvelut 

Potilasasiakirjoihin sisältyvien tietojen 
luovuttamisesta valtakunnallisten tietojärjes-
telmäpalvelujen avulla säädetään sosiaali- ja 
terveydenhuollon asiakastietojen sähköisestä 
käsittelystä annetussa laissa (159/2007). 
Kansaneläkelaitoksen ylläpitämään resepti-
keskukseen talletettujen lääkemääräysten tie-
tojen luovuttamisesta säädetään sähköisestä 
lääkemääräyksestä annetussa laissa 
(61/2007). 

——— 
Tämä laki tulee voimaan   päivänä       kuu-

ta 20  . 

————— 
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5.  

Laki 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 2 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
lisätään Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 2 §:ään, sellaisena 

kuin se on osaksi laissa 1067/2009, uusi 4 b kohta seuraavasti:  
 

2 § 

Tehtävät 

Laitoksen tehtävänä on: 
— — — — — — — — — — — — — —  

4 b) vastata sosiaali- ja terveydenhuollon 
asiakastiedon sähköisen käsittelyn, siihen 
liittyvän tietohallinnon ja valtakunnallisten 
tietojärjestelmäpalvelujen käytön ja toteut-

tamisen suunnittelusta, ohjauksesta ja seu-
rannasta;  
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan   päivänä       kuu-

ta 20  . 
Ennen tämän lain voimaantuloa voidaan 

ryhtyä lain täytäntöönpanon edellyttämiin 
toimiin. 

————— 
 

Helsingissä 1 päivänä lokakuuta 2010 

 
Tasavallan Presidentti 

TARJA HALONEN 

 
 
 
 

Peruspalveluministeri Paula Risikko 
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Liite 
Rinnakkaistekstit 

 
 
 

1.  

Laki 

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

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

(159/2007) 3 §:n 6 kohta; 
muutetaan 6 §, 10 §:n 1 momentti, 11—13 §, 14 §:n 1—3 momentti, 15 §:n 2 momentti, 

16 §:n 2 ja 5 momentti, 17 ja 19 §, 20 §:n 1 momentti, 22 § ja 25 §:n 1 ja 2 momentti, sellaise-
na kuin niistä on 20 §:n 1 momentti laissa 1565/2009, sekä 

lisätään 10 §:ään uusi 4 momentti, lakiin uusi 12 a ja 14 a §, 15 §:ään uusi 3 momentti ja 
20 §:ään, sellaisena kuin se on mainitussa laissa 1565/2009, uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 
2—4 momentti siirtyy 3—5 momentiksi, seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

3 § 

Määritelmät 

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

6) palvelukokonaisuudella yhden tai use-
amman terveydenhuollon palvelujen antajan 
tuottamien palvelutapahtumien yksilöityä ko-
konaisuutta; 
— — — — — — — — — — — — — —  

3 § 

Määritelmät 

 
 
6 kohta kumotaan 

 
6 §  

Potilasasiakirjojen tietorakenteet 

 
Terveydenhuollon potilastietojärjestelmien 

ja potilasasiakirjojen tietorakenteiden tulee 
mahdollistaa sähköisten potilasasiakirjojen 
käyttö, luovuttaminen, säilyttäminen ja suo-
jaaminen 14 §:ssä tarkoitettujen valtakunnal-
listen tietojärjestelmäpalvelujen avulla. 

 
 
 
 

6 §  

Potilastietojärjestelmien ja -asiakirjojen tie-
torakenteet 

Terveydenhuollon potilastietojärjestelmien 
ja potilasasiakirjojen tietorakenteiden tulee 
mahdollistaa sähköisten potilasasiakirjojen 
käyttö, luovuttaminen, säilyttäminen ja suo-
jaaminen 14 §:ssä tarkoitettujen valtakunnal-
listen tietojärjestelmäpalvelujen avulla. Ter-
veydenhuollon palvelujen antajan tulee luo-
kitella erityistä suojausta edellyttävät potilas-
asiakirjat ja potilastiedot erillisellä vahvis-
tuspyynnöllä suojattaviin potilastietoihin. 
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Palvelutapahtumassa käytettävät tiedot tu-
lee voida rajata potilasasiakirjojen tietora-
kenteiden avulla vain kyseisen palvelutapah-
tuman kannalta tarpeellisiin tietoihin. Ter-
veydenhuollon palvelujen antajan tulee luoki-
tella erityistä suojausta edellyttävät potilas-
asiakirjat ja potilastiedot erillisellä vahvistus-
pyynnöllä suojattaviin potilastietoihin. 

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan säätää tarkemmin potilastietojärjes-
telmien ja potilasasiakirjojen tietorakenteista 
sekä tietojen luokittelusta. 

 
 
 
 
 
 
 
 

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan säätää tarkemmin siitä, mitkä poti-
lasasiakirjat tulee luokitella erityistä suoja-
usta edellyttäviksi. Terveyden ja hyvinvoinnin 
laitos voi antaa tarkempia määräyksiä poti-
lastietojärjestelmien ja potilasasiakirjojen tie-
torakenteista sekä muusta kuin edellä tarkoi-
tetusta tietojen luokittelusta. 

 
10 § 

Potilastietojen luovuttaminen 

Potilastietoja saadaan luovuttaa 14 §:ssä 
tarkoitettujen valtakunnallisten tietojärjestel-
mäpalvelujen avulla ainoastaan toiselle ter-
veydenhuollon palvelujen antajalle. Luovu-
tuksen tulee perustua joko potilaan suostu-
mukseen tai luovutuksen oikeuttavaan lain 
säännökseen. 
 
 
 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

10 § 

Potilastietojen luovuttaminen 

Potilastietoja saa luovuttaa 14 §:ssä tarkoi-
tettujen valtakunnallisten tietojärjestelmäpal-
velujen avulla ainoastaan toiselle terveyden-
huollon palvelujen antajalle potilaan tervey-
den- ja sairaanhoidon järjestämiseksi ja to-
teuttamiseksi. Luovutuksen tulee perustua jo-
ko potilaan antamaan suostumukseen, poti-
laan asemasta ja oikeuksista annetun lain 
13 §:n 3 momentin 3 kohtaan tai muuhun 
luovutuksen oikeuttavaan lain säännökseen.  
— — — — — — — — — — — — — —  

Muusta kuin valtakunnallisten tietojärjes-
telmäpalvelujen avulla tapahtuvasta potilas-
tietojen luovutuksesta säädetään potilaslain 
4 luvussa. Lisäksi sähköiseen lääkemääräyk-
seen sisältyvien tietojen luovutuksesta sääde-
tään sähköisestä lääkemääräyksestä annetus-
sa laissa (61/2007). 

 
11 § 

Hakutiedot 

 
Hakutiedot ovat potilasasiakirjojen sähköi-

sessä hakemisessa käytettäviä asiakirjan yksi-
löiviä tietoja. Hakutietojen tarkoituksena on 
mahdollistaa potilasasiakirjojen luovutus toi-
selle terveydenhuollon palvelujen antajalle 
14 §:n 1 momentissa tarkoitetun hakemisto-
palvelun avulla. Sähköiseen potilasasiakirjaan 

11 §

Potilaan oikeus määrätä potilastietojensa 
luovutuksesta 

Edellä 10 §:n 1 momentissa tarkoitetun po-
tilaan suostumuksen perusteella saa luovut-
taa kaikki valtakunnallisissa tietojärjestel-
mäpalveluissa olevat potilastiedot. Suostu-
muksen antanut potilas saa kuitenkin kieltää 
määrittämiensä tietojen luovutuksen. Kiellon 
voi tehdä palvelutapahtuman tai palvelujen 
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ja potilaan suostumusta koskevat tiedot sisäl-
tävään asiakirjaan (suostumusasiakirja) on 
liitettävä hakutiedot. Hakutiedot ovat osa 
kunkin terveydenhuollon palvelujen antajan 
potilasrekisteriä. 

Potilasasiakirjan hakutietoja ovat potilaan 
henkilötunnus, terveydenhuollon palvelujen 
antaja, potilasrekisteri, osastohoitojakso tai 
avohoitokäyntitieto ja niiden alkamis- ja päät-
tymispäivä, tieto siitä, sisältääkö potilasasia-
kirja tietoja laboratoriotutkimuksista, kuvan-
tamistutkimuksista tai muista vastaavista tut-
kimuksista sekä palvelukokonaisuustunnus. 
Suostumusasiakirjaan tallennetaan hakutie-
toina lisäksi tieto potilaan antaman suostu-
muksen olemassaolosta, suostumuksen anta-
misen aika sekä suostumukseen liittyvä pal-
velukokonaisuustunnus. Jos potilaalla ei ole 
henkilötunnusta, voidaan hakutietona tallen-
taa nimen ja syntymäajan yhdistelmä. 

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

antajan perusteella. Suostumus ja kielto ovat 
voimassa toistaiseksi ja ne saa peruuttaa. 
 
 
 

Suostumuksen ja kiellon voi antaa mille ta-
hansa valtakunnalliseen tietojärjestelmäpal-
veluun liittyneelle terveydenhuollon palvelu-
jen antajalle. Suostumuksen tai kiellon vas-
taanottajan tulee toimittaa tieto siitä viivy-
tyksettä 14 a §:ssä tarkoitettuun potilaan tie-
donhallintapalveluun. Potilaan tiedonhallin-
tapalvelu on toteutettava siten, että suostu-
muksen ja kiellon voi tehdä milloin tahansa. 
Suostumuksen ja kiellon saa tehdä myös 
19 §:ssä tarkoitetun katseluyhteyden välityk-
sellä. 
 
 
 

Mitä 2 momentissa säädetään suostumuk-
sen ja kiellon tekemisestä koskee myös niiden 
peruuttamista. 
 

 
 

12 § 

Hakutietojen luovutuskielto 

Potilaalla on oikeus kieltää hakutietojensa 
luovutus tietyn terveydenhuollon palvelujen 
antajan taikka potilasrekisterin osalta sekä 
yksittäisen palvelutapahtuman tai palvelujen 
antajan palvelukokonaisuuden osalta. Poti-
laalla on oikeus peruuttaa hakutietojen luovu-
tuskielto tai tehdä siihen muutoksia. Kiellon 
sekä sen muutoksen ja peruutuksen tulee olla 
allekirjoitettu omakätisesti tai turvallisuudel-
taan kehittynyttä sähköistä allekirjoitusta vas-
taavalla sähköisellä allekirjoituksella, ja ne on 
tehtävä sille palvelujen antajalle, jonka poti-
lasrekisterin tietoja kielto koskee. 

 
 
 
 
 
Kiellosta huolimatta hakutiedot saadaan 

luovuttaa potilaan 1 momentissa tarkoitetulla 
tavalla allekirjoitetun suostumuksen perus-
teella sekä potilaslain 13 §:n 3 momentin 

12 §

Suostumus- ja kieltoasiakirja 

Potilastietojen luovutusta koskevasta suos-
tumuksesta ja kiellosta on laadittava potilaan 
allekirjoittama asiakirja. Suostumusasiakir-
jassa on oltava 17 §:ssä tarkoitetut tiedot 
valtakunnallisista tietojärjestelmäpalveluista 
ja niiden vaikutuksista potilasta koskevien 
tietojen käsittelyyn. Kieltoasiakirjassa tulee 
olla selvitys siitä, että terveyden- ja sairaan-
hoitoa annettaessa ei voida käyttää voimassa 
olevan kiellon kohteena olevia tietoja, vaikka 
ne olisivat hoidon kannalta merkityksellisiä. 
Kansaneläkelaitos laatii mallit suostumus- ja 
kieltoasiakirjalle. Suostumuksen ja kiellon 
vastaanottajan on annettava asiakirjasta jäl-
jennös potilaalle. Potilaan antaessa suostu-
muksensa tai tehdessä kiellon katseluyhtey-
den välityksellä, hänelle on annettava vas-
taavat tiedot katseluyhteyden välityksellä.  

Suostumuksen ja kiellon vastaanottajan on 
säilytettävä allekirjoitettu asiakirja rekiste-
rinpitäjän lukuun. Näiden asiakirjojen säilyt-
tämisaikaan sovelletaan mitä potilaslaissa ja 
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3 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa. sen nojalla säädetään potilasasiakirjojen säi-
lyttämisestä.  

Mitä edellä on säädetty suostumus- ja kiel-
toasiakirjasta koskee myös niiden peruutta-
miseksi laadittavaa asiakirjaa. 

 
 

13 § 

Potilaan suostumus 

Potilaan suostumus voidaan antaa palvelu-
tapahtumaa tai palvelukokonaisuutta varten. 
Suostumuksen tulee olla allekirjoitettu oma-
kätisesti tai turvallisuudeltaan kehittynyttä 
sähköistä allekirjoitusta vastaavalla sähköi-
sellä allekirjoituksella. Potilaslain 13 §:n 
3 momentin 2 kohdassa tarkoitetut tiedot ja 
ne hakutiedot, joiden luovuttamista potilas ei 
ole 12 §:ssä tarkoitetulla tavalla kieltänyt, 
voidaan kuitenkin luovuttaa toiselle tervey-
denhuollon palvelujen antajalle potilaan 
suullisella suostumuksella. 

Kirjallisesta suostumuksesta tulee laatia 
suostumusasiakirja. Suostumusasiakirjasta 
tulee suostumuksen antamisen yhteydessä tu-
lostaa jäljennös potilaalle. Suostumusasiakir-
jat ovat osa kunkin suostumuksen pyytäneen 
palvelujen antajan sähköistä potilasrekiste-
riä. Suullinen suostumus kirjataan potilasre-
kisteriin. Potilaalla on oikeus peruuttaa suos-
tumus tai tehdä siihen muutoksia. Palveluko-
konaisuutta varten annettu suostumus lakkaa 
olemasta voimassa, kun edellisestä palvelu-
kokonaisuuteen kuuluvan palvelutapahtuman 
päättymisestä on kulunut vuosi. 

Jos potilaalla ei ole edellytyksiä arvioida 
annettavan suostumuksen merkitystä, palve-
lutapahtuman tai palvelukokonaisuuden kan-
nalta tarpeellisia tietoja saa antaa hänen lail-
lisen edustajansa suostumuksen perusteella. 
Potilaan laillinen edustaja voi tällöin poti-
laan puolesta myös kieltää 12 §:ssä tarkoite-
tulla tavalla hakutietojen luovuttamisen. Poti-
laan laillisella edustajalla on oikeus salassapi-
tovelvollisuuden estämättä saada suostumuk-
sen antamista, kiellon toteuttamista tai niiden 
muuttamista varten välttämättömät potilasta 
koskevat tiedot. 

13 § 

Potilaan laillinen edustaja 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Jos potilaalla ei ole edellytyksiä arvioida 
10 §:n 1 momentissa tarkoitetun suostumuk-
sen merkitystä, terveyden- ja sairaanhoidon 
kannalta välttämättömiä tietoja saa luovuttaa 
hänen laillisen edustajansa antaman suostu-
muksen perusteella. Potilaan laillisella edus-
tajalla on oikeus salassapitovelvollisuuden 
estämättä saada suostumuksen antamista ja 
toteuttamista varten välttämättömät potilasta 
koskevat tiedot. Muutoin suostumuksen an-
tamisessa on noudatettava mitä 11 §:ssä 
säädetään potilaan antamasta suostumukses-
ta. 
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14 § 

Valtakunnalliset tietojärjestelmäpalvelut 

Kansaneläkelaitos hoitaa terveydenhuollon 
palvelujen antajien lukuun potilasasiakirjojen 
säilytystä ja käyttöä varten olevaa arkistointi-
palvelua sekä sen osana potilasasiakirjojen 
luovutusta varten hakemistopalvelua ja suos-
tumuksenhallintapalvelua. Kansaneläkelaitos 
hoitaa luovutuslokirekisterien säilytyksen 
osana arkistointipalvelua. Kansaneläkelaitos 
voi hoitaa osana arkistointipalvelua myös 
käyttölokirekisterien säilytyksen. Kansanelä-
kelaitos hoitaa 19 §:ssä tarkoitettua katselu-
yhteyttä. 
 
 
 
 

Sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehit-
tämiskeskus vastaa koodistopalvelun sisällös-
tä. Kansaneläkelaitos hoitaa koodistopalvelun 
tietoteknistä toteutusta. Koodistopalvelu si-
sältää kaikki koodistot, joita tarvitaan potilas-
asiakirjojen käsittelyssä valtakunnallisten tie-
tojärjestelmäpalvelujen avulla. 
 
 
 
 

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus hoitaa 
terveydenhuollon palvelujen antajien sekä 
näiden palvelujen antamiseen osallistuvien 
henkilöiden ja tietoteknisten laitteiden var-
mennepalvelua, johon kuuluvat tunnistami-
sessa ja todentamisessa sekä sähköisessä alle-
kirjoittamisessa tarvittavat varmenteet ja näi-
hin liittyvät palvelut. 
— — — — — — — — — — — — — —  

14 § 

Valtakunnalliset tietojärjestelmäpalvelut 

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

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtä-
vänä on määrittää valtakunnallisten tietojär-
jestelmäpalvelujen toteutuksen edellyttämät 
tietosisällöt, käsitemallit ja toimintaprosesse-
ja tukevat tietorakenteet. Lisäksi se vastaa 
koodistopalvelun sisällöstä. Kansaneläkelai-
tos hoitaa koodistopalvelun tietoteknistä to-
teutusta. Koodistopalvelu sisältää kaikki 
koodistot, joita tarvitaan potilasasiakirjojen 
käsittelyssä valtakunnallisten tietojärjestel-
mäpalvelujen avulla. 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto hoitaa terveydenhuollon palvelujen 
antajien sekä näiden palvelujen antamiseen 
osallistuvien henkilöiden ja tietoteknisten 
laitteiden varmennepalvelua, johon kuuluvat 
tunnistamisessa ja todentamisessa sekä säh-
köisessä allekirjoittamisessa tarvittavat var-
menteet ja näihin liittyvät palvelut. 
— — — — — — — — — — — — — —  

 
 14 a § 

Potilaan tiedonhallintapalvelu 

Kansaneläkelaitos pitää yllä potilaan tie-
donhallintapalvelua. Terveydenhuollon pal-
velujen antajat saavat käyttää potilaan tie-
donhallintapalvelussa olevia ja sen kautta 
näkyviä tietoja potilaan terveyden- ja sai-
raanhoitoa järjestettäessä ja toteutettaessa. 

Tiedonhallintapalveluun tallennetaan tie-
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dot potilaiden 10—12 §:n perusteella anta-
mista suostumuksista ja tekemistä kielloista 
sekä 17 §:n perusteella potilaalle annetuista 
tiedoista. Tiedonhallintapalveluun tallenne-
taan lisäksi potilaan ilmoittama kielto irrot-
taa elimiä, kudoksia tai soluja toisen ihmisen 
sairauden tai vamman hoitoon ja hänen il-
moittamansa hoitotahto. Tiedonhallintapal-
veluun voidaan tallentaa myös muita tervey-
den- tai sairaanhoitoon liittyviä potilaan 
tahdonilmaisuja. 

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

Kansaneläkelaitos on potilaan tiedonhal-
lintapalvelun rekisterinpitäjä.  

 
15 § 

Velvollisuus liittyä tietojärjestelmäpalvelujen 
käyttäjäksi 

— — — — — — — — — — — — — —  
Kaikki liittymisen jälkeen valmistuneiden 

valmiiden potilasasiakirjojen alkuperäiset 
kappaleet tulee tallentaa valtakunnalliseen ar-
kistointipalveluun. Näihin potilasasiakirjoihin 
liittyvät suostumusasiakirjat tallennetaan vas-
taavasti suostumuksenhallintapalveluun. En-
nen liittymistä valmistuneet potilasasiakirjat 
sekä niitä koskevat suostumusasiakirjat voi-
daan tallentaa valtakunnalliseen arkistointi-
palveluun. Ennen liittymistä valmistuneiden 
asiakirjojen hakutietoja ei kuitenkaan saa 
luovuttaa ilman potilaan kirjallista suostu-
musta. Keskeneräisten potilasasiakirjojen ha-
kutiedot tulee tallentaa hakemistopalveluun. 
Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan säätää tarkemmin siitä, miten kes-
keneräiset potilasasiakirjat tallennetaan. 

15 § 

Velvollisuus liittyä tietojärjestelmäpalvelujen 
käyttäjäksi 

— — — — — — — — — — — — — —  
Liittymisen jälkeen valmistuneiden potilas-

asiakirjojen alkuperäiset kappaleet on tallen-
nettava valtakunnalliseen arkistointipalve-
luun. Näiden potilasasiakirjojen luovutuk-
seen liittyvät suostumus- ja kieltoasiakirjat 
tallennetaan vastaavasti potilaan tiedonhal-
lintapalveluun. Ennen liittymistä valmistu-
neet potilasasiakirjat voidaan tallentaa valta-
kunnalliseen arkistointipalveluun.  
 
 
 

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella 
voidaan säätää rajoituksia siihen, mitkä 
2 momentissa tarkoitetut alkuperäiset asia-
kirjat tulee tallentaa ja missä laajuudessa ne 
tallennetaan sekä siitä, miten keskeneräiset 
potilasasiakirjat tallennetaan valtakunnalli-
seen arkistointipalveluun. 
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16 § 

Vastuut tietojärjestelmäpalvelujen hoidossa 

— — — — — — — — — — — — — —  
Kansaneläkelaitos vastaa arkistointipalve-

lun teknisenä toteuttajana ja ylläpitäjänä ar-
kistointipalvelun yleisestä toiminnasta ja toi-
minnan lainmukaisuudesta, huolehtii potilaal-
le annettavan 19 §:ssä tarkoitetun katseluyh-
teyden teknisestä toteuttamisesta sekä käyttää 
päätösvaltaa järjestelmän tietotekniseen toi-
mintaan liittyvissä kysymyksissä, jollei tästä 
laista tai sen nojalla annetuista säännöksistä 
muuta johdu. 
 
 
 
 
 
— — — — — — — — — — — — — —  

Terveydenhuollon oikeusturvakeskus vas-
taa terveydenhuollon varmennepalvelujen 
luotettavasta toiminnasta. Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskuksen tulee pitää yleisesti 
saatavilla varmennetta ja varmennetoimintaa 
koskevat tiedot, joiden perusteella sen toimin-
ta ja luotettavuus voidaan arvioida, sekä tur-
vata allekirjoituksen luomistietojen luotta-
muksellisuus silloin, kun Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskus itse tuottaa tiedot. Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskus ei saa tallentaa 
tai jäljentää allekirjoittajalle luovutettuja alle-
kirjoituksen luomistietoja. Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskuksen on pidettävä rekisteriä 
myöntämistään varmenteista. Lisäksi sen on 
pidettävä varmenteisiin luottavien osapuolten 
saatavilla rekisteriä peruutetuista varmenteis-
ta. 
 

16 § 

Vastuut tietojärjestelmäpalvelujen hoidossa 

— — — — — — — — — — — — — —  
Kansaneläkelaitos vastaa arkistointipalve-

lun teknisenä toteuttajana ja ylläpitäjänä ar-
kistointipalvelun yleisestä toiminnasta ja 
toiminnan lainmukaisuudesta, huolehtii poti-
laalle annettavan 19 §:ssä tarkoitetun katse-
luyhteyden teknisestä toteuttamisesta sekä 
huolehtii valtakunnallisten tietojärjestelmä-
palvelujen edellyttämistä teknisistä määritte-
lyistä ja käyttää päätösvaltaa järjestelmän tie-
totekniseen toimintaan liittyvissä kysymyk-
sissä, jollei tästä laista tai sen nojalla anne-
tuista säännöksistä muuta johdu. Lisäksi 
Kansaneläkelaitos huolehtii valtakunnallisiin 
tietojärjestelmäpalveluihin liittyvästä tiedot-
tamisesta väestölle. 
— — — — — — — — — — — — — —  

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto vastaa terveydenhuollon varmenne-
palvelujen luotettavasta toiminnasta. Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto pi-
tää yleisesti saatavilla varmennetta ja var-
mennetoimintaa koskevat tiedot, joiden pe-
rusteella sen toiminta ja luotettavuus voidaan 
arvioida, sekä turvata allekirjoituksen luo-
mistietojen luottamuksellisuus silloin, kun 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto itse tuottaa tiedot. Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto ei saa tallentaa 
tai jäljentää allekirjoittajalle luovutettuja al-
lekirjoituksen luomistietoja. Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston on pidet-
tävä rekisteriä myöntämistään varmenteista. 
Lisäksi sen on pidettävä varmenteisiin luot-
tavien osapuolten saatavilla rekisteriä peruu-
tetuista varmenteista. 

 
17 § 

Potilaan informointi 

Kansaneläkelaitos laatii kirjallisen selos-
teen, josta ilmenee tiedot valtakunnallisista 
tietojärjestelmäpalveluista, niiden yleisistä 
toimintaperiaatteista sekä näistä tietojärjes-
telmäpalveluista vastaavista tahoista, hakutie-
tojen tallentamisesta ja niiden käyttötarkoi-
tuksesta sekä käsittelystä, potilastiedon luo-

17 §

Potilaan informointi 

Kansaneläkelaitos laatii kirjallisen selos-
teen, josta ilmenevät tiedot valtakunnallisista 
tietojärjestelmäpalveluista, niiden yleisistä 
toimintaperiaatteista sekä näistä tietojärjes-
telmäpalveluista vastaavista tahoista, potilas-
tiedon luovutuksen edellytyksistä, potilaan 
oikeuksista vaikuttaa potilastietojen käsitte-
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vutuksen edellytyksistä, potilaan oikeuksista 
vaikuttaa potilastietojen käsittelyyn, potilas-
tietojen suojaamisesta sekä muista potilaan 
kannalta merkityksellisistä tietojen käsitte-
lyyn liittyvistä seikoista. Valtakunnallisiin 
tietojärjestelmäpalveluihin liittyneen tervey-
denhuollon palvelujen antajan on annettava 
seloste potilaalle. 

Valtakunnallisiin tietojärjestelmäpalvelui-
hin liittyneen terveydenhuollon palvelujen an-
tajan on palvelutapahtuman yhteydessä il-
moitettava potilaalle hänen oikeudestaan 
kieltää hakutietojen luovuttaminen. 

 
Jos potilas on jo saanut 1 ja 2 momentissa 

tarkoitetut tiedot, voidaan tietojenantovelvol-
lisuudesta poiketa siten kuin henkilötietolain 
24 §:ssä säädetään. Tietojen antamisesta tulee 
tehdä merkintä potilasrekisteriin. 

lyyn, potilastietojen suojaamisesta sekä muis-
ta potilaan kannalta merkityksellisistä tieto-
jen käsittelyyn liittyvistä seikoista.  
 
 
 
 
 
Valtakunnallisiin tietojärjestelmäpalveluihin 
liittyneen terveydenhuollon palvelujen anta-
jan on annettava ensimmäisen palvelutapah-
tuman yhteydessä seloste potilaalle. Tietojen 
antamisesta tulee tehdä merkintä potilaan 
tiedonhallintapalveluun. 

Jos potilas on jo saanut 1 momentissa tar-
koitetut tiedot, voidaan tietojenantovelvolli-
suudesta poiketa siten kuin henkilötietolain 
24 §:ssä säädetään. 

 
19 § 

Katseluyhteys 

Täysi-ikäiselle potilaalle annetaan sähköi-
sen katseluyhteyden avulla hänen seuraavat 
valtakunnalliseen arkistointipalveluun tallen-
netut potilastietonsa ja niiden luovutukseen 
liittyvät tiedot: 

1) suostumusta koskevat tiedot sekä luovu-
tuslokitiedot lukuun ottamatta luovuttajan ja 
luovutuksensaajan henkilötietoja sekä niitä 
luovutuslokitietoja, joihin potilaalla ei henki-
lötietolain 27 §:n 1 momentin 1—4 kohdan 
mukaan ole tiedonsaantioikeutta; 

2) potilasasiakirjojen hakutiedot, tiedot 
palvelutapahtumien paikasta ja ajasta, lääke-
määräystiedot ja hoito-ohjeet; sekä 
 

3) lähetteet, yhteenvedot annetusta hoidos-
ta, hoidon loppulausunnot, laboratoriotulok-
set sekä lääkärintodistukset ja -lausunnot sen 
jälkeen, kun potilasta hoitava terveydenhuol-
lon ammattihenkilö on hyväksynyt tietojen an-
tamisen katseluyhteyden kautta. 
 
 
 

Potilaalle voidaan antaa sähköisen katselu-
yhteyden avulla myös ajanvaraustiedot sekä 
1 momentin 3 kohdan edellytysten täyttyessä 
kuvantamistulokset ja muut vastaavat tutki-

19 § 

Katseluyhteys 

Täysi-ikäiselle potilaalle annetaan sähköi-
sen katseluyhteyden avulla seuraavat valta-
kunnalliseen arkistointipalveluun hänestä tal-
lennetut seuraavat tiedot: 

 
1) tiedot suostumuksesta ja kielloista sekä 

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

2) tieto potilaan tiedonhallintapalveluun 
merkitystä elinluovutuskiellosta, hoitotahdos-
ta ja muusta potilaan terveyden- ja sairaan-
hoitoa koskevasta tahdonilmaisusta, 

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

4) lähetteet, yhteenvedot annetuista hoi-
doista, hoidon loppulausunnot sekä lääkärin-
todistukset ja -lausunnot. 

Potilaalle voidaan antaa sähköisen katselu-
yhteyden avulla myös ajanvaraustiedot sekä 
laboratoriotulokset, kuvantamistulokset ja 
muut vastaavat tutkimustulokset. 
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mustulokset. 
Sen estämättä, mitä 1 ja 2 momentissa sää-

detään, katseluyhteys tulee toteuttaa siten, 
ettei potilaalla ole pääsyä niihin tietoihin, joi-
den luovuttamisesta voi terveydenhuollon 
ammattihenkilön harkinnan mukaan aiheutua 
vakavaa vaaraa potilaan terveydelle tai hoi-
dolle taikka jonkun muun oikeuksille. 

Katseluyhteys tulee toteuttaa siten, että po-
tilaan yksityisyyden suoja ei vaarannu. Tieto-
jen saanti katseluyhteyden avulla ei vaikuta 
potilaan henkilötietolain mukaiseen tarkas-
tusoikeuteen. Sosiaali- ja terveysministeriön 
asetuksella voidaan säätää siitä, miten tiedot 
annetaan katseluyhteyden kautta. 
 

 
Sen estämättä, mitä 1 ja 2 momentissa sää-

detään, katseluyhteys on toteutettava siten, 
ettei potilaalla ole pääsyä niihin tietoihin, 
joiden luovuttamisesta voi terveydenhuollon 
ammattihenkilön harkinnan mukaan aiheutua 
vakavaa vaaraa potilaan terveydelle tai hoi-
dolle taikka jonkun muun oikeuksille.  

Katseluyhteys tulee toteuttaa siten, että po-
tilas voi antaa 11 §:ssä tarkoitetun suostu-
muksen ja tehdä 12 §:ssä tarkoitetun kiellon 
sekä tehdä elinluovutuskiellon, hoitotahdon 
ja muun terveyden- ja sairaanhoitoa koske-
van tahdonilmaisun katseluyhteyden välityk-
sellä. Lisäksi katseluyhteyttä toteutettaessa 
tulee varmistaa, että potilaan yksityisyyden 
suoja ei vaarannu. Tietojen saanti katseluyh-
teyden avulla ei vaikuta potilaan henkilötie-
tolain mukaiseen tarkastusoikeuteen. Sosiaa-
li- ja terveysministeriön asetuksella voidaan 
säätää siitä, miten tiedot annetaan katseluyh-
teyden kautta. 
 

 
 

20 §  

Ohjaus, valvonta ja seuranta 

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon 
sähköisen käsittelyn, siihen liittyvän tietohal-
linnon ja 14 §:ssä tarkoitettujen valtakunnal-
listen tietojärjestelmäpalvelujen hoidon ja to-
teuttamisen yleinen suunnittelu, ohjaus ja 
valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministe-
riölle. 
 
 
 
 
 
 
 
 
— — — — — — — — — — — — — —  

20 §  

Ohjaus, valvonta ja seuranta 

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon 
sähköisen käsittelyn ja siihen liittyvän tieto-
hallinnon yleinen suunnittelu, ohjaus ja val-
vonta sekä päätöksenteko merkittävien tieto-
hallintohankkeiden kokonaisrahoituksesta 
kuuluvat sosiaali- ja terveysministeriölle. 
 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos vastaa so-
siaali- ja terveydenhuollon asiakastiedon 
sähköisen käsittelyn, siihen liittyvän tietohal-
linnon, 14 §:ssä tarkoitettujen valtakunnallis-
ten tietojärjestelmäpalvelujen ja yhteisten 
hallinnonalakohtaisten tietovarantojen käy-
tön ja toteuttamisen suunnittelusta, ohjauk-
sesta ja seurannasta.  
— — — — — — — — — — — — — —  

 
22 § 

Maksut 

Kansaneläkelaitoksen ja Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskuksen hoitamien 14 §:ssä tar-

22 § 

Maksut 

Kansaneläkelaitoksen ja Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston hoitamien 
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koitettujen valtakunnallisten tietojärjestelmä-
palvelujen käyttö on terveydenhuollon palve-
lujen antajille maksullista. Käyttömaksut sää-
detään sosiaali- ja terveysministeriön asetuk-
sella sellaisiksi, että ne vastaavat palvelujen 
hoidosta aiheutuvien kustannusten määrää. 
 

Kansaneläkelaitoksen ja Terveydenhuollon 
oikeusturvakeskuksen tulee toimittaa vuosit-
tain sosiaali- ja terveysministeriölle sekä so-
siaali- ja terveydenhuollon sähköisen tietohal-
linnon neuvottelukunnalle selvitys kustan-
nuksiin vaikuttavista tekijöistä sekä arvio seu-
raavan vuoden käyttömaksujen perustana 
olevista kokonaiskustannuksista. 

14 §:ssä tarkoitettujen valtakunnallisten tieto-
järjestelmäpalvelujen käyttö on terveyden-
huollon palvelujen antajille maksullista. 
Käyttömaksut säädetään sosiaali- ja terveys-
ministeriön asetuksella sellaisiksi, että ne 
vastaavat palvelujen hoidosta aiheutuvien 
kustannusten määrää. 

Kansaneläkelaitoksen ja Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston tulee toi-
mittaa vuosittain sosiaali- ja terveysministe-
riölle sekä sosiaali- ja terveydenhuollon säh-
köisen tietohallinnon neuvottelukunnalle sel-
vitys kustannuksiin vaikuttavista tekijöistä 
sekä arvio seuraavan vuoden käyttömaksujen 
perustana olevista kokonaiskustannuksista. 

 
 

25 § 

 Siirtymäsäännökset 

Edellä lain 24 §:ssä säädetystä poiketen 
15 §, jossa säädetään velvollisuudesta liittyä 
valtakunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen 
käyttäjäksi, tulee voimaan kolmen vuoden ja 
yhdeksän kuukauden kuluttua lain voimaantu-
losta. Jos terveydenhuollon palvelujen antaja 
on kuitenkin liittynyt tässä laissa tarkoitettu-
jen tietojärjestelmäpalvelujen käyttäjäksi en-
nen 15 §:n voimaantuloa, koskevat tämän lain 
säännökset niitä terveydenhuollon palvelujen 
antajan asiakirjoja, jotka on liitetty mainittui-
hin tietojärjestelmäpalveluihin. Muutoin ter-
veydenhuollon palvelujen antajien on nouda-
tettava potilastietojen sähköistä käsittelyä 
koskevia säännöksiä kolmen vuoden ja yhdek-
sän kuukauden kuluttua lain voimaantulosta. 
Lain 14 §:ssä tarkoitetut valtakunnalliset tie-
tojärjestelmäpalvelut voidaan ottaa käyttöön 
vaiheittain jo ennen liittymisvelvollisuuden 
voimaantuloa. Tällöin näiden palvelujen avul-
la tapahtuvaan potilastietojen käsittelyyn so-
velletaan tämän lain säännöksiä. Sosiaalihuol-
lon palvelujen antajien on noudatettava sosi-
aalihuollon asiakastietojen sähköistä käsitte-
lyä koskevia säännöksiä kolmen vuoden ja 
yhdeksän kuukauden kuluttua tämän lain 
voimaantulosta.  
 

Lain 22 §:ssä tarkoitettuja maksuja aletaan 
periä kolmen vuoden ja yhdeksän kuukauden 
kuluttua tämän lain voimaantulosta.  

25 §

 Siirtymäsäännökset 

Edellä 24 §:ssä säädetystä poiketen 15 §, 
jossa säädetään velvollisuudesta liittyä valta-
kunnallisten tietojärjestelmäpalvelujen käyt-
täjäksi, tulee voimaan 1 päivänä syyskuuta 
2014. Yksityisiä terveydenhuollon palvelujen 
antajia koskeva velvollisuus liittyä valtakun-
nallisten tietojärjestelmäpalvelujen käyttä-
jäksi tulee kuitenkin voimaan 1 päivänä syys-
kuuta 2015. Jos terveydenhuollon palvelujen 
antaja on kuitenkin liittynyt tässä laissa tar-
koitettujen tietojärjestelmäpalvelujen käyttä-
jäksi ennen 15 §:n voimaantuloa, koskevat 
tämän lain säännökset niitä terveydenhuollon 
palvelujen antajan asiakirjoja, jotka on liitet-
ty mainittuihin tietojärjestelmäpalveluihin. 
Muutoin terveydenhuollon palvelujen antaji-
en on noudatettava potilastietojen sähköistä 
käsittelyä koskevia säännöksiä 1 päivästä 
syyskuuta 2014 lukien. Lain 14 §:ssä tarkoite-
tut valtakunnalliset tietojärjestelmäpalvelut 
voidaan ottaa käyttöön vaiheittain jo ennen 
liittymisvelvollisuuden voimaantuloa. Tällöin 
näiden palvelujen avulla tapahtuvaan potilas-
tietojen käsittelyyn sovelletaan tämän lain 
säännöksiä. Sosiaalihuollon palvelujen anta-
jien on noudatettava sosiaalihuollon asiakas-
tietojen sähköistä käsittelyä koskevia sään-
nöksiä 1 päivästä syyskuuta 2014 lukien. 

Lain 22 §:ssä tarkoitettuja maksuja aletaan 
periä julkisilta terveydenhuollon palvelujen 
antajilta 1 päivästä tammikuuta 2014 lukien 



 HE 176/2010 vp  
Voimassa oleva laki Ehdotus 

 

47

 
 
— — — — — — — — — — — — — —  

ja yksityisiltä palvelujen antajilta 1 päivästä 
tammikuuta 2015 lukien. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan   päivänä      kuu-

ta 20  . 
Ennen tämän lain voimaantuloa voidaan 

ryhtyä lain täytäntöönpanon edellyttämiin 
toimiin. 

——— 
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2.  

Laki 

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

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon saumattoman palveluketjun kokeilusta annetun lain 

(811/2000) 30 §:n 2 momentti, sellaisena kuin se on laissa 160/2007, seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

30 § 

Voimaantulo 

— — — — — — — — — — — — — —  
Tämä laki on voimassa 31 päivään maalis-

kuuta 2011. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 
 

30 § 

Voimaantulo 

— — — — — — — — — — — — — —  
Tämä laki on voimassa 31 päivään elokuu-

ta 2015. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä huhti-

kuuta 2011 . 
Ennen lain voimaantuloa kokeiluun hyväk-

sytyt kunnat ja kuntayhtymät ovat edelleen 
kokeilussa, jolleivät ne sosiaali- ja terveys-
ministeriölle jättämällään ilmoituksella luovu 
kokeilusta. Ilmoitus kokeilusta luopumisesta 
tulee tehdä viimeistään 31 päivänä maalis-
kuuta 2011. 

——— 
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3. 

Laki 

sähköisestä lääkemääräyksestä annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan sähköisestä lääkemääräyksestä annetun lain (61/2007) 7 §:n 2 momentti, 24 §:n 

1 momentti ja 28 §:n 1 ja 2 momentti, sekä  
lisätään 24 §:ään, sellaisena kuin se on osaksi laissa 1567/2009, uusi 2 momentti, jolloin 

nykyinen 2—4 momentti siirtyy 3—5 momentiksi, seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

7 §  

Lääkemääräyksen allekirjoittaminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus vas-

taa varmennepalvelusta. Sosiaali- ja terveys-
ministeriön asetuksella annetaan tarkemmat 
säännökset siitä, miten lääkemääräyksen laa-
tijan oikeus lääkkeen määräämiseen varmen-
netaan ja varmennepalvelu toteutetaan. 

7 § 

Lääkemääräyksen allekirjoittaminen 

— — — — — — — — — — — — — —  
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-

virasto vastaa varmennepalvelusta. Sosiaali- 
ja terveysministeriön asetuksella annetaan 
tarkemmat säännökset siitä, miten lääkemää-
räyksen laatijan oikeus lääkkeen määräämi-
seen varmennetaan ja varmennepalvelu to-
teutetaan. 

 
24 §  

Ohjaus, seuranta ja valvonta 

Sähköisen lääkemääräyksen ja tässä laissa 
tarkoitettujen valtakunnallisten tietojärjestel-
mäpalvelujen järjestämisen ja toteuttamisen 
yleinen suunnittelu, ohjaus ja valvonta kuulu-
vat sosiaali- ja terveysministeriölle. 
 
 
 
 
 
— — — — — — — — — — — — — —  

24 §  

Ohjaus, seuranta ja valvonta 

Sähköisen lääkemääräyksen ja tässä laissa 
tarkoitettujen valtakunnallisten tietojärjes-
telmäpalvelujen yleinen suunnittelu, ohjaus 
ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysmi-
nisteriölle. 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos vastaa 
sähköisen lääkemääräyksen ja tässä laissa 
tarkoitettujen valtakunnallisten tietojärjes-
telmäpalvelujen käytön ja toteutuksen suun-
nittelusta ja ohjauksesta.  
— — — — — — — — — — — — — —  

 
28 §  

Siirtymäsäännös 

Edellä 27 §:ssä säädetystä poiketen sähköi-
sen lääkemääräyksen salaamista koskeva 8 § 

28 §  

Siirtymäsäännös 

Edellä 27 §:ssä säädetystä poiketen sähköi-
sen lääkemääräyksen salaamista koskeva 8 § 
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ja sähköisen lääkemääräyksen käyttöönottoa 
koskeva 23 §:n 1 momentti tulevat voimaan 
neljän vuoden kuluttua tämän lain voimaantu-
losta. 
 
 
 
 
 
 
 
 

Lain 25 §:n mukaisia maksuja aletaan periä 
neljän vuoden kuluttua tämän lain voimaantu-
losta. 
 
 
 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

tulee voimaan 1 päivänä huhtikuuta 2012. 
Lain 23 §:ssä apteekeille säädetty velvolli-
suus kyetä toimittamaan sähköiset lääkemää-
räykset tulee voimaan 1 päivänä huhtikuuta 
2012. Saman pykälän mukainen velvollisuus 
laatia lääkemääräykset sähköisesti tulee 
voimaan kuntien ja valtion terveydenhuollon 
toimintayksiköissä 1 päivänä huhtikuuta 
2013 ja yksityisen terveydenhuollon toimin-
tayksiköiden ja niiden tiloissa toimivien itse-
näisten ammatinharjoittajien osalta 1 päivä-
nä huhtikuuta 2014.  

Lain 25 §:n mukaisia maksuja aletaan periä 
apteekeilta sekä kuntien ja valtion terveyden-
huollon toimintayksiköiltä 1 päivästä tammi-
kuuta 2012 lukien ja yksityisen terveyden-
huollon toimintayksiköiltä 1 päivästä tammi-
kuuta 2014 lukien. 
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä     kuu-

ta 20  . 
Ennen tämän lain voimaantuloa voidaan 

ryhtyä lain täytäntöönpanon edellyttämiin 
toimiin. 

——— 
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4.  

Laki 

potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 2 §:n 4 kohta, sellaisena 

kuin se on laissa 653/2000 ja 
lisätään lakiin uusi 13 a § seuraavasti: 

 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

2 § 

Määritelmät 

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

4) terveydenhuollon toimintayksiköllä kan-
santerveyslaissa (66/1972) tarkoitettua ter-
veyskeskusta erikoissairaanhoitolaissa 
(1062/1989) tarkoitettua sairaalaa ja siitä eril-
lään olevaa sairaanhoidon toimintayksikköä 
sekä sairaanhoitopiirin kuntayhtymän päättä-
mää muuta hoitovastuussa olevaa kokonai-
suutta, yksityisestä terveydenhuollosta anne-
tussa laissa (152/1990) tarkoitettua tervey-
denhuollon palveluja tuottavaa yksikköä, työ-
terveyslaitosta siltä osin kuin se tuottaa työ-
terveyslaitoksen toiminnasta ja rahoituksesta 
annetussa laissa (159/1978) tarkoitettuja ter-
veyden- ja sairaanhoidon palveluita, valtion 
mielisairaaloista annetussa laissa (1292/1987) 
tarkoitettuja valtion mielisairaaloita, tervey-
denhuollon järjestämisestä puolustusvoimissa 
annetussa laissa (322/1987) tarkoitettuja sai-
raanhoitolaitoksia ja vankeinhoitolaitoksesta 
annetussa asetuksessa (134/1986) tarkoitettua 
vankimielisairaalaa ja psykiatrista osastoa se-
kä muita laitossairaaloita, sairasosastoja ja 
vankiloiden poliklinikoita; sekä 
 
 
 
— — — — — — — — — — — — — —  

2 § 

Määritelmät 

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

4) terveydenhuollon toimintayksiköllä kan-
santerveyslaissa (66/1972) tarkoitettua ter-
veyskeskusta ja muita kunnan toimintayksi-
köitä, jotka hoitavat kansanterveyslain mu-
kaisia tehtäviä, erikoissairaanhoitolaissa 
(1062/1989) tarkoitettua sairaalaa ja siitä eril-
lään olevaa sairaanhoidon toimintayksikköä 
sekä sairaanhoitopiirin kuntayhtymän päät-
tämää muuta hoitovastuussa olevaa kokonai-
suutta, yksityisestä terveydenhuollosta anne-
tussa laissa (152/1990) tarkoitettua tervey-
denhuollon palveluja tuottavaa yksikköä, työ-
terveyslaitosta siltä osin kuin se tuottaa työ-
terveyslaitoksen toiminnasta ja rahoituksesta 
annetussa laissa (159/1978) tarkoitettuja ter-
veyden- ja sairaanhoidon palveluita, valtion 
mielisairaaloista annetussa laissa 
(1292/1987) tarkoitettuja valtion mielisairaa-
loita, terveydenhuollon järjestämisestä puo-
lustusvoimissa annetussa laissa (322/1987) 
tarkoitettuja sairaanhoitolaitoksia ja vankein-
hoitolaitoksesta annetussa asetuksessa 
(134/1986) tarkoitettua vankimielisairaalaa ja 
psykiatrista osastoa sekä muita laitossairaa-
loita, sairasosastoja ja vankiloiden poliklini-
koita; sekä 
— — — — — — — — — — — — — —  
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 13 a § 

Valtakunnalliset tietojärjestelmäpalvelut 

Potilasasiakirjoihin sisältyvien tietojen 
luovuttamisesta valtakunnallisten tietojärjes-
telmäpalvelujen avulla säädetään sosiaali- ja 
terveydenhuollon asiakastietojen sähköisestä 
käsittelystä annetussa laissa (159/2007). 
Kansaneläkelaitoksen ylläpitämään resepti-
keskukseen talletettujen lääkemääräysten tie-
tojen luovuttamisesta säädetään sähköisestä 
lääkemääräyksestä annetussa laissa 
(61/2007). 

——— 
Tämä laki tulee voimaan    päivänä     kuu-

ta 20  . 
——— 
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5.  

Laki 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 2 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
lisätään Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 2 §:ään, sellaisena 

kuin se on osaksi laissa 1067/2009, uusi 4 b kohta seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

2 § 

Tehtävät 

Laitoksen tehtävänä on: 
 

2 § 

Tehtävät 

Laitoksen tehtävänä on: 
— — — — — — — — — — — — — —  

4 b) vastata sosiaali- ja terveydenhuollon 
asiakastiedon sähköisen käsittelyn, siihen 
liittyvän tietohallinnon ja valtakunnallisten 
tietojärjestelmäpalvelujen käytön ja toteut-
tamisen suunnittelusta, ohjauksesta ja seu-
rannasta;    
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan     päivänä     kuu-

ta 20  . 
Ennen tämän lain voimaantuloa voidaan 

ryhtyä lain täytäntöönpanon edellyttämiin 
toimiin. 

——— 
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