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Asiakastietolain 784/2021 voimaantulo

Asiakastietolaki ja siihen liittyvat lait voimaan 1.11.2021

: Hyvaksytty eduskunnassa 28.5.2021
- Vahvistettu 28.8.2021

Seuraavilla sivuilla keskeiset sisallot asiakastietolaista, sahkoisen
laakemaarayksen laista ja sosiaalihuollon asiakasasiakirjalaista
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Liittymisvelvoite Kanta-palveluihin

* Velvollisuus liittya valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kayttajaksi (7 §)
* Palvelunantajan on liityttava valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen kayttajaksi
* Yksityisen palvelunantajan liityttava, jos kaytossa asiakas- ja potilastietojen kasittelyyn
tarkoitettu tietojarjestelma
e Valtakunnalliseen arkistointipalveluun tallennettavat asiakirjat (8 §)
* Liittymisen jalkeen tallennettava asiakirjojen alkuperaiskappaleet arkistointipalveluun
* Voidaan tallentaa myos ennen liittymista syntyneet asiakasasiakirjat

e Liittymisen maaraajat siirtymasaannoksissa (52 § 1 mom.)
« Julkinen sosiaalihuolto (ja julkisen lukuun toimivat) viimeistaan 1.9.2024
* Yksityiset viimeistaan 1.1.2026
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Tietorakenteet ja olennaiset vaatimukset

e Valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin liittyvien tietojarjestelmien ja
asiakasasiakirjojen tietorakenteet (9 §)

Tietojarjestelmien ja asiakasasiakirjojen tietorakenteiden tulee mahdollistaa sahkoisten

asiakasasiakirjojen ja asiakastietojen kaytto, luovuttaminen, sailyttaminen ja suojaaminen
Kanta-palvelujen avulla.

THL antaa maaraykset Kanta-palvelujen toteutuksen edellyttamista tietojarjestelmien

asiakasasiakirjojen tietosisallOista ja tietorakenteista seka tietorakenteissa valtakunnallisesti
hyodynnettavista koodistoista

» Tietojarjestelmien olennaiset vaatimukset (34 §)

7.9.2021

Asiakastietojen kasittelyssa kaytettavan tietojarjestelman ja hyvinvointisovelluksen tulee

tayttaa yhteentoimivuutta, tietoturvaa ja tietosuojaa seka toiminnallisuutta koskevat
olennaiset vaatimukset

THL antaa tarkempia maarayksia olennaisten vaatimusten sisallosta ja siita, mitka

olennaiset vaatimukset on taytettava eri palveluissa kaytettavissa tietojarjestelmissa ja
hyvinvointisovelluksissa
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Asiakastietojen kasittelyn edellytykset

* Asiakastietojen kasittelijoiden tunnistaminen (17 §)

Asiakastietojen sahkoisessa kasittelyssa asiakas, palvelunantaja, muu asiakastietojen kasittelyn
osapuoli ja naiden edustajat seka tietotekniset laitteet on tunnistettava luotettavasti. Asiakastietoja
kasittelevat henkilot, palvelunantajat, tietotekniset laitteet ja valtakunnalliset tietojarjestelmapalvelut on
tunnistettava todentamalla

» Kayttooikeus asiakastietoon (15 § )

7.9.2021

Kayttooikeuksien on perustuttava sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenkilon ja muun asiakas- ja
potilastietoja kasittelevan henkilon tyotehtavaan ja annettavaan palveluun siten, etta henkilolla on
kayttooikeus vain tyotehtavissaan tarvitsemiinsa valttamattomiin asiakastietoihin, joihin hanella on
tiedonsaantioikeus.

Asiakastietojen kasittelyn perusteena on oltava tietoteknisesti varmistettu asiakas- tai hoitosuhde tai
muu lakiin perustuva oikeus.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella saadetaan mita tietoja ammattihenkilot ja muut
asiakastietoja kasittelevat henkilot tyotehtavansa ja annettavan palvelun perusteella saavat kayttaa.

Palvelunantajan on maariteltava sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilon tai muun asiakastietoja
kasittelevan henkilon oikeus kayttaa asiakastietoja. Palvelunantajan on pidettava rekisteria
asiakastietojarjestelmiensa ja asiakasrekisteriensa kayttajista seka naiden kayttooikeuksista
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Asiakastietojen luovuttaminen Kanta-palveluiden
valityksella toiselle palvelunantajalle

e Asiakastietojen luovuttaminen toiselle palvelunantajalle valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen avulla (20 ja
21 § 1 momentti)

7.9.2021

Sosiaalihuollon asiakastietoja saa luovuttaa Kanta-palveluista toiselle sosiaalihuollon palvelunantajalle asiakkaan
sosiaalihuollon jarjestamiseksi, tuottamiseksi ja toteuttamiseksi.

Terveydenhuollon potilastietoja saa luovuttaa Kanta-palveluista toiselle terveydenhuollon palvelunantajalle asiakkaan
terveydenhuollon jarjestamiseksi, tuottamiseksi ja toteuttamiseksi

Edellyttaa asiakkaan antamaa luovutuslupaa tai muussa luovutuksen oikeuttavassa laissa saadettya perustetta.
*  Kasittelyperusteena on laki
*  Luovutuslupa on tietosuoja-asetuksen mukainen suojatoimi, jolla asiakkaan itsemaaraamisoikeutta turvataan
*  Luovutuslupa vastaa vaikutuksiltaan nykyista terveydenhuollon kanta-luovutuksissa kaytettavaa laajaa suostumusta

Luovutusten edellytyksena on lisaksi informointi, asiakassuhteen olemassaolon tietotekninen varmistaminen asiakkaan ja
luovutuspyynnon esittajan valilla seka ettei asiakas ole kieltanyt tietojensa luovuttamista 18 §:n nojalla. (21 § 3 momentti)

Luovuttaminen voi perustua myos muussa laissa saadettyyn perusteeseen, esim. terveydenhuollossa potilaslain 13 § 3 mom.
3 kohdan mukainen ns. hatatilahaku ja sosiaalihuollossa lakisaateinen tiedonsaantioikeus
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Asiakastietojen luovuttaminen sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunantajien valilla

* Terveydenhuollon palvelunantajalle sosiaalihuollon asiakastietoja saa luovuttaa
salassapitosaannosten estamatta terveydenhuollon jarjestamiseksi,

tuottamiseksi ja toteuttamiseksi asiakkaan antaman suostumuksen
perusteella. (21 § 2 momentti)

* Vastaavasti terveydenhuollon potilastietojen luovuttaminen sosiaalihuollon
palvelunantajille (20 § 2 momentti)

« Kasittelyperusteena EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen mukainen suostumus
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Luovutuslupa, suostumus ja kielto (18 §)

* Asiakastietolaissa saadokset luovutuslupien ja kieltojen edellytyksista

 Toimialojen valisten luovutusten edellytyksena olevasta EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
mukaisesta suostumuksesta saadetaan tietosuoja-asetuksen 7 artiklassa

* Luovutuslupien ja kieltojen on perustuttava 16 §:n mukaisessa menettelyssa
(informointi) annettavaan riittavaan tietoon ja niiden on oltava vapaaehtoisesti
annettuja. Luovutuslupa ja kielto ovat voimassa toistaiseksi ja ne voi peruuttaa

* Asiakkaalla on oikeus kieltaa asiakastietojen luovuttaminen toiselle rekisterinpitajalle
valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen valityksella

* Kieltojen avulla voi rajata luovutuslupaa

* Kiellon voi kohdistaa kaikkiin asiakastietoihin ja rekisterinpitajaan
* Sosiaalihuollossa lisaksi palvelutehtavaan tai asiakirjaan,
* terveydenhuollossa palvelutapahtumaan tai rekisteriin

* Kiellolla ei voi estaa ammattihenkilon tai viranomaisen lakiin perustuvaa ja asiakkaan
tahdonilmaisusta riippumatonta tiedonsaantioikeutta tietoon
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Luovutusluvan, suostumuksen tai kiellon
antaminen ja peruuttaminen (19 §)

* Luovutuslupa, suostumus ja kielto annetaan Kanta-palveluihin liittyneelle
palvelunantajalle tai Omakannassa

* Palvelunantajan on viivytyksetta tallennettava tieto annetusta luovutusluvasta,
suostumuksesta ja kiellosta tahdonilmaisupalveluun

* Luovutusluvan, suostumuksen ja kiellon vastaanottajan on annettava
asiakkaan pyynnosta hanelle tuloste luovutuslupa-asiakirjasta,
suostumusasiakirjasta ja kieltoasiakirjasta

* Tarvittaessa asiakirjat tulee antaa muulla saavutettavalla tavalla

 Em. menettelytapasaannoksia sovelletaan myos luovutusluvan, suostumuksen
ja kiellon peruuttamiseen
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Asiakastietojen valitys Kanta-palvelujen valityksella
soten ulkopuolelle (22 §)

 Kanta-palvelujen kysely- ja valityspalvelun avulla saadaan valittaa todistuksia,
lausuntoja ja muita asiakastietoja sisaltavia asiakirjoja sosiaali- ja
terveydenhuollon ulkopuoliselle toimijalle.

* Asiakirjoja saadaan salassapitosaannosten estamatta valittaa

e asiakkaan pyynnon
e vastaanottajan lakiin perustuvan pyynnon taikka
* tiedon luovuttajan lakiin perustuvan tiedonantovelvollisuuden perusteella.
* Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa maaraykset siita, minka tyyppisia

asiakirjoja saa valittaa kysely- ja valityspalvelun avulla
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Omatietovaranto ja hyvinvointisovellukset

e Lakiperusta omatietovarannolle ja siihen liitettaville hyvinvointisovelluksille
 Omatietovarannon rekisterinpitaja Kela

* Hyvinvointitietojen luovuttaminen palvelunantajille asiakkaan suostumuksen
perusteella

* Arkistointipalveluissa ja reseptikeskuksessa olevien tietojen luovuttaminen
asiakkaalle hyvinvointisovelluksen kautta

* Hyvinvointisovellusten sertifiointi

7.9.2021 Anna Karkkainen, STM 11



Tietoturvasuunnitelma ja sertifiointi

 Omavalvontasuunnitelma jatkossa tietoturvasuunnitelma

» Lisatty seuraavat sisallot (tietoturvasuunnitelmassa on oltava selvitykset, miten
seuraavat vaatimukset varmistetaan)

e 29 §:ssa tarkoitetut tietojarjestelmat tayttavat kayttotarkoituksensa mukaiset 34 §:ssa
saadetyt olennaiset vaatimukset; seka

* 9) palvelunantajalla, valittajalla ja Kansanelakelaitoksella on suunnitelma siita, miten
omavalvonta jarjestetaan ja toteutetaan sen toiminnassa

e Sertifiointiprosessin muutos
* Kela antaa lausunnon yhteentoimivuuden testauksen tuloksesta

* Ennen yhteentoimivuuden testausta selvitys olennaisten toiminnallisten vaatimusten
toteutuksesta ja testaamisesta

 Tietoturvallisuuden arviointilaitos antaa todistuksen tietoturvallisuuden arvioinnista

* Tietojarjestelma ja hyvinvointisovellus ilmoitettava Valviralle, iimoituksen mukana oltava em.
selvitykset ja todistus
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Siirtymaajat uusille toiminnallisuuksille

e Sosiaalihuollon asiakastietojen luovuttaminen palvelunantajien valilla 1/2023
* MI. luovutusten edellyttama kielto-oikeus

e Sosiaali- ja terveydenhuollon valiset luovutukset 1/2024
e Tyoterveyshuollon kielto ja "kaiken kielto” 1/2024

e Arkistointipalveluihin tallennettujen tietojen luovuttaminen
hyvinvointisovelluksille

* Potilastiedot 12/ 2023
e Sosiaalihuollon asiakastiedot 5/2025

* Hyvinvointitietojen luovuttaminen sote-palvelunantajille 1/2024

7.9.2021 Anna Karkkainen, STM 13



Sosiaalihuollon asiakasasiakirjojen tallentamisen
vaiheistus

« Siirtymaaikojen yhteydessa maaraajat, mihin mennessa viimeistaan on aloitettava palvelutehtavissa syntyvien asiakirjojen
tallentaminen

 Erikseen maaraajat julkiselle ja julkisen lukuun toimivalle seka yksityiselle, palveluntuottajan ja asiakkaan valiseen
sopimukseen perustuvalle yksityiselle sosiaalihuollolle huomioiden erot liittymisvelvoitteen maaraajoissa

* Julkisen maaraajat:

1) lapsiperheiden, tyoikaisten ja iakkaiden palvelutehtavat 1.9.2024 (liittymisvelvoitteen maaraaika)
) lastensuojelun palvelutehtava 1.3.2025
) vammaispalvelujen palvelutehtava 1.9.2025
)
)

B WN

paihdehuollon palvelutehtava 1.3.2026
perheoikeudellisten palvelujen palvelutehtava 1.9.2026

O1

*  Yksityisen maaraajat:
1) lapsiperheiden, tyoikaisten, iakkaiden ja vammaispalvelujen palvelutehtavat 1.1.2026 (liittymisvelvoitteen maaraaika)
2) paihdehuollon palvelutehtavassa syntyvat asiakirjat viimeistaan 1.3.2026.

* Video- ja aanitallenteiden tallentaminen viimeistaan 1.10.2029.
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Terveydenhuollon asiakastietojen tallentamisen
vaiheistus

 Viimeistaan 1.10.2026

1) ajanvarausasiakirja asiakkaalle varatuista ja hanelle ilmoitettavista terveydenhuollon ajanvarauksista;
2) seulontatutkimuksista syntyvat kuvantamistutkimukseen liittyvat asiakirjat ja laboratoriotulokset;

3) ajoterveyteen liittyvat todistukset ja lomakkeet;

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

5) ldakarinlausunto terveydentilasta (T-todistus);

6) ldakarintodistus (TOD);

7) ldakarintodistus C; seka

8) Kuolintodistus

e Viimeistaan 1.10.2029

1) sateilyrasitustiedot;

2) video- ja aanitallenteet seka valokuvat;

3) patologian kuva-aineistot;

4) biosignaalit;

5) suun terveydenhuollon yksikoiden tallentamat kuvat; seka
6) muut kuvat: piirustukset ja havainnekuvat

7) Hoitotyon paivittaismerkinnat
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Muutokset lakiin sahkoisesta laakemaarayksesta
(61/2007), osa 1

7.9.2021

oo oo ® 00

Lakia sahkoisesta laakemaarayksesta on paivitetty EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
Mmukaiseksi seka vastaamaan asiakastietolain saantelya

- Esim. tietosuoja-asetuksen kanssa paallekkaisen saantelyn poistaminen: suostumus,
informointi, potilaan tiedonsaantioikeus

- Yhtenaistaminen asiakastietolain kanssa esim. kasitteet, kansalaisen kayttoliittyma,
tietojarjestelmien hyvaksynta ja kayttoonotto seka tietoturvasuunnitelma

Kela, apteekit ja palvelunantajat seka itsenaiset laakkeenmaaraajat
yhteisrekisteripitajia. Laissa tasmennetaan osapuolten vastuut mm. Kelalle
yhteyspisteena toimimisen vastuu

Laajempien tietosisaltojen tallentamisen mahdollistaminen reseptikeskukseen

* |laakemaaraysten lopettamiseen liittyvat tiedot seka
* |aakkeen maaraamisen seka laakehoidon toteuttamisen ja seurannan kannalta merkittavaa
tietoa (aiemmin vain kayton ja toimittamisen)
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Muutokset lakiin sahkoisesta laakemaarayksesta
(61/2007), osa 2

Laakemaaraysten luovutusperusteen muutos: ei vaadita suostumusta, vaan
luovutukset perustuvat lakiin ja potilaalla on kielto-oikeus
* Kieltoasiakirjaa ei tarvitse enaa allekirjoittaa, vaan pyynnosta annettava tuloste
 Myoskaan rajat ylittavassa laakemaarayksessa ei edellyta suostumusta

* Apteekin tiedonsaantioikeutta tasmennetty: Apteekilla on oikeus saada tietoja
reseptikeskukseen tallennetuista lagkemaarayksista ja niiden toimitustiedoista niin
pitkalta ajalta kuin ne ovat apteekin tehtavien hoitamisen kannalta valttamattomia,
kuitenkin enintaan 42 kuukautta lagdkemaarayksen laatimisesta

* Puolesta asiointiin suostumuksen sijasta valtuutus

 Tasmennetty tilanteita, joissa ei edellyteta laakemaarayksen laatimista sahkoisena: pro
auctore, laakkeelliset kaasut ja potilaskohtaisen erityisluvan edellyttavat
laakemaaraykset

* Reseptiarkisto poistettu laista, laakemaaraysasiakirjat sailytetaan 20 vuotta
reseptikeskuksessa
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Muutokset lakiin sosiaalihuollon
asiakasasiakirjoista (254/2015)

- Lakia sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista on paivitetty EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
mukaiseksi seka vastaamaan asiakastietolain saantelya

- Mm. kumottu pykalia, jotka ovat asiakastietolaissa
- Tasmennetty kasitteita ja poistettu tietosuoja-asetuksen kanssa paallekkaista saantelya

- Poistettu erillinen ilmoitusrekisteri, eli kaikki asiakirjat tallennetaan asiakasrekisteriin

- Asiakirjoihin Kkirjattavien perustietojen (9 §) tasmennetty, mita tietoja asiakasasiakirjoihin on
aina Kirjattava ja mita silloin, jos tiedot vaikuttavat asiakkaan palveluun tai asiakirjassa
esitettyihin ratkaisuihin

- Aina kirjattava: 1) asiakirjan nimi; 2) asiakkaan nimi seka henkildtunnus tai, jollei se ole tiedossa, hanet véliaikaisesti
yksiloiva tunnus tai syntymaaika; 3) palvelunjarjestajan, palveluntuottajan ja tarvittaessa palveluntoteuttajan nimi ja
yksilointitunnus; 4) asiakirjan laatijan tai kirjauksen tehneen henkilon nimi seka virka-asema tai tehtava toimintayksikossa; 5)
asiakirjan laatimisen tai kirjaamisen ajankohta; seka 6) mahdollinen tieto asiakkaan tai hanen laillisen edustajansa
yhteystietoja koskevasta turvakiellosta.

- Tarvittaessa klrJataan: 1) asiakkaan aidinkieli ja asiointikieli seka yhteystiedot ja kotikunta; 2) huoltajan tai muun laillisen
edustajan nimi, yhteystiedot ja toimivalta ja huoltajuudesta erotetun vanhemman mahdollinen tiedonsaantioikeus, jos asiakirja koskee
alaikaista asiakasta; 3) taysi-ikaiselle asiakkaalle maaratyn laillisen edustajan tai asiakkaan valtuuttaman henkilon nimi, yhteystiedot ja
toimivalta; seka 4) tarvittaessa asiakkaan omaisen, laheisen tai muun asiakkaan hoitoon tai huolenpitoon osallistuvan henkilon nimi,
yhteystiedot ja rooli asiassa.
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Asiakastietolain perusteella annettavien asetusten
valmistelu

 Kayttomaksuasetus
 Kanta-palvelujen kayttomaksujen perusteet ja maksujen maarat
* Valmisteilla asetus vuosille 2022-2023

 Tassa vaiheessa ei olla esittamassa maksuja sosiaalihuoltoon, mutta laajennetaan
maksut koskemaan kaikkia terveydenhuollon palvelunantajia seka Kelaa

« Kayttooikeusasetus

« STM:n asetuksella saadettava, mita tietoja ammattihenkilot ja muut asiakastietoja
kasittelevat henkilOt tyotehtavansa ja annettavan palvelun perusteella saavat kayttaa

e Sosiaalihuollossa valmistelun lahtokohtana THL:n voimassa oleva maarays
kayttooikeuksien perusteista

* Potilasasiakirja-asetuksen paivitys
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