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Esitys Kansallisarkistolle potilasasiakirjojen
seulonnasta

Sosiaali- ja terveysministerio on valmistellut Kansallisarkistolle potilastietoja koskevan
seulontaesityksen. Esityksen perusteella Kansallisarkisto voi tehda seulontapaatoksen
potilastietojen arkistoinnista eli arkistolain (831/1994) mukaisesta pysyvasta
sailyttamisesta. Uusi seulontapaatos on tarpeen, koska nykyinen syntymapaivaotantaan
perustuva seulonta ei vastaa tutkimuksen tarpeita eika huomioi esimerkiksi kehittyvan
teknologian mahdollisuuksia tietoaineistojen kasittelyssa. Seulonnan tavoitteena on
saada talteen merkittava osa asiakirjallista kulttuuriperintoa tarkoituksenmukaisessa ja
kaytettavassa muodossa, myos syntyvat kustannukset huomioiden.

Esitys koskee julkista terveydenhuoltoa®. Yksityisten palvelunantajien potilastietoja
koskevan seulontapaatoksen tekeminen edellyttaa seulontaa koskevan toimivallan
sisallyttamista lainsaadantoon, joten esitys ei sen takia tassa vaiheessa sisalla yksityisten
palvelunantajien potilastietoja.

Terveydenhuollon potilasasiakirjat

Terveydenhuolto on merkittava yhteiskunnallinen tehtava, jolla on monenlaisia seka yhteiskunnallisia etta
yksittaisia ihmisia koskevia vaikutuksia. Toiminnassa syntyy suuri maara tietoaineistoja, jotka ovat salassa
pidettavia ja kuuluvat myos EU:n tietosuoja-asetuksen (EU 679/2016) mukaisiin erityisiin
henkildtietoryhmiin. Aineistot ovat samalla my6s merkittavaa tutkimuksen lahdeaineistoa.

Potilasasiakirjoja on tallennettu vuodesta 2013 lahtien valtakunnallisiin tietojarjestelmapalveluihin eli Kanta-
palveluihin. Tallentamista on aloitettu vaiheittain, sitd mukaa kun terveydenhuollon julkiset ja yksityisten
palvelunantajat ovat littyneet Kanta-palvelun kayttajaksi. Tietosisaltdjen tallentamista on myos vaiheistettu
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella ja vuodesta 2021 I&htien asiakastietolaissa sdadettyjen
maaraaikojen avulla. Palvelunantajat ovat kuitenkin voineet tallentaa myés aiempaa, ennen Kanta-
palveluun liittymistd muodostunutta aineistoa niin sanottuun vanhojen tietojen arkistoon. Aineistoa on
siirretty ja siirretdan edelleen vanhojen tietojen arkistoon 1.1.2023 aloittaneiden hyvinvointialueiden
yhtenaistaessa jarjestelmiaan. Kanta-palveluiden lisaksi palvelunantajilla on potilasasiakirjoja omissa
tietojarjestelmissaan, paperimuodossa ja mikrofilmilla.

" Julkisen terveydenhuollon jarjestéamisesta vastaavat hyvinvointialueet, Helsingin kaupunki ja HUS-yhtyma,
valtion terveydenhuollon toimintayksikot seka Tydterveyslaitos itsenaisena julkisoikeudellisena yhteisona.
Myds muut viranomaiset voivat jarjestaa terveydenhuoltoa, kuten puolustusvoimat ja valtion erityiskoulujen
terveydenhuolto. Kun yksityinen palvelunantaja tuottaa terveydenhuollon palvelua julkisen palvelunantajan
lukuun, kuuluvat palvelussa kirjattavat potilastiedot palvelunjarjestdjana toimivan julkisen palvelunantajan
rekisterinpitoon.
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Potilasasiakirjojen sailytysajat

Potilasasiakirjojen sailytysajoista saadetaan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta
annetussa laissa (703/2023, asiakastietolaki). Ennen asiakastietolain voimaantuloa sailytysajoista on
saadetty sosiaali- ja terveysministerion potilasasiakirja-asetuksen (298/2009, 94/2022)
sailytysaikaliitteessa.

Asiakastietolain 26 §:n mukaan potilasasiakirjoihin kuuluvat palvelutapahtumista kirjattavat merkinnat,
ladkemaaraykset ja muut reseptikeskukseen tallennettavat 1adkehoitoa koskevat merkinnat,
diagnostiikkaan liittyvat tallenteet ja niihin liittyvat lausunnot ja muut potilaan terveyspalvelujen
toteuttamiseen liittyvat kuva-, &ani- ja videotallenteet, potilaan terveyspalveluiden jarjestamiseen liittyvat
asiakirjat seka terveydenhuoltoon muualta saapuneet asiakirjat. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa
kuoleman toteamisesta (27/2004) todetaan, etta kuolemansyyn selvittamista koskevat merkinnat kirjataan
potilasasiakirjoihin.

Asiakastietolain 23 §:n mukaan potilasasiakirjoja seka potilaan tutkimuksessa ja hoidossa syntyvia
biologista materiaalia sisaltavia naytteita ja elinmalleja on sailytettava lain liitteessa tarkoitettu aika.
Asiakastietolain 24 §:ssa sdadetaan potilasasiakirjojen tuhoamisesta. Kun asiakirjojen sailytysaika on
paattynyt eika asiakirjaa ole maaratty arkistoitavaksi, on palvelunantajan huolehdittava siita, ettd sen
rekisterinpidossa olevat asiakasasiakirjat ja muu materiaali tuhotaan valittdmasti ja siten, etta sivulliset eivat
saa niista tietoa. Kanta-palveluihin tallennettujen asiakirjojen osalta vastuu tuhoamisesta on
Kansanelakelaitoksella.

Asiakastietolain mukaisissa sailytysajoissa lahtékohtana on asiakirjojen sailyttdminen niin kauan, kuin
asiakirjoilla olevat tiedot ovat valttamattémia terveydenhuollon jarjestamisen ja toteuttamisen
kayttotarkoituksessa. Valtaosalla potilasasiakirjoja sailytysaika on 12 vuotta potilaan kuolemasta (tai 120
vuotta syntymasta). Perinndllisyyslaaketieteen ja harvinaisten sairauksien kannalta laaketieteellisesti
merkittavat asiakirjat sdilytetdan pysyvasti ja naytteet ja elinmallit voidaan sailyttda pysyvasti, kuitenkin niin
ettd sailyttdmistarvetta on arvioitava viiden vuoden valein. Pieni osa potilasasiakirjoista sailytetdan
lyhyemman aikaa, jos niille ei ole pitkdaikaista tarvetta potilaan hoidon tai muun terveyspalvelun kannalta.
Siten séilytysajoissa ei ole huomioitu tutkimuksen tarpeita, vaan asiakirjojen arkistoinnista tutkimuksen
tarpeita varten on maarattava Kansallisarkiston seulontapaatdksella arkistolain (831/1994) mukaisesti.

Voimassa olevat seulontapaatokset

Voimassa olevia seulontapaatdksia seka potilastietojen seulonnan historiaa kuvataan tarkemmin

Kansallisarkiston muistiossa "Potilasasiakirjojen pysyvaa sailytysta koskeva arvonmaaritys vuosina
1956—2020 2",

Potilasasiakirjojen arkistoinnista on voimassa arkistolaitoksen 16.2.2009 antama paatds
(AL/14372/07.01.01.03.01/2008). Se koskee kunnallisessa ja yksityisessa sekd vankeinhoitolaitoksen
terveydenhuollossa 1.5.1999 ja sen jalkeen laadittuja tai saapuneita asiakirjoja.

2 Muistio on Kansallisarkiston ohjepankissa kohdan Arvonmaaritys ja seulonta alakohdassa Muut julkaisut
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Paatds noudattaa potilasasiakirja-asetuksen liitteen mukaisia sailytysaikoja. Sen mukaan arkistointi
perustuu syntymapaivaotantaan, eli arkistoitavia ovat 18. ja 28. paiva syntyneiden erikseen maaritellyt
potilastiedot. Myds kaikki perinndllisyyslaaketieteellisten yksikdiden tutkimuksessa ja hoidossa
muodostuvat potilasasiakirjat ovat arkistoitavia. Naista tiedoista on lisaksi rajattu osa maaraaikaiseen
sailytykseen (mm. tutkimus- ja laskenta-aineistot, tiedonkeruulomakkeet, sadehoidon kenttakuvat,
rontgenkuvat, ultradanikuvat ja valokuvat). Arkistointi ei ole koskenut yksityisia toimijoita 1.5.1999 alkaen.

Syntymapaivaotanta on ollut arkistoinnin perusteena jo aiemminkin, ennen vuoden 2009 paatosta.
Valtionarkiston 14.4.1989 antaman paatdksen perusteella arkistoitavia potilasasiakirjoja ovat olleet 18. ja
28. paiva syntyneiden osalta jatkuvakayttoiset ja ohjelmakohtaiset asiakirjat, esimerkiksi erilaiset
yhdistelmat ja erikoisalan terveys- ja sairauskertomukset. Hoitojaksokohtaiset tiedot on tullut arkistoida
vain, jos niité ei ole yhteenvedon muodossa siirretty jatkuvakayttdisiin asiakirjoihin. Muut terveys- ja
sairauskertomusjarjestelmaan liittyvat tiedot on saanut havittda, kun ne tarpeellisin osin on siirretty
jatkuvakayttdisiin asiakirjoihin tai niiden tarkoitus on saavutettu. Tallaisia asiakirjoja ovat mm.
laboratoriotutkimuspyynnot ja -vastaukset.

Ennen jatkuvan terveys- tai sairauskertomuksen kayttéonottoa kaytdssa olleet asiakas- ja potilaskortit tai
sairauskertomukset on saanut havittaa, kun 30 vuotta on kulunut viimeisestd merkinnasta, lukuun ottamatta
pysyvasti sailytettavia 18. ja 28. paiva syntyneiden tietoja. Kaytanndssa tama on tarkoittanut myés mm.
synnytyskertomuksia, joita tdman perusteella on havitetty jo laajasti viela elossa olevien henkildidenkin
osalta.

Vuonna 2000 Kansallisarkisto on antanut paatoksen (KA S 20/00), joka on myo6s perustunut
syntymapaivaotantaan. Paatds on kumottu vuonna 2009 annetulla potilasasiakirjoja koskevalla
seulontapaatdksella. Liséksi Kansallisarkisto on vuonna 2015 antanut paatdksen vanhojen potilastietojen
sailyttamisesta toistaiseksi pysyvasti sahkdisessd muodossa (AL/12013/07.01.01.03.02/2011).

Kansallisarkisto on my6s antanut eraita aineistoryhmia koskevia, muista potilasasiakirjoista poikkeavia
seulontapaatoksia. Tallaisia aineistoja ovat yliopistollisten sairaaloiden ja keskussairaaloiden
potilasasiakirjat, Puolustusvoimien ja sota-ajan aineistot, eraitd Suomen pohjoisten kuntien asukkaita
koskevat potilasasiakirjat seka joidenkin |aaketieteen erikoisalojen potilasasiakirjat. Varsinaisten
potilasasiakirjojen lisksi pysyvaan sailytykseen on lisdksi maaratty rekisterimuotoista tietoa, joka myos
toimii tutkimuksen Idhdeaineistona.

Syntymapaivaotanta ja sen ongelmat

Erilaiset otantaratkaisut ovat olleet asiakirjojen seulonnassa kansainvalisesti kaytetty eraanlainen
kompromissiratkaisu, jota on kaytetty erityisesti suurten asiakirjasarjojen ja -ryhmien seulonnassa. Otannan
avulla on pyritty arkistoimaan asiakirjoista sellainen otos, etta sen avulla voidaan tehda tilastollisin
menetelmin tai muuten asiakirjan laatijaan, tdman tehtaviin ja toimintaymparistéon seka asiakirjojen
muotoon, tehtaviin, tietosisaltddon tms. liittyvia johtopaatoksia koko asiakirjajoukosta.

Syntymapaivaan perustuva otantaratkaisu on tutkimuksellisesta arvosta huolimatta ollut analogisten
potilasasiakirjojen osalta valttdamatdon kompromissiratkaisu. Potilasasiakirjat muodostavat Suomen
julkishallinnossa suurimman yksittaisen asiakirjaryhman ja kaikkien potilasasiakirjojen arkistoiminen
analogisessa muodossa olisi aiheuttanut mittavia kustannuksia. Syntyméapaivaotantaa on perusteltu mm.
silla, etta:
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- voidaan seurata samojen henkildiden vaiheita pidemman ajanjakson kuluessa

- voidaan saada mahdollisimman laajat tiedot tutkittavasta kohteesta, kun otetaan talteen samojen
henkildiden tiedot eri arkistoista

- menetelman avulla voidaan saada tilastollisesti edustava otos kaikista tiedoista.

Edella esitetyt perustelut eivat kuitenkaan tayta kaikkia potilasasiakirjoihin kohdistuvia tutkimuksellisia
tarpeita. Viime vuosikymmenina on enenevassa maarin tehty esim. mikrohistoriallista tutkimusta, johon
tama otantatyyppi soveltuu huonosti. Otanta ei perustu mydskaan niihin lahtékohtiin, mista laaketieteellista
tutkimusta tehdaan. Erilaiset |aaketieteen erikoisalat ja esim. harvinaissairauksien diagnooseja saaneet
potilaat sisaltyvat otosaineistoon sattumanvaraisesti tai eivat lainkaan. Aineistojen kaytettavyys on myos
ollut huono, koska analogisia otosaineistoja sailytetdan organisaatioiden paatearkistoissa ympari Suomea.

Myds vuoden 2009 potilasasiakirja-asetuksesta annetuissa lausunnoissa on tuotu esille
syntymapaivaotantaan liittyvia ongelmia ja ehdotettu harkittavaksi muitakin vaihtoehtoja kuin
syntymapaivaotanta. Arkistoitavaksi ehdotettiin yliopistollisten sairaaloiden mikrokuvaamia aineistoja.
Syntymapaivaotannan on todettu soveltuvat huonosti edustamaan ammattitautitutkimuksissa kayneita
henkildita. Lisaksi ongelmina on nahty potilaiden eriarvoistuminen, koska vain kahtena paivana syntyneiden
potilastiedot arkistoidaan. Otosaineistot ovat tulleet julkisiksi 50 vuoden kuluttua henkildon kuolemasta ja sen
jalkeen niista pyydetaan tietoja muihinkin kuin tieteellisen tutkimuksen tarpeisiin.

Arkistolaitos (nyk. Kansallisarkisto) on 2010-luvulla purkanut aiemmin tehtyja otantaratkaisuja digitaalisten
aineistojen osalta. Otantaratkaisuja on purettu, koska on haluttu turvata eri tieteen- ja tutkimusalojen
tutkijoille aiempaa kattavammat tiedot viranomaisten toiminnasta ja tuloksista sek& yhteiskunnallisista ja
muista ilmidistd. Aiempaa laajempi tietoaineistojen arkistointi on nahty mahdolliseksi, koska aineistot ovat
digitaalisessa muodossa. Digitaalisesti tallennetulle tiedolle saattaa tulevaisuudessa syntyd uudenlaisia
tutkimuksellisia kayttotarpeita ja teknologian kehittyminen (esimerkiksi tekodaly) tuo myds uudenlaisia
keinoja isojen tietoaineistojen hyddyntamiseen.

Kansallisarkiston tavoitteena 2010-luvulla on ollut purkaa myoés potilasasiakirjoja koskeva otantaratkaisu, ja
se onkin jo purettu vanhojen potilastietojen osalta.

Potilastietojen arvonmaaritys

Arvonmaaritys on asiakirjan elinkaarihallinnan prosessi, jossa maaritellaan, mitka asiakirjat arkistoidaan el
sailytetaan pysyvasti arkistointitarkoituksessa ja mita asiakirjoja sailytetdadn maaraajan seka kuinka kauan
maaraajan sailytettavia asiakirjoja sailytetaans.

Potilastietojen arvonmaaritysta on tehty asiakastietolain valmistelun yhteydessa sailytysaikojen
maarittamisen tueksi, ja sen jalkeen erikseen arkistointia koskevan seulontaesityksen valmistelua varten.
Sailytysaikojen maarittamista varten tehdyssa arvonmaarityksessa lahtékohtana oli erilaisten aineistojen
kayttotarpeet potilaan terveyspalvelun jarjestamisen ja toteuttamisen nakdkulmista. Valtaosa aineistosta
todettiin tarpeelliseksi sailyttda potilaan elinian ajan, koska aiempi terveydentila ja terveydenhuollossa
annettu hoito ja toimenpiteet voivat olla merkityksellisia myds elaman mydhemmissakin vaiheissa. Lisdksi
sailytysaikaa on 12 vuotta potilaan kuoleman jalkeen, jotta tiedot ovat kaytettédvissd myds mahdollisissa

3 Kansallisarkiston arvonmaaritys- ja seulontapolitiikka 16.12.2020, KA/12247/07.01.01.03.00/2019
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vahinkotilanteiden ja valitusten selvittdmisessa. Perinndllisyyslaaketieteessa potilaan tietoja tarvitaan
kuitenkin myos potilaan jalkeldisten hoidossa, joten niitd voidaan sailyttda terveydenhuollossa pysyvasti,
kuitenkin niin etta sailyttdmistarvetta on arvioitava viiden vuoden valein.

Arkistoinnin arvonmaaritysta tehtiin 9/2022-3/2023. Arvonmaarityksen osallistui terveydenhuollon
palvelunantajien, yliopistojen, yliopistosairaaloiden, biopankkien seka Kuntaliiton, Kansanelakelaitoksen ja
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen edustajia. Arvonmaaritysta tehtiin tyopajoissa seka haastattelujen
avulla.

Arvonmaarityksen perusteella valtaosa potilasasiakirjoista on syyta arkistoida, jotta tiedot ovat riittavassa
laajuudessa kaytettavissa tulevaisuudessa erilaisiin tutkimuksen tarpeisiin. Aineiston kattava arkistointi
mahdollistaa toisaalta henkildiden potilastietojen sailyttdmisen kokonaisuutena, ja toisaalta myds
harvinaisempia sairauksia ja diagnooseja koskevan tiedon sailymisen. Kattavan aineiston kautta myds
palvelujarjestelmaa koskeva tieto sailyy kokonaisuutena. Arvonmaarityksessa tuotiin esille teknologian
kehittyminen, esimerkiksi tekodly, joka tulevaisuudessa mahdollistaa isojenkin aineistomaarien kasittelyn
uusilla tavoilla. Kustannuksia ei pidetty merkittavan suurina, koska kyse on tekstimuotoisista aineistoista,
joiden sailyttaminen ei vaadi paljoa tilaa. Potilasasiakirjoista tunnistettiin vain harvoja tietokokonaisuuksia,
joiden arkistointia arvonmaaritykseen osallistuneet eivat pitaneet tarpeellisena.

Seulonnassa on kuitenkin huomioitava myos sailytysaikojen erilaisuus ja mahdollistettava henkil6a
koskevan aineiston arkistointi kokonaisuutena. Lyhyemman sailytysajan omaavien asiakirjojen kayttotarve
terveydenhuollon jarjestamisen ja toteuttamisen tehtavissa on pienempi (lyhytaikaisempi) verrattuna elinian
sailytettaviin asiakirjoihin, joten myds tutkimuksellisen arvon voidaan arvioida olevan pienempi. Lisaksi
samoja tietoja sisaltyy myds elinian sailytettaviin asiakirjoihin. Esimerkiksi ajanvarausten ja lahetteiden
tiedot ovat palvelutapahtumista kirjatuilla merkinndgilla. Jos lyhyen séilytysajan omaava asiakirja
arkistoitaisiin heti séilytysajan paattymiseen jalkeen, olisi arkistointivaiheessa jopa kymmenien vuosien ajan
vain yksittaisia potilaan asiakirjoja, kun taas valtaosa potilaan tiedoista olisi viela aktiivikaytossa sailytysajan
puitteissa.

Arvonmaaritysta on tehty myos aiempina vuosina. Suomen Kuntaliiton koordinoima, digitaalisten hoito- ja
tutkimustallenteiden arvonmaaritysta vuosina 2003—-2005 pohtinut tydryhma on tuonut loppuraportissa
14.1.2005 esiin eraita tieteellisen tutkimustydn ja kehittamistydn nakokohtia, jotka tulisi ottaa huomioon
digitaalisten hoito- ja tutkimustallenteiden arvonmaarityksessa. Tyoryhma katsoi, ettd suuri osa yksittaisista
mittausarvoista, joita syntyy erilaisilla tutkimus-, seuranta- ja mittalaitteilla, menettda merkityksensa jo
tarkkailuaineiston yhteenvedon laadinnan tai tutkimuksesta tehtavan tulkinnan jélkeen. Osalla raakadatalla
saattaa kuitenkin olla arvoa juridisissa selvittelyissa (esim. KTG-kayrat ja osa psykiatrisista haastatteluista),
tieteellisen tutkimuksen materiaalina seka vertailuarvoina, jos tutkimus toistetaan samalla mittauslaitteella.

Kansallisarkiston seulontakriteerit
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Kansallisarkisto on maaritellyt kriteerit*, joiden perusteella arvioidaan arkistoitavaksi esitettdvan aineiston
arkistollista arvoa. Asiakirjatietojen arkistollinen arvo on suhteessa siihen, kuinka merkittdvassa
yhteiskunnallisessa tehtavassa ja missa toimintakontekstissa ne ovat kertyneet seka siihen, mika on niiden
tietosisaltd. Asiakirjatiedoilla on todistusarvoa ja informaatioarvoa. Todistusarvolla tarkoitetaan
asiakirjatietojen arvoa toimintaa dokumentoivina tietoina. Informaatioarvolla tarkoitetaan asiakirjatietojen
merkitysta yhteiskuntaa, yhteiskunnallisia prosesseja ja iimi6ita yleisesti dokumentoivina tietoaineistoina.
Tehtavaan liittyvia kriteereja ovat tehtavan merkittavyys, toimintaymparisto ja toimintaprosessi.
Informaatioarvoon liittyvia kriteereja ovat tietosisalto ja kayttdtarpeet. Muut kriteerit liittyvat sailytysmuotoon
ja kustannustekijoihin.

Potilastiedot liittyvat terveydenhuollon tehtdvaan, joka on merkittava yhteiskunnallinen tehtava, jolla on
monenlaisia seka yhteiskunnallisia etté yksittaisia ihmisia koskevia vaikutuksia. Terveydenhuollossa
tuotettavat potilastiedot ovat yhteiskunnallisesti merkittavia, ja ne koskevat koko vaestéa. Tietosisaltd on
kattava ja laaja niin alueellisesti kuin ajallisestikin. Tiedot koskevat vaeston terveydentilaa ja sairauksia
seka saatua terveydenhuollon palvelua, mutta myds terveydenhuollon hoitokaytantoja ja laaketieteen
kehittymista. Yhta lailla tiedot iimentavat myos yhteiskunnallista ja terveyspoliittista tilannetta ja niiden
muutosta. Potilastiedot antavat ajankuvaa myds poikkeusajoista, kuten pandemiasta. Tiedot ovat yksildityja
ja niitéd voidaan yhdistaa muihin tietoihin.

Potilastietojen tutkimukselliset kayttotarpeet tulevaisuudessa voivat olla laajoja, ja tiedot hyddynnettavissa
|aaketieteen ohella myds mm. yhteiskunnallisessa ja historiallisessa tutkimuksessa, seka Suomessa etta
my0s kansainvalisesti. Tekoaly ja muu kehittyva teknologia voivat tulevaisuudessa tarjota uusia tapoja
hyddyntaa laajoja tietoaineistoja.

Asiakirjatietojen pitkdaikainen merkitys alkuperaisessa kayttdtarkoituksessa indikoi usein merkittévaa
arkistollista arvoa.

Vaikka osa potilastiedoista on analogisessa muodossa, on valtaosa uudemmista ja jatkossa
muodostettavista asiakirjoista digitaalisessa ja siten kaytettavassa muodossa. Analogista aineistoa on
aiemmin my6s mikrokuvattu, jolloin paperiset asiakirjat on voitu havittaa. Analoginen eli tekstimuotoisten
potilasasiakirjojen osalta paaasiassa paperimuodossa oleva aineisto voidaan digitoida. Arkistoinnin
kustannukset tekstimuotoisessa digitaalisessa aineistossa eivat ole merkittavia. Sen sijaan analogisen
aineiston sailyttdaminen paperimuodossa seka digitointi aiheuttaisivat huomattavia kustannuksia.

Seulontaesityksen valmistelu

Luonnos esitykseksi Kansallisarkistolle julkisen terveydenhuollon potilastietojen seulonnasta oli
lausuttavana lausuntopalvelu.fi -sivulla 29.2. - 30.4.2024. Lausuntopalvelun kautta lausuntonsa antoi 35
tahoa. Lisaksi ministerion kirjaamoon tuli yksi lausunto.

Lausuntonsa antoi 18 hyvinvointialuetta (ml. Helsinki ja HUS-yhtyma), Hyvil Oy seka valtion
terveydenhuollon toimintayksikoista Sotilaslaaketieteen keskus, Vanhan Vaasan sairaala ja Niuvanniemen
sairaala. Lisaksi lausuntonsa antoivat Valvira, Kela, THL, Tietosuojavaltuutetun toimisto, asiakas- ja
potilasturvallisuuskeskus ja opetus- ja kulttuuriministerio, terveydenhuollon jarjestdista Suomen

4 Kansallisarkisto. Arvonmaaritys- ja seulontapolitiikka. Versio 1.6. 16.12.2020.
KA/12247/07.01.01.03.00/2019
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Hammaslaakariseura Apollonia, Tehy ja Suomen Laakariliitto ja potilastietojarjestelmatoimittajista
Mediconsult ja CGI. Lausuntonsa antoi myds kolme yksityishenkilda.

Lausunnot ovat nahtavilla osoitteessa stm.fi/lhankkeet tunnuksella STM017:00/2024

Hyvinvointialueet paasaantdisesti kannattivat digitaalisen aineiston arkistointia esityksessa ehdotetussa
laajuudessa, kun taas analogisen aineiston arkistoinnin laajentamista koko vaeston potilastietoihin ei
kannatettu. My6s muut lausunnonantajat paasaantoisesti kannattivat digitaalisen aineiston seulonnan
laajentamista. Tietosuojavaltuutetun toimiston lausunnossa tuotiin esille erityisesti tietosuoja-asetuksen ja
tietosuojalain ndkdkulmia seulontaesitykseen.

Tietosuojavaltuutetun toimisto esitti lausunnossaan toiveen tulla viela kuulluksi ennen seulontapaatdksen
antamista.

Esitys julkisten terveydenhuollon palvelunantajien potilasasiakirjoihin
sisaltyvien tietojen seulonnasta 1.1.2024 lahtien

Arkistolain (831/1994) 8 §:n mukaisesti Kansallisarkistolla on toimivalta maarata, mitka julkishallinnon
viranomaisten asiakirjat tai asiakirjoihin sisaltyvat tiedot arkistoidaan. Asiakastietolain 97 §:n mukaisesti
asiakastiedon sahkdisen kasittelyn ja siihen liittyvan tiedonhallinnan yleinen suunnittelu ja ohjaus kuuluvat
sosiaali- ja terveysministerion vastuulle. Jotta julkisten palvelunantajien potilastietojen arkistointi toteutuu
valtakunnallisesti yndenmukaisesti, sosiaali- ja terveysministerio tekee kaikkia julkisia palvelunantajia
koskevan seulontaesityksen Kansallisarkistolle. Kansallisarkisto tekee esityksen perusteella
seulontapaatoksen, jolla maarataan milta osin potilastiedot arkistoidaan ja milta osin sailytetaan
maaraaikaisesti.

Sosiaali- ja terveysministerio esittaa, etta Kansallisarkisto vahvistaisi arkistoistavaksi julkisen
terveydenhuollon palvelunantajien rekisterinpitoon kuuluvat tekstimuotoisiin potilasasiakirjoihin sisaltyvat
tiedot jaljempana olevan esityksen mukaisesti. Valtion oikeuspsykiatristen sairaaloiden (Niuvanniemen ja
Vanhan Vaasan sairaalat) potilasasiakirjoja koskevat seulontapaatokset esitetaan pidettavaksi edelleen
voimassa. Lisaksi esitetdan kuvantamistallenteiden arkistointia toistaiseksi. Esitys ei koske Ahvenanmaan
itsehallinnon piiriin kuuluvia potilasasiakirjoja.

Digitaaliset aineistot

Esitys koskee digitaalisia aineistoja siité l1&ahtien kuin niitd on muodostunut. Esitys koskee sekd Kanta-
palveluihin tallennettuja etta palvelunantajien omissa potilaskertomusjarjestelmissa olevia tietoja, lukuun
ottamatta aineistoja joiden arkistointi on ilmeisen perusteetonta johtuen esimerkiksi aineiston
kaytettavyyteen ja hyddynnettavyyteen liittyvista haasteista. Esitys ei koske geneettisia tietoja, joiden
kasittely arkistointitarkoituksissa ei tietosuojalain (1050/2018) 6 §:n 1 momentin 8 kohdan mukaan ole
sallittua.

Digitaaliset tekstimuotoiset potilasasiakirjat

Tekstimuotoisista potilasasiakirjoista arkistoitavaksi esitetaan:

- terveydenhuollon palvelutapahtumista eli avohoidon kaynneilta (ja vastaavista sdhkdisen asioinnin
tapahtumista) ja osastohoidon hoitojaksoilta kirjattavista merkinnoista diagnostiikkaan, hoidon
suunnitteluun, toteutukseen, seurantaan ja arviointiin liittyvat merkinnat ja yhteenvedot
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- vali- ja loppuarviot

- hoitosuunnitelmat

- lahetteet ja lausunnot

- konsultaatiopyynnoét

- tahdosta riippumattomaan hoitoon liittyvat paatokset

- solusalpaajahoitokortit

- ladkemaaraykset ja

- laaketieteellisen kuolemansyyn selvittamiseen liittyvat ruumiinavauspoytakirjat ja -lausunnot.
Tekstimuotoisista potilasasiakirjoista maaraajan sailytettavaksi esitetdan:

- ladkemaaraysten toimitusmerkinnat, ladkehoidon toteutusta koskevat merkinnat ja muut
|adkemaarayksiin liittyvat merkinnat

- tutkimus- ja laskenta-aineistot, tiedonkeruulomakkeet
- potilaan laatimat seurantatiedot ja muut hoitoon liittyvat asiakirjat
- saapumatta jaaneiden potilaiden erilliset laheteasiakirjat (joista ei ole syntynyt hoitovastuuta)

- ajanvarausasiakirjat, ajan- ja hoidonvarauspaivakirjat, uloskirjaus-, poliklinikka-, osastohoito-,
toimenpidepaivakirjat ja vastaavat

- elinluovutustahto, hoitotahto, ruumiinluovutustestamentti ja muut potilaan tahdonilmaukset
- potilaskohtainen hoitoon liittyva kirjeenvaihto/ yhteydenpito

- kopiot muita tahoja varten laadituista laakarinlausunnoista ja -todistuksista

- jaljenndkset muiden terveydenhuollon palvelunantajien potilasasiakirjoista.

Digitaalisia aineistoja on tallennettuna Kanta-palveluihin ja palvelunantajien omiin tietojarjestelmiin. Kanta-
palveluihin tallennetut asiakirjat ovat alkuperaisia asiakirjoja. Siten vastaava tietosisaltd
potilastietojarjestelmassa on kopio, jota ei tule arkistoida. Potilasasiakirjoista voi olla Kanta-palveluihin
tallennettuna useampia versioista, jos asiakirjaa on korjattu tai tdydennetty. Uusimmalla versiolla on
mukana kaikki aiempien versioiden tietosisallot, joten arkistoitavaksi esitetaan vain potilasasiakirjojen
uusimmat versiot.

Digitaalisten potilastietojen suhteen on voimassa Kansallisarkiston paatos (6.7.2015,
AL/12013/07.01.01.03.02/2011), jonka mukaan Kanta-palvelujen vanhojen tietojen arkistossa olevia tietoja
ei ole saanut havittaa, eika myoskaan palvelunantajien digitaalisia aineistoja ennen kuin on selvitetty,
voidaanko ne tallentaa vanhojen tietojen arkistoon. Siten digitaalisia aineistoja voidaan sailyttda myos
takautuvasti seulontapaatoksen mukaisessa laajuudessa. Kelalta saadun tiedon mukaan vanhojen tietojen
arkistoon tallennetun aineiston kuvailutiedot eivat mahdollista seulonnan toteuttamista tietosisallgittain
esitetylla tavalla eika niita ole teknisesti mahdollista erottaa arkistoitavaksi esitettavista asiakirjoista. Siten
vanhojen tietojen arkiston potilasasiakirjat olisi kdytdnndssa arkistoitava kokonaisuudessaan.
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Esityksessa tarkoitetut potilasasiakirjat kuuluvat terveydenhuollon tehtavaluokituksessa® luokkiin
- 06.01 Ennaltaehkaiseva terveydenhuolto (terveysneuvonta, seulontatutkimukset ja rokotustoiminta)
- 06.02 Potilaan ensihoito ja sairaankuljetus
- 06.03 Potilaan hoito
- 06.04 Potilaan hoitoon ja diagnostiikkaan liittyvat tutkimukset (kuvantaminen, laboratoriotoiminta)
- 06.05 Vainajaan liittyvat terveydenhuollon tehtavat

Kanta-palvelussa THL:n yllapitaman terveydenhuollon nakymaluokituksen perusteella kaikki muut
potilasasiakirjat tallennetaan nakymaluokkaan 06.03, paitsi kuvantamis- ja laboratoriotutkimukset luokkaan
06.04 ja kuolintodistuksiin liittyvat asiakirjat luokkaan 06.05.

Voimassa olevien sdaddsten mukaisesti potilasasiakirjojen arkistointi toteutettaisiin Kanta-palveluissa, ja
asiakastietolain mukaisesti kustannukset katetaan Kanta-palvelun kayttémaksuilla. Kukin palvelunantaja
vastaa itse omissa tietojarjestelmissdan olevien aineistojen arkistoinnin kustannuksista.

Digitaaliset kuvantamistallenteet

Digitaaliset kuvantamistallenteet esitetdan arkistoivaksi toistaiseksi. Kuvantamistallenteista laaditaan
mydhemmin erillinen arvonmaaritys ja seulontaesitys. Tassa vaiheessa arkistointi on tarpeen, jottei haviteta
aineistoa, joka mydhemmin arvioitaisiin valttamattdémaksi arkistoida.

Kuva-aineistojen tallentaminen Kanta-palveluihin on vasta kayttéonottovaiheessa, ja erilaisten kuva-
aineistojen tallentamisen aloittamiseen on siirtymaaikaa vuoteen 2029 saakka. Vasta kayttéonoton
laajentuessa kattamaan kuva-aineistot kokonaisuutena saadaan tarkempaa tietoa kuva-aineistojen
tallentamisen kustannuksista. Kansallisarkisto ja THL ovat antaneet 14.2.2018 kuvantamistutkimusten
sailyttdmisesta tiedotteen, jonka mukaan mitdan sahkdisessd muodossa olevia kuvantamistutkimusten
kuva-aineistoja ei ole syyta havittda ennen kuin Kansallisarkisto on antanut niiden arkistointia koskevan
paatoksen. Kuvantamistutkimusten kuva-aineistot on alustavasti todettu tutkimuksen kannalta niin
merkittaviksi, ettd niiden havittdminen voi olla suuri menetys.

Analogiset aineistot

Analogisten aineistojen arkistointi esitetdan toteutettavaksi jatkossakin syntymapaivaotannan mukaisesti.
Saatujen lausuntojen perusteella analogisen aineiston sailyttdminen ja digitointi aiheuttaisivat huomattavan
suuria kustannuksia, eivatka hyvinvointialueet pystyisi luopumaan arkistotiloistaan suunnitellusti. Seulonnan
laajentaminen koko vaeston potilastietoihin edellyttaisi merkittdvaa henkildresurssin lisatarvetta
potilaskansioiden lapikaynnista johtuvan tydmaaran vuoksi.

Mikrokuvatut aineistot

Tutkimuksellisesti merkitykselliset, erillisena kokonaisuutena sailytettavat mikrokuvatut aineistot esitetdan
arkistoivaksi kokonaisuudessaan. Potilaskansioissa potilaskohtaisesti sailytettavien mikrokuvattujen
asiakirjojen arkistointi esitetaan jatkossakin toteutettavaksi syntymapaivaotannan mukaisesti.

Mikrokuvattuja aineistoja voidaan sailyttaa joko potilaskohtaisesti osana potilaskansiota tai erillisena
kokonaisuutena. Potilaskansioissa sailytettavien aineistojen arkistoinnin laajentamista koskevat samat
tydmaaraa ja kustannuksia koskevat haasteet kuin analogisia aineistoja, joten niiden arkistointia ei kannata

5 Terveydenhuollon tehtavaluokitus on julkaistu THL:n koodistopalvelimella
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laajentaa. Jos mikrokuvatut aineistot on taas koottu erilliseksi kokonaisuudeksi, jonka seulonta ei vaadi
merkittavaa tydomaaraa ja aineisto muodostaa tutkimuksellisesti merkittdvan kokonaisuuden, voidaan ne
arkistoida kokonaisuutena.

Yksityisten palvelunantajien potilastietojen ja sosiaalihuollon asiakastietojen
seulonta

Tassa vaiheessa seulontaesitys koskee vain terveydenhuollon julkisten palvelunantajien eli
hyvinvointialueiden, Helsingin kaupungin ja HUS-yhtyman seka valtion toimintayksikdiden ja muiden
terveydenhuollon palveluja tuottavien julkisoikeudellisten yhteisdjen potilasasiakirjoja. Siten tdssa
vaiheessa seulontaesityksen ulkopuolelle jadvat kokonaan yksityisten terveydenhuollon palvelunantajien
potilastiedot seka sosiaalihuollon asiakastiedot.

Yksityisten palvelunantajien toteuttamalla terveydenhuollolla, mukaan lukien yksityisen terveydenhuollon
jarjestama tyoterveyshuolto, on keskeinen rooli terveydenhuollon palvelujarjestelmassa, ja usein potilaat
kayttavat seka julkisen etta yksityisen terveydenhuollon palveluita. Siten myds yksityisen terveydenhuollon
palvelunantajien potilastiedolla on arkistollista arvoa samoin kuin julkisessa terveydenhuollossa. Talla
hetkelld arkistolaki ei kuitenkaan mahdollista Kansallisarkistolle toimivaltaa maarata yksityisten
palvelunantajien asiakirjojen arkistoinnista.

Sosiaalihuollon asiakastietojen arkistoinnista on voimassa vuonna 2014 annettu seulontapaatds
(AL/20064/07.01.01.03.01/2014). Sen mukaisesti kaikki Kanta-palveluihin tallennetut sosiaalihuollon
asiakasasiakirjat ja —tiedot tositteita lukuun ottamatta sailytetdan pysyvasti sdhkoisessa muodossa. Lisaksi
paatoksessa maarataan muiden kuin Kanta-palveluihin tallennettavien tietojen arkistoinnista. Myds
sosiaalihuollon asiakastietojen arkistoinnin laajuutta on tarpeen arvioida jatkossa uudelleen.

Esityksen mukaisen arkistoinnin vaikutukset rekisteroidylle

Potilasasiakirjat sisaltavat paasaantoisesti tietoja potilaasta itsestdan. Koska arkistoitavaksi ehdotettavien
potilasasiakirjojen sailytysajat ovat vahintaan 12 vuotta potilaan kuoleman jalkeen, on arkistoitavissa
tiedoissa kyse paasaantoisesti tietosuoja-asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle jddvista kuolleita henkilbita
koskevista tiedoista. Potilasasiakirjoissa voi kuitenkin olla tietoja myds muista henkil6ista, jos muun
henkildn tilanne on vaikuttanut potilaan hoitoon. Potilasasiakirjojen tietorakenteissa on oma nakymansa
(ERAS-lisdnakyma), johon kirjataan toisen henkildn itsestaan tai toisesta henkildsta kertomia tietoja.
Tarkastusoikeus kyseisiin tietoihin on tiedon kertojalla seka henkil6lla, jonka tiedoista on kyse.

Potilastietojen arkistoinnin kayttotarkoituksena on yleisen edun mukainen arkistointitarkoitus. Tietosuoja-
asetuksen mukaisia kasittelyperusteita ovat tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c ja e alakohtien
mukainen kasittely rekisterinpitajan lakisaateisen velvoitteen noudattamiseksi ja yleista etua koskevan
tehtavan suorittamiseksi tai rekisterinpitajalle kuuluvan julkisen vallan kayttdmiseksi. Lisaksi erityisia
henkildtietoryhmia koskeva kasittelyperuste on tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan j alakohdan
mukainen kasittely yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka tieteellisia ja historiallisia
tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten tietosuoja-asetuksen 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti
unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdadanndn nojalla.

Tietosuoja-asetuksen 89 artiklan 1 kohdan mukaan yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia varten
tapahtuvaan kasittelyyn sovelletaan rekisteroidyn oikeuksia ja vapauksia koskevia asianmukaisia
asetuksen mukaisia suojatoimia, joilla on varmistettava, ettd on toteutettu tekniset ja organisatoriset
toimenpiteet, joilla taataan etenkin tietojen minimoinnin periaatteen noudattaminen. Artiklan 3 kohdan
mukaan kasiteltdessa henkildtietoja yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia varten voidaan unionin
oikeudessa tai kansallisessa lainsdddanndssa saataa poikkeuksista eraisiin tietosuoja-asetuksessa
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tarkoitettuihin oikeuksiin, siltd osin kuin kyseiset oikeudet todennakdisesti estavat erityisten tarkoitusten
saavuttamisen tai vaikeuttavat sitd suuresti ja poikkeukset ovat tarpeen naiden tarkoitusten tayttamiseksi.
Edellytyksena poikkeuksille on artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen edellytysten ja suojatoimien soveltaminen.

Kyseiset oikeudet koskevat rekisterdidyn oikeutta saada paasy tietoihinsa, oikeutta tietojen oikaisemiseen
ja kasittelyn rajoittamiseen, oikeutta siirtaa tiedot jarjestelmasta toiseen, henkilétietojen oikaisua tai poistoa
tai kasittelyn rajoitusta koskevaa ilmoitusvelvollisuutta seka vastustamisoikeutta. Poikkeuksista
rekisterdityjen oikeuksiin kasiteltdessa henkildtietoja yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia varten
saadetaan tietosuojalain (1050/2018) 32 §:ssa. Sen mukaan kasiteltdessa henkilttietoja yleisen edun
mukaisia arkistointitarkoituksia varten tietosuojalain 4 §:n 4 kohdan tai tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan c alakohdan nojalla voidaan tietosuoja-asetuksen 15, 16 ja 18—21 artiklassa tarkoitetuista
rekisterdidyn oikeuksista poiketa tietosuoja-asetuksen 89 artiklan 3 kohdassa s&adetyin edellytyksin.
Edellytyksena poikkeuksille on artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen edellytysten ja suojatoimien soveltaminen.
Siten rekisterdidyn oikeuksista voitaisiin poiketa, jos oikeudet todennakoisesti estavat arkistoinnin
tarkoituksen saavuttamisen tai vaikeuttavat sita suuresti ja poikkeukset ovat tarpeen arkistoinnin
tarkoitusten tayttamiseksi. Oikeuksien toteuttamisessa kyse olisi muiden kuin varsinaisen rekisterdidyn
potilastiedoista, eli tiedoista, jotka toinen henkild on potilaan hoitoon liittyen kertonut itsestaan tai toisesta
henkilosta. Sinansa kyse on taytynyt olla potilaan hoidon kannalta valttamattomista tiedoista, mutta koska
kyseessa on hyvin pieni osa potilastietojen kokonaisuudesta, ei oikeuksien kayttaminen vaaranna tai
merkittavasti vaikeuta arkistoinnin tavoitteiden toteuttamista.

Tietojen minimoinnin vaatimuksen suhteen on huomioitava arkistoinnin kayttétarkoitus. Arkistoitavaksi
esitettavat potilastiedot muodostavat loogisen kokonaisuuden, ja kokonaisuuden karsiminen esim. jotain
otantamenetelmaa kayttamalla tai valikoimalla vain joidenkin palvelunantajien tai toimintayksikdiden
potilastietoihin, ei vastaisi potilastietojen arkistoinnin tavoitetta.

Allekirjoitukset
Sosiaali- ja terveysministeri Kaisa Juuso

Erityisasiantuntija Anna Sandberg
Lisatietoja
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