Laki

sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelysti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetun lain (703/2023)
65 §:n 2—4 momentti, 80 §, 82 §:n 1 ja 2 momentti, 88 §, 89 §:n 1, 2 ja 4 momentti, 90—94 §,
95 §:n 1 ja 3 momentti, 96 §, 97 §:n 3 momentti ja 99 §:n 3 momentti, sellaisena kuin niisti on
90 § laissa 132/2025, seuraavasti:

65§

Sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnalliset tietojdrjestelmdpalvelut

Lupa- ja valvontaviraston on yllépidettiava rooli- ja attribuuttitietopalvelua ja siihen liittyvid
koodistoja, joiden avulla palvelunantajalle, apteekille, Kansaneldkelaitokselle ja Digi- ja
véestotietovirastolle annetaan valtakunnallisten tietojdrjestelmépalveluiden kéyttod ja
varmentamista varten sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilon
ammatinharjoittamisoikeutta ja sen voimassaoloa koskeva tieto. Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen on yllépidettivd koodistopalvelua, jonka avulla ylldpidetddn ja jaetaan
valtakunnallisten tietojirjestelmépalvelujen edellyttimait asiakasasiakirjojen tietorakenteet.

Digi- ja viestotietovirasto toimii sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden ja muun
henkil6ston, palvelunantajien sekd ndiden palvelujen antamiseen osallistuvien organisaatioiden,
niiden henkiloston ja tietoteknisten laitteiden tunnistus- ja luottamuspalvelulaissa tarkoitettuna
varmentajana. Digi- ja videstitietovirastolla on oikeus saada tdméin tehtdvinsd hoitamiseksi
Lupa- ja valvontavirastolta sen ylldpitdmésté sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden
keskusrekisteristd varmenteen myontdmiseen ja peruuttamiseen, varmenteeseen, varmenteen
tekniseen alustaan ja varmenteen toimittamiseen tarvittavat tiedot.

Lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada lakisditeisten tehtdviensd hoitamiseksi Digi- ja
viestotietovirastolta tiedot sen 3 momentin nojalla myontdmistd varmenteista.

80 §
Tietojdrjestelmien ja hyvinvointisovellusten rekisterointi

Tietojarjestelmépalvelun tuottajan on ilmoitettava tietojarjestelméasta ja
hyvinvointisovelluksen valmistajan on ilmoitettava hyvinvointisovelluksesta Lupa- ja
valvontavirastolle ~ ennen  tietojirjestelmén  tai  hyvinvointisovelluksen  ottamista
tuotantokdyttoon. Ilmoituksessa on oltava tieto tietojérjestelmén tai hyvinvointisovelluksen
valmistajasta ja kayttotarkoituksesta sekd yhteyshenkilosti. Liséksi ilmoituksessa on oltava 85
§:n mukainen selvitys toiminnallisuutta koskevien vaatimusten toteutumisesta, 86 §:ssd
tarkoitettu todistus yhteentoimivuuden testauksesta ja 87 §:ssd tarkoitettu todistus
tietoturvallisuutta koskevien olennaisten vaatimusten tayttdmisestd. Tietojarjestelmipalvelun
tuottajan ja hyvinvointisovelluksen valmistajan on ilmoitettava Lupa- ja valvontavirastolle
tietojarjestelmén tai hyvinvointisovelluksen tuotantokéyttoon tarkoitetun version tuen
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padttymisestd tai tietojirjestelmdn tai hyvinvointisovelluksen siirtymisestd toisen
tietojirjestelmapalvelun tuottajan vastuulle.

Lupa- ja valvontavirasto ylldpitda julkista rekisterid sille ilmoitetuista, vaatimukset tdyttavistad
sosiaali- ja terveydenhuollon tietojdrjestelmistd ja hyvinvointisovelluksista. Rekisterissd on
oltava ajantasainen tieto:

1) tuotantokéyttoon tarkoitetuista tietojérjestelmistd ja hyvinvointisovelluksista, niiden
kayttotarkoituksista sekd niiden tiyttimisti olennaisista vaatimuksista;

2) luokkaan A kuuluvien tuotantokdyttoon hyviksyttyjen tietojdrjestelmien ja
hyvinvointisovellusten yhteentoimivuuden testauksen tuloksista;

3) luokkaan A kuuluvien tuotantokdyttoon hyvéksyttyjen tietojirjestelmien ja
hyvinvointisovellusten tietoturvallisuuden arvioinnista saadun tietoturvallisuuden arviointia
koskevan todistuksen voimassaolosta; seka

4) tuotantokdytdssé olevan luokkaan A kuuluvan tietojirjestelmén ja hyvinvointisovelluksen
merkittdvéstd poikkeamasta poikkeaman keston ajan.

Lupa- ja valvontavirasto voi antaa mddrdyksid ilmoituksen sisdllostd, voimassaolosta,
ilmoituksen uudistamisesta ja rekisteriin merkittavista tiedoista.

82§
Tietojdrjestelmdn ja hyvinvointisovelluksen kdyttoonoton jilkeinen seuranta

Tietojarjestelmépalvelun tuottajan on seurattava ja arvioitava ajantasaisella jarjestelmalliselld
menettelylld tietojédrjestelmaisti ja hyvinvointisovelluksen valmistajan hyvinvointisovelluksesta
sen tuotantokdyton aikana saatavia kokemuksia. Tietojirjestelmén olennaisten vaatimusten
merkittdvistd poikkeamista on ilmoitettava kaikille jarjestelméd kéyttaville palvelunantajille ja
apteekeille. Hyvinvointisovelluksen merkittdvisti poikkeamista on ilmoitettava kaikille
hyvinvointisovelluksen  kéayttdjille. Luokkaan A  kuuluvien tietojédrjestelmien ja
hyvinvointisovellusten merkittavistd poikkeamista on tietojarjestelmipalvelun tuottajan ja
hyvinvointisovelluksen valmistajan ilmoitettava Kansaneldkelaitokselle ja Lupa- ja
valvontavirastolle.

Tietojérjestelmépalvelun tuottajan on seurattava tietojérjestelmien ja hyvinvointisovelluksen
valmistajan hyvinvointisovellusten olennaisten vaatimusten muutoksia ja tehtivd muutosten
edellyttimét korjaukset. Tietojédrjestelmén ja hyvinvointisovelluksen olennaisista muutoksista
on ilmoitettava Lupa- ja valvontavirastolle. Luokkaan A kuuluvan tietojirjestelmin ja
hyvinvointisovelluksen olennaisista muutoksista on lisdksi ilmoitettava tietoturvallisuuden
arviointilaitokselle ja valtakunnallisiin tietojérjestelmdpalveluihin liitetyn tietojirjestelmén ja
hyvinvointisovelluksen olennaisista muutoksista on ilmoitettava Kansaneldkelaitokselle.
Tietoturvallisuuden arviointia koskeva todistus tai yhteentoimivuuden testaus on uudistettava,
jos tietojdrjestelméén tai hyvinvointisovellukseen tehddén merkittdvid muutoksia, tai olennaisia
vaatimuksia on muutettu tavalla, joka edellyttdd uutta sertifiointia.

88§
Kansaneldkelaitoksen ja tietoturvallisuuden arviointilaitoksen ilmoittamisvelvollisuus

Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on ilmoitettava Lupa- ja valvontavirastolle,
Kansanelékelaitokselle ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tiedot kaikista myonnetyisté,
muutetuista, tiydennetyistd ja evityistd 87 §:ssd tarkoitetuista  todistuksista.
Kansaneldkelaitoksen on ilmoitettava Lupa- ja valvontavirastolle, tietoturvallisuuden
arviointilaitokselle ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tiedot kaikista mydnnetyisti,
muutetuista, tdydennetyisti ja evétyistd 86 §:ssd tarkoitetuista todistuksista.
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Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen on pyydettdessé annettava Lupa- ja valvontavirastolle
kaikki tarvittavat lisdtiedot tietojdrjestelmistd ja hyvinvointisovelluksista, joille arviointilaitos
on myontanyt tietoturvallisuuden arviointia koskevan todistuksen.

89§
Tietojdrjestelmien valvonta ja tarkastukset

Lupa- ja valvontaviraston tehtdvdnd on valvoa ja edistdd tietojérjestelmien ja
hyvinvointisovellusten vaatimustenmukaisuutta.

Lupa- ja valvontavirastolla on oikeus tehdd valvonnan edellyttdmié tarkastuksia. Tarkastus
voidaan tehdd ennalta ilmoittamatta. Tarkastuksen suorittamiseksi tarkastajalla on oikeus paésti
kaikkiin tiloihin, joissa harjoitetaan tdssa laissa tarkoitettua toimintaa tai sdilytetdén tdmén lain
noudattamisen valvonnan kannalta merkityksellisia tietoja. Tarkastusta ei kuitenkaan saa tehdi
pysyvéisluonteiseen asumiseen kiytettdvissd tiloissa. Lisdksi tarkastusta toteutettaessa on
noudatettava hallintolain 39 §:44. Jos tarkastettava taho vastustaa tarkastuksen suorittamista tai
muutoin yrittdd vaikeuttaa sitd, on Lupa- ja valvontavirastolla oikeus saada tarpeellista poliisin
virka-apua. Poliisin antamasta virka-avusta sdddetdin poliisilain (872/2011) 9 luvun 1 §:n 1
momentissa.

Tarkastuksesta on laadittava pdytikirja, josta on toimitettava jaljennds 30 péivan kuluessa
asianosaiselle. Tarkastus katsotaan paattyneeksi, kun tarkastuspoytikirjan jaljennds on annettu
tiedoksi asianosaiselle. Lupa- ja valvontaviraston on sdilytettiva tarkastuspdytékirja kymmenen
vuoden ajan tarkastuksen pédttymisesta.

90 §

1lmoittaminen tietojdrjestelmdn ja hyvinvointisovelluksen olennaisten vaatimusten
poikkeamista sekd tietoverkkoihin kohdistuvista tietoturvallisuuden hdiridistd

Jos palvelunantaja tai apteekki havaitsee, ettd tietojirjestelmin olennaisten vaatimusten
tdyttymisessd on merkittidvid poikkeamia, sen on ilmoitettava asiasta tietojérjestelmépalvelun
tuottajalle. Jos tietojdrjestelmédn tai hyvinvointisovelluksen poikkeama voi aiheuttaa
merkittdvan riskin asiakas- tai potilasturvallisuudelle tai tietoturvalle, on palvelunantajan,
apteekin,  tietojérjestelmépalvelun  tuottajan  tai  tietojérjestelmidn  valmistajan,
hyvinvointisovelluksen valmistajan, Kansaneldkelaitoksen tai Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen ilmoitettava siitd Lupa- ja valvontavirastolle. My6s muu taho voi ilmoittaa Lupa- ja
valvontavirastolle havaitsemistaan riskeistd. Jos tietojarjestelmén poikkeama voi aiheuttaa
merkittdvin riskin apteekin toiminnalle, on apteekin ilmoitettava siitd lisdksi Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. HenkilGtietojen tietoturvaloukkauksista ilmoittamisesta
tietosuojavaltuutetulle sdddetdén tietosuoja-asetuksen 33 artiklassa.

Palvelunantajan, apteekin, Kansaneldkelaitoksen ja tietojarjestelmépalvelun tuottajan tai
tietojarjestelmén valmistajan tai vélittdjain on ilmoitettava viipyméttd Lupa- ja
valvontavirastolle sellaisesta sen kéyttimiin kayttOympéristdihin ja tietoverkkoihin
kohdistuvasta merkittavéstd tietoturvallisuuteen liittyvéstd héiriostd, jonka seurauksena
tietojarjestelmien kayttd ja sosiaali- ja terveyspalveluiden toteuttaminen voi merkittdvasti
vaarantua. Lupa- ja valvontavirasto voi antaa tarkempia médrdyksié siitd, milloin héirié on
merkittdva, sekd ilmoituksen sisélldstd, muodosta ja toimittamisesta.

Apteekin on lisdksi ilmoitettava viipymaéttd Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle
sellaisesta sen kéyttaimiin kiyttoymparistoihin ja tietoverkkoihin kohdistuvasta merkittdvasté
tietoturvallisuuteen liittyvastd hdiriostd, jonka seurauksena apteekin toiminta voi merkittavésti



vaarantua. Léidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia méarayksid siité,
milloin héiri6 on merkittdva, sekd ilmoituksen sisédllostd, muodosta ja toimittamisesta.

Jos 1 ja 2 momentissa tarkoitetusta tietoturvallisuuteen liittyvistd poikkeamasta tai héiriosta
ilmoittaminen on yleisen edun mukaista, Lupa- ja valvontavirasto voi velvoittaa
palvelunantajan, apteekin, Kansaneldkelaitoksen, tietojérjestelmépalvelun tuottajan tai
tietojérjestelmdn valmistajan taikka vilittdjdn tiedottamaan yleisolle asiasta taikka kuultuaan
ilmoitusvelvollista tiedottaa asiasta itse. Liséksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
velvoittaa apteekin tiedottamaan yleisolle 3 momentissa tarkoitetusta hdiriosta taikka kuultuaan
ilmoitusvelvollista tiedottaa hiiridsta itse.

91§
Lupa- ja valvontaviraston tiedonsaantioikeus valvontaa varten

Lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada maksutta ja salassapitosddnnosten estimaittd
sosiaali- ja terveydenhuollon tietojirjestelmien ja hyvinvointisovellusten valvontaa varten
valttimattomat tiedot valtion ja hyvinvointialueen viranomaisilta sekd luonnollisilta ja
oikeushenkil6iltd, joita timén lain tai sen nojalla annetut sddnnokset ja paatokset sosiaali- ja
terveydenhuollon tietojérjestelmistd koskevat.

92§
Lupa- ja valvontaviraston oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttoon

Lupa- ja valvontavirastolla on oikeus kéyttdd ulkopuolisia asiantuntijoita avustajina
arvioidessaan tietojirjestelmdn ja  hyvinvointisovelluksen  vaatimustenmukaisuutta.
Ulkopuoliset asiantuntijat voivat osallistua tdmén lain mukaisiin tarkastuksiin sekd tutkia ja
testata tietojérjestelmid ja hyvinvointisovelluksia, mutta eivét voi tehdd hallintopaatoksia.
Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee olla tehtdvien edellyttimé asiantuntemus ja pitevyys.
Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sdannoksié
hinen suorittaessaan tdssd laissa tarkoitettuja tehtdvid. Vahingonkorvausvastuusta sdddetidn
vahingonkorvauslaissa (412/1974).

93§
Mddrdys velvollisuuksien tdyttdmiseksi

Jos sosiaali- tai terveydenhuollon tietojédrjestelmépalvelun tuottaja tai tietojirjestelmin
valmistaja, hyvinvointisovelluksen valmistaja, vélittdja taikka Kansaneldkelaitos on
laiminlyOnyt tdssé laissa sdddetyn velvollisuutensa, Lupa- ja valvontavirasto voi paitokselladn
maéritd velvollisuuden téytettdvéiksi madrdajassa.

94§
Kdytéssd oleviin tietojdrjestelmiin ja hyvinvointisovelluksiin kohdistuvat velvollisuudet

Lupa- ja valvontavirasto voi tehdessddn 89 §m nojalla tietojérjestelmdd tai
hyvinvointisovellusta koskevan valvonnan ja tarkastuksen samalla péitoksellddn méarata
tietojarjestelmapalvelun tuottajan tai tietojérjestelmén valmistajan korjaamaan tuotantokdytossé
olevaa tietojirjestelmid koskevat puutteet ja hyvinvointisovelluksen valmistajan korjaamaan
tuotantokdytossa olevaa hyvinvointisovellusta koskevat puutteet.
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Jos tietojérjestelma tai hyvinvointisovellus voi vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuuden tai
toteuttaa puutteellisesti kdyttdtarkoituksen mukaiset olennaiset vaatimukset, eikéd puutteita ole
korjattu Lupa- ja valvontaviraston asettamassa miirdajassa, virasto voi kieltda tietojérjestelmén
tai hyvinvointisovelluksen kdyton, kunnes puutteet on korjattu. Lisdksi Kansanelikelaitos voi
sulkea yhteyden ylldpitdmiinséd valtakunnallisiin tietojérjestelmépalveluihin, jos niihin liitetty
tietojérjestelma tai sen kéyttdjitaho taikka hyvinvointisovellus tai sen kdyttdjataho vaarantaa
valtakunnallisten tietojirjestelmépalvelujen asianmukaisen toiminnan.

Lupa- ja  valvontavirasto voi  velvoittaa tietojarjestelmdpalvelun  tuottajan,
hyvinvointisovelluksen valmistajan tai niiden valtuuttaman edustajan tiedottamaan
tietojarjestelmdn tai hyvinvointisovelluksen tuotantokédyttod koskevasta kiellosta tai
madrdyksestd asettamassaan madriajassa ja madradmalldan tavalla.

95§
Muutoksenhaku

Lupa- ja valvontaviraston tekemin tarkastuksen yhteydessid annettuun paiatokseen saa vaatia
oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn hallintolaissa.

Lupa- ja valvontaviraston tdmin lain nojalla tekeméd pédétostd on oikaisuvaatimuksesta tai
muutoksenhausta huolimatta noudatettava, jollei oikaisuvaatimusta késittelevd viranomainen
tai hallintotuomioistuin toisin maaraa.

96 §
Uhkasakko

Lupa- ja valvontaviraston timén lain nojalla tekeméa paédtosta voidaan tehostaa uhkasakolla.
Uhkasakosta sdddetddn uhkasakkolaissa (1113/1990).

97§

Ohjaus, valvonta ja seuranta

Tietosuojavaltuutettu, Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus sekd Lupa- ja
valvontavirasto ohjaavat ja valvovat niille sdddetyn toimivallan mukaisesti osaltaan timén lain
noudattamista.

99 §

Maksut

Tietojédrjestelmépalvelun tuottaja vastaa sertifioinnin aiheuttamista kustannuksista.
Kansaneldkelaitoksen 86 §:sséd tarkoitettuun yhteentoimivuuden testaukseen ilmoittautuminen
on tietojérjestelmépalvelun tuottajille maksullinen. Lupa- ja valvontavirastolle 80 §:n mukaan
tehtévén ilmoituksen rekisterdinti ja merkinté julkiseen rekisteriin on maksullinen. Maksuista
sdddetddn sosiaali- ja terveysministerion asetuksella ottaen huomioon, mitd valtion
maksuperustelaissa ja sen nojalla maksuista sdédetddn. Tietoturvallisuuden arviointilaitoksen
hyvéksymisesté perittidvistd maksuista sdddetdin tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun
lain 11 §:ssé.



Tama laki tulee voimaan 1 pdivand tammikuuta 2026.

Helsingissd 27.6.2025

Tasavallan Presidentti

Alexander Stubb

Kunta- ja alueministeri Anna-Kaisa Ikonen
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