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Ehdokas ja sen mahdollisten alihankkijoiden on sitouduttava noudattamaan kulloinkin
voimassaolevaa kansallista ja EU-lainsäädäntöä, joka asettaa vaatimuksia asiakas- ja
potilastietojärjestelmäpalvelulle ja kansalliselle terveysarkistolle sekä reseptikeskukselle. Lisäksi
ehdokkaan ja sen mahdollisten alihankkijoiden on sitouduttava noudattamaan muita asiakas- ja
potilastietojärjestelmäpalveluun liittyviä nykyisiä ja tulevia kansallisen ja EU-tason
lainsäädännöllisiä vaatimuksia.

Ko. lainsäädäntöä on listattu tässä liitteessä.

Luettelo ei ole kaikenkattava. Ehdokkaan on noudatettava myös muuta yllä kuvatulla tavalla
hankinnan kohteeseen liittyvää lainsäädäntöä lainsäädäntöön myöhemmin tehtävine
muutoksineen.

 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sähköisestä käsittelystä 9.2.2007/159
muutoksineen

 Sosiaali- ja terveysministeriön asetus potilasasiakirjoista 30.3.2009/298
 Terveydenhuoltolaki 30.12.2010/1326
 Laki sähköisestä lääkemääräyksestä 2.2.2007/61 muutoksineen
 Sosiaali- ja terveysministeriön asetus lääkkeen määräämisestä 2.12.2010/1088
 Sosiaali- ja terveysministeriön asetus sähköisestä lääkemääräyksestä 25.6.2008/485

muutoksineen
 Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 1.7.2010 629/2010
 Laki potilaan asemasta ja oikeuksista 17.8.1992/785 muutoksineen
 Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakasmaksuista 3.8.1992/734
 Kansallista terveysarkistoa ja reseptikeskusta koskevat lainsäädännölliset vaatimukset,

jotka löytyvät Kanta.fi -sivustolta sekä soveltuvin osin sosiaalihuollon lainsäädännön
vaatimukset.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) tehtävänä on määrittää valtakunnallisten
tietojärjestelmäpalvelujen toteutuksen edellyttämät tietosisällöt, käsitemallit ja
toimintaprosesseja tukevat tietorakenteet. Lisäksi THL vastaa koodistopalvelun sisällöstä.
Kansaneläkelaitos hoitaa koodistopalvelun tietoteknistä toteutusta. THL:n koodistopalvelu
sisältää kaikki koodistot, joita tarvitaan potilasasiakirjojen käsittelyssä valtakunnallisten
tietojärjestelmäpalvelujen avulla.

Tarjottavan asiakas- ja potilastietojärjestelmän on oltava yhteensopiva valtakunnallisten
koodistojen ja teknisten määrittelyiden osalta. Tarkemmat koodistoja koskevat tiedot löytyvät
THL:n koodistopalvelusta.

 Laki julkisen hallinnon tietohallinnon ohjauksesta 10.6.2011/634
 Henkilötietolaki 22.4.1999/523
 STM:n potilasasiakirja-asetuksen 30.3.2009/298 määräykset liittyen potilasasiakirjojen

virheiden korjaamiseen.
 Laki väestötietojärjestelmästä ja Väestörekisterikeskuksen varmennepalveluista

21.8.2009/661
 Laki vahvasta sähköisestä tunnistamisesta ja sähköisistä allekirjoituksista 7.8.2009/617
 Valmiuslaki 29.12.2011/1552


