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SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION ASETUS POTILASASIAKIRJOISTA

YLEISPERUSTELUT

Johdanto

Uusi laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta késittelysta (784/2021, jaljempéana
asiakastietolaki) on tullut voimaan marraskuussa 2021. Lailla on kumottu laki sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen séhkoisesté kasittelystd annettu laki (159/2007).

Potilasasiakirjojen laatimisesta seka niiden ja muun hoitoon liittyvan materiaalin séilyttdmisestd séadetaan
sosiaali- ja terveysministerion asetuksella (298/2009, jaljempéna potilasasiakirja-asetus). Asetus siséltaa
keskeiset sadnndkset muun muassa potilasasiakirjojen laatimisesta, potilasasiakirjoihin merkittavista
tiedoista seké potilasasiakirjojen sailytysajoista. Asetus on s&ddetty potilaan asemasta ja oikeuksista annetun
lain (785/1992, jaljempana potilaslaki) 12 §:n 2 momentin ja sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sahkoisesta késittelystd annetun lain (159/2007) nojalla.

Ehdotetulla asetuksella kumottaisiin voimassa oleva potilasasiakirja-asetus. VVoimaan tulleen uuden
asiakastietolain myota potilasasiakirja-asetusta koskeva valtuussaannds on muuttunut. Uusi asiakastietolain
valtuussadnnos ei edellytd potilasasiakirja-asetukseen tehtavaksi siséllollisia muutoksia. Taméan vuoksi
potilasasiakirja-asetukseen tehtdvéat muutokset ovat luonteeltaan teknisié ja asiakastietolaista johtuvia
valttdmattomid muutoksia. Valtaosa esitettévistd muutoksista ovat viittaussadnnésmuutoksia uuteen
asiakastietolakiin. Muutokset koskevat asetuksen 2, 3, 4, 7,8, 12, 21, 22, 24, 25 ja 26 pykalaa.

Esitettdvan asetuksen antaminen perustuu asiakastietolain 25 §8:n 5 momenttiin ja potilaslain 12 §:n 2
momenttiin. Koska potilaslain asetuksenantovaltuus ei ole muuttunut, ei potilaslaista johtuviin asetuksen
pykaliin esitetd muutoksia. Ehdotetun asetuksen pykaldkohtaiset perustelut on péivitetty.

Ehdotetun asetuksen saannokset noudattavat nykyisen asetuksen ryhmittelyd. Asetuksen soveltamisalaa ja
potilasasiakirjojen méarittelyd koskisivat 1-2 §, potilasasiakirjojen laatimista ja sdilyttdmistd koskevia yleisia
periaatteita ja vaatimuksia koskisivat 3-5 §, potilasasiakirjojen laatimista koskisivat 6-9 § seké tarkempia
potilasasiakirjoihin merkittavia tietoja koskisivat 10-21 8. Asetuksen 22 — 24 8:ssé olisivat potilasasiakirjojen
ja muuhun hoitoon liittyvan materiaalin séilyttdmistd koskevat sadnnokset. Asetuksen 25 § kumottaisiin,
koska katseluyhteyden toteuttamisesta séddetadn asiakastietolaissa. Voimaantuloséannokset sisaltyisivat
esitettdvan asetuksen 25 §:aan.

Potilasasiakirjojen ja muun hoitoon liittyvan materiaalin séilyttdmisajat maériteltaisiin asetuksen liitteessa,
kuten tahankin asti.

Arkistolain (831/1994) mukaan Arkistolaitos maérad, mitka asiakirjat tai asiakirjoihin sisaltyvat
tiedot séilytetddn pysyvasti. Sen sijaan arkistolaitoksen toimivaltaan ei kuulu asiakirjojen sailytysajoista
paattdminen muiden asiakirjojen osalta.

Potilasasiakirjojen laatimista ja muuta potilastietojen kasittelyd on ohjattu sosiaali- ja terveysministerion
oppaalla (STM oppaita 2001:3). Opas on tarked pdivittdd vastaamaan voimassa olevaa lainsaadantoa.
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Valtuussaannokset

Potilaslain 12 pykéldd on muutettu 1.8.2000 voimaan tulleella lailla (653/2000). Sen 1 momentissa
todetaan, ettd terveydenhuollon ammattihenkilon tulee merkita potilasasiakirjoihin potilaan hoidon
jarjestdmisen, suunnittelun, toteuttamisen ja seurannan turvaamiseksi tarpeelliset tiedot. Liséksi
todetaan, ettéd terveydenhuollon toimintayksikon ja itsendisesti ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon
ammattihenkilon tulee séilytt&a potilasasiakirjat sekéa tutkimuksessa ja hoidossa syntyvét

biologista materiaalia sisaltavat néytteet ja elinmallit potilaan hoidon jarjestamisen ja toteuttamisen,
hoitoon liittyvien mahdollisten korvausvaatimusten ja tieteellisen tutkimuksen edellyttdma aika,

jonka jalkeen ne tulee valittdmaésti havittaa.

Pykélan 2 momentin mukaan potilasasiakirjojen laatimisesta sekd niiden ja 1 momentissa tarkoitettujen
naytteiden ja mallien sdilyttdmisesta seké kayttdtarkoituksen perusteella maéraytyvista sailytysajoista
sdadetadn tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Potilasasiakirjoilla tarkoitetaan potilaslain 2 §:n 5 kohdan mukaan potilaan hoidon jarjestdmisessa ja
toteuttamisessa kaytettavia, laadittuja tai saapuneita asiakirjoja, taikka teknisia tallenteita, jotka sisaltavat
hanen terveydentilaansa koskevia tai muita henkilokohtaisia tietoja.

Potilasasiakirjojen tehtdvana on ennen kaikkea palvella potilaan hoidon suunnittelua ja toteutusta

sekd edistdd hoidon jatkuvuutta. Potilasasiakirjat ovat tarkeitd myds potilaan tiedonsaantioikeuden ja
oikeusturvan kannalta seké vastaavasti henkilokunnan oikeusturvan toteuttamisessa. Niiden tietoja
kaytetddn muun muassa potilaan muistutuksia, kanteluja ja vakuutus- yms. etuuksia koskevissa asioissa.
Potilasasiakirjatietojen perusteella arvioidaan tarvittaessa hoitoon osallistuneiden terveydenhuollon
ammattihenkildiden ammattitoiminnan asianmukaisuutta. Niilld on merkitysta myds terveydenhuollon
tutkimuksessa, hallinnossa, suunnittelussa ja opetuksessa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisesta késittelystd annetussa laissa saddetaan

muun muassa potilastietojen sahkoéisen késittelyn yleisistd vaatimuksista, seka valtakunnallisista
tietojarjestelmépalveluista. Asiakastietolain 25 §:5s8 on saddetty asiakas- ja hyvinvointitiedon kayton ja
luovutuksen seurannasta. Pykalan 5 momentissa on saadetty, ettd lokitietojen sdilytysajasta voidaan saatéa
tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Vaikutukset

Potilasasiakirja-asetukseen esitettavat muutokset ovat luonteeltaan teknisié ja johtuvat voimaan tulleesta
asiakastietolaista. Taman vuoksi esitettavélla asetuksella ei ole taloudellisia, yhteiskunnallisia tai
tiedonhallintaan liittyvia vaikutuksia asiakastietolaissa esitettyjen vaikutusten lisaksi.

Valmistelu

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeriossa virkatyona.

Asetusehdotuksesta pyydettiin lausunnot lausuntopalvelu.fi:ssa. Lausuntoja annettiin yhteensa 10 kpl.
Lausunnon antoivat: Eteld-Karjalan sosiaali- ja terveyspiiri, Etela-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri, Helsingin
kaupunki, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri, Ladkaripalveluyritykset ry, Oulun kaupunki,
Pirkanmaan sairaanhoitopiiri, Suomen Kuntaliitto ry, Suomen Iahi- ja perushoitajaliitto ja yksityishenkilo.
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Asetukseen annetut lausunnot ovat lausuntopalvelussa julkisessa osoitteessa
https://www.lausuntopalvelu.fi/F1/Proposal/Participation?proposalld=3eb57f8f-0b54-4859-9a45-
72a47ab676035

Lausuntopalautteen perusteella tarkistettiin asetusluonnokseen tehtévét pykéldamuutokset, pykélien
yksityiskohtaiset perustelut sekd yleisperustelut seka tehtiin tarvittavat muutokset.

Suomen ja ruotsinkielisen asetuksen pykélat on tarkistettu oikeusministerion laintarkastusyksikossé.
Lausuntoyhteenveto

Lausunnonantajat ovat todenneet, ettd muutosehdotukset ovat valttaméattomia ja padosin teknisluonteisia.
Eteld-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri ja Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri ovat tuoneet esille sen, etta
palvelutapahtuma — késitetté ei ole maéritelty voimaan tulleessa asiakastietolaissa. Palvelutapahtuma on
keskeinen kasite jatkossakin potilastietojérjestelmissd, silld kaikki syntyvé tieto sidotaan palvelutapahtumaan
seka paikallisesti ettd Kanta-palveluissa. Liséksi palvelutapahtuma-asiakirja toimii hoitosuhteen
varmistamisen taustalla, joten sen méarittely on edelleen oltava lainsédadannéssa mukana.

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri on tuonut esille myds sen, ettd erityissuojattavia tietoja koskeva
vaatimus ei saisi poistua lainsdéddannostd. Uudessa asiakastietolaissa ei ole Kirjattu erityissuojausta ja
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri katsoo, etta erityissuojaus/erityissuojattavat tiedot tulisi
jatkossakin olla maériteltynd joko laissa tai asetuksessa.

Eteld-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri on Kiinnittdnyt huomiota potilasasiakirjojen luovuttamisesta (21 §)
tehtdvien merkintdjen poistamiseen. Taman séantelyn poistuminen kokonaan tulisi tarkemmin avata
ohjeistuksessa. Luovutusmerkinté on suoraan sidonnainen Omakannassa nékyviin potilastiedon luovutuksiin.
Lisdksi luovuttamisesta tehtdvat merkinnét ovat olennaisia rekisterinpitdjan oikeusturvan todentamisen
kannalta.

Voimaantulo

Asetuksen on tarkoitus tulla voimaan 1.2.2022.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

Pykaldkohtaiset perustelut

Yleiset saannokset

1 8. Soveltamisala. Asetusta sovellettaisiin pykalan mukaan potilaan hoidon jarjestdmisessa ja
toteuttamisessa kaytettavien asiakirjojen laatimiseen seka potilasasiakirjojen ja asetuksen
liitteestd ilmenevan muun hoitoon liittyvan materiaalin sailyttdmiseen. Asetusta sovelletaan
myds terveydenhuollon ammattihenkildista annetussa laissa (559/1994) tarkoitettuihin
terveydenhuollon ammattihenkildihin heidén antaessaan edelld tarkoitettua terveyden- ja
sairaanhoitoa riippumatta siit4, kenen palveluksessa ammattihenkilé on tai harjoittaako hén
ammattiaan itsendisesti. Asetusta sovelletaan siten esimerkiksi sosiaalihuollon yksikdssé
tyoskentelevien terveydenhuollon ammattinenkildiden toimintaan, vaikkei asetuksen
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yksittdisissd saannoksissa tatd nimenomaisesti erikseen mainittaisikaan. Asetuksen
soveltamisalan sdantely vastaa asiasisélloltaan aiempaa saantelyé.

2 8. Potilasasiakirjat. Ehdotetussa 1 momentissa séadettdisiin potilasasiakirjoihin kuuluvista
asiakirjoista. Asetuksessa tarkoitettuja potilasasiakirjoja olisivat edelleen kaikki
potilasrekisterinpitdjan hallussa olevat potilaan hoitoon liittyvat tallenteet, manuaalisesti
laaditut asiakirjat, kortistot, paperitulosteet jne., jotka sisaltévét potilaan terveydentilaa
koskevia tai muita henkilokohtaisia tietoja, joita k&ytetddn potilaan hoidon jarjestdmisessa ja
toteuttamisessa riippumatta siitd, ovatko asiakirjat syntyneet rekisterinpitdjan toiminnan
seurauksena tai saapuneet muualta. Potilasasiakirjoina ei sen sijaan pidetd esimerkiksi veri-,
plasma- tai veren soluista tai ainesosista valmistettuja ndytteité, solu-, kudos- tai elinndytteita,
DNAa siséltavia ndytteité eikd Kipsi-, muovi- tai muita vastaavia malleja. Asetuksen
liitteessa on potilaslain 12 §:&an sisédltyvan valtuutuksen nojalla saédetty eréiden tutkimuksen
ja hoidon yhteydessa syntyneiden biologista materiaalia siséltdvien naytteiden ja elinmallien
sdilytysajoista.

Pykalan 2 momentissa saadettéisiin niista sahkdoisista potilasasiakirjoista, jotka tallennetaan
sosiaali ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesta késittelystd annetun lain (784/2021,
jaljempéana asiakastietolaki) 6 §:ssa tarkoitettuun valtakunnalliseen arkistointipalveluun.

Tallennettava potilasasiakirja voi sisaltad potilaan hoitoon tai siihen liittyviin tehtéviin
osallistuvien eri henkildiden tekemid merkintdja. Maaritelm& mahdollistaa siten sahkdisen
asiakirjan tallentamisen ja séilyttdmisen valtakunnallisessa arkistointipalvelussa yhtena
kokonaisuutena. Se ei kuitenkaan sido sitd merkintdjen maarad, joka asiakirjaan kustakin
palvelutapahtumasta tallennetaan, vaan séhkoisen asiakirjan merkintéjen méaaréd on
riippuvainen kunkin palvelutapahtuman hoidollisesta sisallosta ja siihen liittyvasta
kirjaamistarpeesta. Arkistointipalveluun voitaisiin tallentaa s&hkoisend asiankirjana edelld
mainituista merkinndista koostuvat tiedot useampanakin erillisend asiakirjana. Talla
asetuksella ei siten ole tarkoitus velvoittaa odottamaan kaikkien edelld mainittujen tietojen
valmistumista ennen tallentamista. Jos esimerkiksi osa palvelutapahtuman tiedoista on jo
valmiina, voidaan ne tallentaa erikseen omana asiakirjana arkistointipalveluun ja myéhemmin
valmistuvat potilastiedot liitettdisiin niiden valmistuttua omana asiakirjanaan samaan
palvelutapahtumaan. Asiakastietolain 18 §:n perusteluissa (HE 212/2020) on todettu, ett&
palvelutapahtumalla tarkoitetaan terveydenhuollossa tapahtuvaa asiakaskontaktia,
asiakaskayntia tai hoitojaksoa.

Séhkaisten potilastietojarjestelmien tulee kyeté kasitteleméan potilasasiakirjoja siten, etta
asiakirjat muodostavat loogisen kokonaisuuden. Tastd syysta sahkoisten potilasasiakirjojen
tulisi 3 momentin mukaan muodostaa ehyt asiakirjakokonaisuus palvelutapahtumittain.
Palvelutapahtumaan kuuluvilla asiakirjoilla saattaa olla eri pituiset sdilytysajat. Kun
palvelutapahtumasta hévitetdan asiakirjoja, tulisi havittdmisesta jadda merkinté arkistoon, jotta
pystytdén tarvittaessa selvittdmaan, etté tietty asiakirja on kuulunut asianomaiseen
palvelutapahtumaan, mutta sen séilytysaika on umpeutunut.
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Yleiset periaatteet ja vaatimukset

3 8. Tietojen eheys ja kaytettavyys. Pykalassé todettaisiin, ettd potilasasiakirjat on laadittava ja
sdilytettavé sellaisia vélineitd ja menetelmia kayttéen, ettd asiakirjoihin sisaltyvien tietojen
eheys voidaan turvata, toisin sanoen, ettd tiedot sdilyvat muuttumattomina sek4 ett4 tiedot ovat
kaytettévissa niille séadetyn ajan.

Tarve huolehtia tietojen kéytettdvyydestd ja muuttumattomuudesta korostuu séhkoisessa
tietojen késittelyssé. Sahkoisten potilasasiakirjojen séilytyksen osalta velvoitteet sdilyttda
asiakirjat eheind ja muuttumattomina, koskevat paitsi rekisterinpitdjiad myos
Kansanelékelaitosta siltd osin, kuin potilasasiakirjat on tallennettu asiakastietolain 6 8:n
tarkoittamaan Kansanelakelaitoksen yllapitdmaan arkistointipalveluun.

Asiakastietolain 10 8:ssd sdadetdén asiakirjojen eheyden, muuttumattomuuden ja
kiistamattomyyden varmistamisesta sahkdiselld allekirjoituksella tietojen séhkoisessa
késittelyssé, tiedonsiirrossa ja séilytyksessd. Koska asiakastietolaki koskee ainoastaan
asiakastietojen séhkoista késittelyd, on tietojen eheydesta ja kaytettavyydesté tarpeen saitéa
my0s esitettdvassd asetuksessa, jotta myds muiden kuin séhkdisen asiakirjojen eheyden
varmistaminen sdilyy saantelyn piirissa.

4 8. Potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen kayttooikeudet. Pykaldssa esitetddn, ettd potilaan
hoitoon tai siihen liittyviin tehtéviin osallistuvat saavat kasitelld potilasasiakirjoja vain siind
laajuudessa kuin heidédn tyotehtévénsa ja vastuunsa sité edellyttavat.

Asiakastietolain 15 §:n 2 momentin mukaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdadetdan, mita tietoja ammattihenkil6t ja muut asiakastietoja kasittelevat henkil ot
tydtehtdvansa ja annettavan palvelun perusteella saavat kayttédd. Koska asiakastietolaki
saantelee asiakas- ja potilastiedon séhkoista késittelyd ja potilasasiakirja-asetus koskee myos
esimerkiksi paperisia asiakirjoja, on kéyttéoikeuksista sdataminen tassa pykaldssa
valttdmatonta.

Mainittakoon selvyyden vuoksi, ettd asiakastietolain 15 §:5s& saddetéan kayttooikeudesta
asiakastietoon ja asiakastietolain 9 §:ssa on s&ddetty valtakunnallisiin
tietojarjestelmépalveluihin liittyvien tietojérjestelmien ja asiakasasiakirjojen tietorakenteista.

Asiakastietolain mukaan erityisté suojausta edellyttévét potilasasiakirjat ja potilastiedot tulisi
luokitella erilliselld vahvistuspyynnélla suojattaviin potilastietoihin. Téllaisten tietojen kaytté
ei olisi kiellettyd, jos tiedot ovat potilaan hoidon kannalta valttaméattomia. Asiakastietolain 9
8:n 2 momentin mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos antaa tarkempia maarayksia
valtakunnallisten tietojarjestelmapalvelujen toteutuksen edellyttdmista tietojarjestelmien
tietosisallgistd, tietorakenteista ja koodistoista. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos maérittelee
asiakasasiakirjojen tietosisallot, kasitemallit, toimintaprosesseja ja yhteentoimivuutta tukevat
tietorakenteet seké valtakunnallisesti hyddynnettavat koodistot. Erityissuojattavia tietoja
varten Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen on maériteltdva tietorakenteet ja
toiminnallisuudet, joiden avulla erityissuojaus voidaan toteuttaa.

5 8. Palvelujen hankkiminen toiselta. Terveydenhuollon toimintayksikot ja itsendisind
ammatinharjoittajina toimivat terveydenhuollon ammattihenkilot voivat myds hankkia
palveluja toisilta palvelujen tuottajilta. Kunnallisen terveydenhuollon osalta tasté on saadetty
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sosiaali- ja terveydenhuollon suunnittelusta ja valtionosuudesta annetun lain (733/1992) 4
8:ssd. Tama niin sanottu ulkoistaminen voi koskea sek& varsinaisia terveyspalveluja etta
ainoastaan tietojenkasittelypalveluja. Palveluja ulkoistettaessa ei usein kuitenkaan riittavasti
selvitetd ja méaaritelld osapuolten potilastietojen kasittelyyn liittyvid rooleja ja vastuita. Sen
vuoksi asetuksen 5 §:n 1 momenttiin otettaisiin sadnnokset, joissa palveluja hankittaessa
velvoitettaisiin sopimaan palvelujen tuottajan kanssa potilasasiakirjatietojen rekisterinpitoon
ja tietojenkasittelyyn liittyvistd tehtévistd ja vastuista sekd varmistumaan siitd, etta
potilasasiakirjoihin sisaltyvien tietojen salassapitoa ja vaitiolovelvollisuutta koskevia
saannoksia noudatetaan. Nykyisessa potilasasiakirja-asetuksessa ei ole velvollisuutta tehda
pykélassa tarkoitettua sopimusta Kirjallisesti. Tdmé on kaytanndssa aiheuttanut usein
epéselvyyksia siitd, kuinka potilastietojen késittely on tarkoitus hoitaa palveluja hankittaessa.
Epéaselvyyksien valttdmiseksi sopimus edellytettdisiin tehtavan kirjallisena.

Pykalan 2 momentissa edellytettéisiin, ettd potilasasiakirjoista, jotka ovat syntyneet
toiminnassa, jossa palveluja hankitaan toiselta, tulisi ilmeté tassé pykalassa tarkoitettu
palvelun hankinnan tapa. Palvelujen hankinnan tavalla tarkoitetaan sadnndksessa ylipdatansa
sitd, ettd kyseinen palvelu on hankittu toiselta toimeksiantona. Ostopalvelutilanteissa saattaa
usein syntyd monimutkaisia ketjuja, joissa ei aina ole helposti jalkeen pdin arvioitavissa missé
roolissa kukin toimija on toiminut. T&sté syysté tulisi sopimukseen merkita nakyviin palvelun
tilaaja, tuottaja ja toteuttaja. Nama roolit voivat joissain tilanteissa olla osittain paéllekkaiset.

Asiakastietolain 5 §:3sd séddetédn palveluntuottajan vastuista palvelunjarjestdjan lukuun
toimittaessa. Koska asiakastietolaki koskee ainoastaan asiakastietojen sdhkdista kasittelyd, on
asiasta vélttdmatta saatad asetuksessa, jotta myds muu kuin asiakastietojen sahkdinen késittely
sdilyy sdéntelyn piirissé.

Potilasasiakirjojen laatiminen

6 8. Oikeus tehda merkintdja potilasasiakirjoihin. Pykéalassa séadettéisiin siita, kenelld on
oikeus tehda potilasasiakirjamerkint6ja. Lahtdkohtana olisi, ettd merkintdja saavat tehda
potilaan hoitoon osallistuvat terveydenhuollon ammattihenkilét. Muut hoitoon osallistuvat
henkilot saisivat tehda merkint6ja terveydenhuollon ammattihenkilon ohjeiden mukaisesti.
Potilaan hoitoon osallistuvat terveydenhuollon opiskelijat saavat tehdd merkintgja toimiessaan
laillistetun ammattihenkilon tehtavassa terveydenhuollon ammattihenkildista annetun
asetuksen (564/1994) 3 §:n mukaisesti. Ehdotettu sadntely vastaa talta osin nykyisté
potilasasiakirja-asetusta.

Sairaankuljetukseen osallistuvilla muilla kuin terveydenhuollon ammattihenkil6illa olisi
pykaldan 2 momentin mukaan oikeus tehda potilasasiakirjamerkintdja toiminnasta vastaavan
terveydenhuollon ammattihenkilon ohjeita noudattaen. Sairaankuljetusta koskeva
erityissadnnos on tarpeellinen, koska sairaankuljetuksessa toimii usein henkilditd, jotka eivét
ole terveydenhuollon ammattihenkilitd. Momentin sddnnokset vastaavat nykyisté asetusta.

Potilasasiakirjamerkintdja tehd&an edelleen usein terveydenhuollon ammattihenkilon sanelun
perusteella. Vastuukysymysten selventdmiseksi pykélan 3 momentissa todettaisiin nykyisen
asetuksen mukaisesti, ettd vastuu merkinndista on téssa tilanteessa sanelijalla.
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Terveydenhuollossa kaytetdan lukuisia laitteita, jotka tuottavat potilaan hoidon tai
tutkimuksen yhteydessa varsin yksityiskohtaistakin tietoa. Usein tdmé tieto siirtyy suoraan
laitteesta sahkaisiin potilastietojarjestelmiin. Pykéldn uudessa 4 momentissa saadettaisiin, etta
potilasasiakirjamerkinnat voivat liséksi koostua terveydenhuollon laitteiden tuottamista
hoidon kannalta tarpeellisista merkinndisté. Laitteet tuottavat usein varsin huomattavan
maaran merkintgjd. Laitteiden tuottamia kaikkia merkint6ja ei kuitenkaan tulisi liittaa
potilasasiakirjoihin, vaan merkintdjen tulee olla potilaan hoidon kannalta tarpeellisia kuten
muidenkin potilasasiakirjamerkintdjen. Toisin sanoen potilasasiakirjat, joihin liitettéisiin se
osa laitteen tuottamasta tiedosta, jolla on tehtyjen hoitopéatdsten kannalta merkitysté.
Potilaslain 12 8:n ja potilasasiakirja-asetuksen 7 §:n sdannokset potilasasiakirjojen
merkint6jen laajuudesta koskisivat siten myos laitteiden tuottamia merkint6ja.

7 8. Potilasasiakirjamerkinttja koskevat periaatteet ja vaatimukset. Pykalain on koottu
potilasasiakirjamerkintdjen tekemistd koskevat yleiset vaatimukset ja periaatteet.
Potilasasiakirjamerkintdjen laajuutta koskeva perusperiaate olisi 1 momentin mukaan, etta
potilasasiakirjojen tulee sisaltaa potilaan hyvan hoidon jarjestamisen ja toteuttamisen, mukaan
lukien hoidon suunnittelu ja seuranta, turvaamiseksi tarpeelliset ja talta kannalta riittavat
tiedot. Tarpeellisten tietojen laajuus ja tarkkuus voivat vaihdella tilanteen mukaisesti. Tiedot
tulee kirjata sitd tarkemmin ja yksityiskohtaisemmin, mit& vaikeampi potilaan tilanne on tai
mit& merkittdvdmmasta hoitopadtoksestd on kysymys.

Perusperiaate on myds, ettd merkinttjen tulee olla selkeitd ja ymmarrettavid seka se, ettd
tietojen alkuperd tulee voida todeta. Viimeksi mainitusta syysté edellytettdisiin, etta
potilasasiakirjamerkinngista ilmenee tietojen l&hde niissé tapauksissa, joissa tieto ei ole
perustunut ammattinenkilén omiin tutkimushavaintoihin. Myos jos potilasasiakirjoihin
kirjataan muita kuin potilasta itsedén koskevia tietoja, tulee lahde Kirjata.

Pykalan 1 momentin s&dnnokset vastaisivat nykyisen asetuksen saéntelya.

Erdissé hoitotilanteissa on potilaan eldmantilanteen tai muun vastaavan syyn vuoksi tarpeen
kirjata muun henkilén itsestddn tai omasta elaméntilanteestaan kertomia yksityiskohtaisia
arkaluonteisia tietoja. Tallainen tilanne voi olla varsin tavallinen esimerkiksi alaikéisen
psykiatrisessa hoidossa, kun kartoitetaan lapsen eldmantilannetta kokonaisvaltaisesti ja lapsen
vanhemmat tai muut laheiset kertovat omaan yksityiseldméansa liittyvia arkaluonteisia tietoja.
Pykalan 2 momentin mukaan tallaiset tiedot kirjattaisiin potilaan palvelutapahtuman
asiakirjoihin kuuluvaan erilliseen asiakirjaan. Erikseen kirjattavien tietojen tulee siten olla
yksityiskohtaisia arkaluonteisia henkildtietoja. Jos edell tarkoitettuja tietoja on kirjattu
potilasasiakirjoihin, voidaan usein my&hemmin joutua harkitsemaan mité tietoja on oikeus
luovuttaa eri osapuolille, kuten potilaalle itselleen tai huoltajalle. Luovutuksen rajoitusten
toteutusta helpottaa erityisesti sahkoisessa potilastietojarjestelmassa, mutta myos paperisessa
potilasasiakirjahallinnossa, jos edelld esitetyt tiedot on Kirjattu erilliseen asiakirjaan.

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (2016/679) mukaan erityisten henkilétietoryhmien (niin
sanottujen arkaluontoisten tietojen) késittely on lahtékohtaisesti kiellettyd. Késittely on
kuitenkin mahdollista silloin, kun kasittelykieltoon on sdadetty poikkeus tietosuoja-
asetuksessa tai kansallisessa lainsd&ddédnnossé.
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Arkaluontoisia tietoja ovat henkildn

e rotu tai etninen alkuperd,

e poliittiset mielipiteet,

e uskonnollinen tai filosofinen vakaumus,

e ammattiliiton jasenyys,

e terveyttd koskevat tiedot,

e seksuaalinen suuntautuminen tai kdyttaytyminen, tai

e geneettiset tai biometriset tiedot silloin, kun niit4 kdytetadn henkilon tunnistamista varten.

NAéité arkaluontoisia tietoja taytyy suojata tarkemmin kuin muita henkildtietoja, koska niiden
vuotaminen ulkopuolisille voi tuottaa henkilolle suurta harmia, uhkia tai riskeja.

Jos edellda mainitut muun henkildn itsestaan kertomat arkaluonteiset henkilotiedot on
kuitenkin asiakirjakokonaisuus huomioon ottaen perusteltua kirjata muulla tavalla, sallii
momentin sadntely tdman. Esimerkiksi erdisiin neuvola-asiakirjoihin kirjattavat koosteet
lapsen vanhempien taustatiedoista saattavat sisaltdd muun muassa sairaushistoriatietoa.
Téllaisten asiakirjojen kokonaisuus huomioon ottaen ei aina ole tarkoituksenmukaista irrottaa
vain joitain osia erikseen toiseen asiakirjaan.

Pykalan 3 momentissa esitetadn saadettavaksi siitd yleisperiaatteesta, ettd niissa lausunnoissa
ja todistuksissa, jotka laaditaan esitettdvaksi muulle organisaatiolle tai taholle, tulisi olla
asiakirjan laatijan allekirjoitus. Pyké&ldn 3 momentti ei ottaisi kantaa allekirjoituksen muotoon
eik&d mydskéan siihen, missé tilanteessa tehdadn omakaétinen allekirjoitus, ammattilaisen
toimikorttiin perustuva asiakirjan allekirjoitus tai jarjestelman jarjestelméaallekirjoitus.
Séhkoisestd allekirjoituksesta séadetdén asiakastietolain 10 §:ssé.

8 § Potilasasiakirjamerkintdjen madraajat ja eraiden asiakirjojen toimittaminen. Pykélan 1
momentissa Pykalan 1 momentissa saddettdisiin erdita potilasasiakirjojen tekemista ja
toimittamista koskevia enimmaisaikoja. Enimmaisaikojen saatdmiselld pyritadn
myotavaikuttamaan muun muassa hoitoon liittyvan tiedonkulun edistdmiseen ja saumattomien
palvelukokonaisuuksien toteutumiseen.

Pykélan 1 momentin mukaan merkinnét tulisi tehda viivytyksetta ja viimeistadn viiden
vuorokauden sisdlld siitd, kun potilas poistuu vastaanotolta taikka palvelutapahtuma muutoin
paattyy. Lahtokohtaisena vaatimuksena olisi siten viivytyksettémyys, mutta merkintdjen
tekemisen takarajana olisi aina viiden vuorokauden kuluminen potilaan poistumisesta.
Molempien vaatimusten tulee siten tdyttya. Pitkén osastohoitojakson osalta ei siten riitd, etta
merkinnat tehddén vasta viiden vuorokauden kuluessa potilaan poistumisesta, vaan myds
kaikkia osastohoitojaksoa koskevia merkintdja koskee viivytyksettomyyden vaatimus. Viiden
vuorokauden takarajaa koskeva vaatimus koskisi sekd avo- etta osastohoitoa. Sahkoista
kirjaamista ja valtakunnallisesti keskitettyd arkistointipalvelua kyet&én potilaan
palvelukokonaisuuksissa tdysimaaraisesti hyddyntdmaan silloin, kun hoitoon osallistuvien
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kirjaukset nakyvat jatkohoitopaikassa viivytyksettd. Palvelutapahtuman muutoin paattymisella
tarkoitettaisiin muun muassa palvelutapahtumaksi lukeutuvan puhelun péattymistéa.

Ldhetteet tulisi 2 momentin mukaan laatia ja toimittaa jatkohoitopaikkaan viipymatta. Myos
Kiireettomassa tapauksessa lahete tulisi lahettéa jatkohoitopaikkaan viiden vuorokauden
kuluessa siitd, kun sen tekemisen tarve on todettu. Yhteenveto potilaalle annetusta hoidosta
jatkohoito-ohjeineen tulisi 3 momentin mukaan toimittaa potilaalle seka jatkohoitopaikkaan
tai muuhun paikkaan, josta on potilaan kanssa sovittu, potilaan suostumuksen mukaisesti ja
viipymatta.

Yhteenveto tulisi myds Kiireettoméssa tapauksessa lahettaa viiden vuorokauden kuluessa
hoidon péattymisesta. Sahkoisten asiakirjojen osalta viestinvélitys hoitopaikkojen valilla
tapahtuu automaattisesti endotettujen aikarajojen puitteissa, kun asiakirjat laaditaan maaraajan
sisdlld ja tallennetaan valtakunnalliseen arkistointipalveluun. Kun 2 ja 3 momentissa
tarkoitettuja asiakirjoja lahetetd&n postitse, tulee asiakirjat saattaa postin kuljetettavaksi viiden
vuorokauden kuluessa.

Pykalan 4 momentissa esitetadn saadettavaksi siitd, ettd valtakunnalliseen arkistointipalveluun
liittyneen terveydenhuollon toimintayksikon tai itsenéisesti ammattiaan harjoittavan
terveydenhuollon ammattihenkilon on muodostettava merkinndista sahkoiset potilasasiakirjat
ja tallennettava ne arkistointipalveluun sen méaréajan kuluessa, jossa asiakirjan merkinnét on
laadittava. Asiakastietolaissa valtakunnallisesta arkistointipalvelusta on sa4detty 6 8:n 1
momentissa, johon esitetadn viitattavan.

Kéytannossa saattaa tulla yksittdisia tilanteita, joissa pykaldssa séadettyjen maardaikojen
noudattaminen voi osoittautua erityisen vaikeaksi tai mahdottomaksi. Téstd syysti pykalan 5
momentti siséltéisi sddnnoksen, jonka nojalla pykalassé saddetyistd enimmaisajoista voitaisiin
poiketa vain erityisista syistd. Poikkeusperusteena voisi olla esimerkiksi séhkokatkokset tai
muut tietolilkennehdiriot. Kyseeseen voisivat tulla myos henkilostéresursseihin liittyvat
poikkeustilanteet, kuten Kirjaamis- tai postitusvastuussa olevan terveydenhuollon
ammattihenkilon akillinen sairastuminen kesken ty6pdivaa tai muut tilanteet, joissa
henkilostoresurssit ovat tilapdisesti sellaiset, ettei méaraajan noudattamista voida kohtuudella
edellyttdd. S&annoksen nojalla ei voida kuitenkaan vedota resurssipulaan, jos tilanne on
ennemminkin pysyvaisluonteinen tai siihen olisi muutoin voitu ennalta toiminnan
tarkoituksenmukaisella suunnittelulla varautua. Eréét potilastiedot voidaan kuitenkin antaa
vasta sen jalkeen, kun terveydenhuollon ammattihenkild on hyvaksynyt tietojen antamisen
esimerkiksi katseluyhteyden avulla. Sdanndksen tarkoituksena on mahdollistaa
terveydenhuollon ammattihenkilon harkinnan mukaisesti se, etta potilaalle kerrotaan
mahdollisista vakavista sairauksista ja muista sen kaltaisista tiedoista esimerkiksi
vastaanotolla ennen kuin tieto menee potilaalle. Pykalan 5 momentin mukainen
poikkeusperuste tulla kyseeseen myds niiden merkintdjen osalta, joita ei edelld mainitun
lainkohdan mukaan voitaisi antaa potilaalle siin& ajassa, jossa tiedot on tallennettava
arkistointipalveluun.

9 8. Potilaskertomus. Pykaldssa asetettaisiin vaatimus laatia jokaisesta potilaasta jatkuvaan
muotoon laadittu, aikajarjestyksessé eteneva potilaskertomus. Pykalan saintely vastaa
nykyisté potilasasiakirja-asetuksen sééntelya. Potilasasiakirjan kattaa késitteet
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sairauskertomus ja terveyskertomus. Potilaskertomus on potilasasiakirjojen keskeisin
asiakirja. Jatkuva potilaskertomus voi koostua myos erillisille lomakkeille tehdyista eri
ammattiryhmien tekemistd merkinndista. Sahkoisessé potilaskertomuksessa merkinnat voivat
sijaita eri tiedostoissa tai muutoin sédhkdoisille tietojarjestelmille ominaisella tavalla irrallaan
toisistaan. Merkint0ja késiteltdessé ne tulee kuitenkin voida jérjestéa aikajarjestyksessa
eteneviksi merkinndiksi. Potilaskertomukseen tehtdvistd merkinngistd sdadetaan tarkemmin
seuraavassa pykélassa. Potilaskertomukseen liitetddn muut hoidon jarjestdmisessé ja
toteuttamisessa syntyneet asiakirjat taikka tiedostot, kuten lahetteet, laboratorio- ja
rontgenlausunnot jne.

Pykalan 2 momentissa asetettaisiin vaatimus, jonka mukaan potilaskertomusta tai sen osia ei
saa kirjoittaa uudelleen eikd alkuperdista sivua tai merkint6ja korvata valokopiolla tai muulla
vastaavalla tavalla. Témé ei kuitenkaan estd sitd, etteikd sahkdisté potilaskertomusta tai sen
0saa voitaisi muuttaa esimerkiksi tiedoston katselua varten erilaiseen tekniseen muotoon,
esimerkiksi dicomkuvan muuttaminen pdf-tiedostoksi. Vaatimuksella turvataan
tietoturvallisuuteen liittyvad eheysvaatimusta eli sita, ettei potilasasiakirjamerkintdja voida
jalkeenpain muuttaa jaliempéna 20 §:ssd saadettya tilannetta lukuun ottamatta. Vaatimus on
vélttamaton myos seké potilaan ettd terveydenhuollon henkildston oikeusturvan kannalta
esimerkiksi valvontaviranomaisen selvittdessa jalkikateen hoidon asianmukaisuutta.
Séhkoisen potilasasiakirjan alkuperdinen kappale séilytetdén asiakastietolain mukaan
valtakunnallisessa arkistointipalvelussa.

Potilasasiakirjoihin merkittavat tiedot

10 8. Potilasasiakirjoihin merkittévét perustiedot. Pykaldssa saédettaisiin potilasasiakirjoihin
sisdllytettavista perustiedoista, toisin sanoen potilasta sekd hoidon antajaa ja sen
antamisajankohtaa koskevista hallinnollisluonteisista tiedoista. Pykéldan 1 momentissa
sdédetdan tiedoista, joiden tulee aina ilmeté potilaskertomuksesta. Koska séhkoisissa
potilastietojérjestelmissé saatetaan potilasasiakirjoihin liittdd saapuneiden kokonaisten
asiakirjojen sijasta niista saatuja tietoja, nykyisesta potilasasiakirja-asetuksesta poiketen
kohdassa 4 séédettéisiin saapuneiden asiakirjojen sijasta saapuneiden tietojen osalta
saapumisajankohta. Merkinnaksiriittdd lokitietomerkinta siita, ettd kyseinen tieto on merkitty
luovutuksensaajan palvelutapahtuman tietoihin.

Erityisesti alaikdisten hoidossa saattaa tulla epaselvyyksia siitd, kuka on lapsen laillinen
huoltaja. Téasté syysta alaikdisen potilaan huoltajien tai muun laillisen edustajan nimi ja
yhteystiedot ehdotetaan lisattavaksi ndiden potilaiden kohdalla potilasasiakirjoista aina
ilmeneviin tietoihin. Samalla sd&nndkseen lisattaisiin myos sellaiset taysi-ikdiset potilaat,
joille on maarétty laillinen edustaja. Vastaavalla tavalla heiddn hoidossaan on olennaista
tietad, kuka on vajaavaltaisen laillinen edustaja.

Pykalan 2 momentissa puolestaan sadddettéisiin perustiedoista, jotka tulee ilmeta
palvelutapahtuman potilasasiakirjakokonaisuudesta tarpeen mukaan silloin, kun tarve
kyseiselle merkinnélle on olemassa. Tallaisia ovat potilaan ilmoittaman l&hiomaisen tai muun
yhteyshenkilon nimi, tdman mahdollinen sukulaisuussuhde potilaaseen sek& hanen
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yhteystietonsa, potilaan didinkieli tai asiointikieli, potilaan ammatti, hénen tyénantajansa
vakuutusyhtio, jos kyseessé saattaa olla tyGtapaturma tai ammattitauti, vakuutusyhtio silloin,
jos hoidon mahdollisesti maksaa vakuutusyhtio seka tietojen luovuttamista koskevat
suostumukset.

Jos pykalan 1 momentin 3 kohdassa tarkoitettu merkinnén tekninen kirjaaja on eri kuin
merkinnan siséllosta vastaava merkinnan tekij, tulee potilaskertomuksesta ilmetd myas
merkinndn teknisen kirjaajan tiedot. Sahkdiseen potilasasiakirjaan ndma tiedot tulisi liittaa
suoraan potilastietojarjestelmén kayttéjatiedoista ja merkinnan kirjaamisen ajankohta
automaattisesti potilastietojarjestelmasté. Talla valtetd&n ensinndkin tarpeetonta kirjaamista
naiden merkint6jen osalta. Samalla myds varmistetaan, ettd ndmé merkinnét aina tulevat
liitetyksi potilasasiakirjamerkintdihin. Lisaksi varmistetaan, ettei potilastietojarjestelmien
kayttdoikeuksia annettaisi toisten henkiloiden kéytettavaksi, kun kayttdjatunnusten mukainen
henkilé vastaa myds merkintdjen oikeellisuudesta.

11 8. Potilaskertomukseen merkittavat keskeiset hoitotiedot. Pykélassé saadettéisiin vaatimus
siitd, ettd potilaskertomukseen on tehtdva merkinnat jokaisesta potilaan palvelutapahtumasta.
Lisdksi pykalassa saadettéisiin yleisesti keskeisista hoitoon liittyvistd seikoista, joiden tulee
tarpeellisessa laajuudessa ilmeté potilaskertomusmerkinndista. Hoitomerkintdjen tekemisessa
noudatettavat tarkemmat vaatimukset sisaltyvat asetuksen 12 — 19 8:8an.

12 §. Sairauden ja hoidon kulkua koskevat merkinnét. Potilaskertomuksen oleellinen osa ovat
terveydenhuollon ammattihenkilon tekemat merkinnét havainnoistaan, arvioistaan ja
johtopaatoksistaan potilaasta ja hdnen hoidostaan seka seikat, joihin arviot perustuvat.
Viimeksi mainitusta syysta pykalan 1 momentissa sdédettéisiin nimenomainen vaatimus siit4,
ettd potilasasiakirjoihin tehtavistd merkinnoisté tulee riittdvassa laajuudessa kdyda ilmi
taudinmaarityksen, valitun hoidon ja tehtyjen ratkaisujen perusteet. Jos potilaan tutkimuksessa
tai hoidossa on kdytettavissa useampia vaihtoehtoisia tutkimus- tai hoitomenetelmi&, joiden
vaikutukset ja riskit voivat olla erilaisia, potilaskertomukseen tulee tehda merkinnat, joista
ilmenee, millaisin perustein valittuun menetelméan on paadytty. Sadnnoksissa todettaisiin
my0s toimenpiteiden osalta erikseen, ettd toimenpiteen peruste on maériteltdva selkeasti
potilasasiakirjoissa.

Pyké&lan 2 momenttiin siséltyvat kaikkia hoitomerkintdja koskevat sisélllliset
perusvaatimukset. Potilasasiakirjoista tulee aina k&yda ilmi, miten hoito on toteutettu,
millaisia hoitoa koskevia ratkaisuja sen kuluessa on tehty ja se, onko hoidon aikana ilmennyt
jotakin erityistd. Sadnnoksissa asetettaisiin myods vaatimus, ettd hoitoon osallistuneet henkilot
on tarvittaessa kyettava selvittdmaan. Vaatimus ei edellytd, ettd kaikki hoitoon osallistuneet
henkil6t aina ilmenevét potilasasiakirjamerkinndistd, vaan apuna voidaan kéayttaa esimerkiksi
tydvuorolistoista ilmenevia tietoja.

Pykélan 3 —5 momentteihin siséltyisi liséksi erityissadnnoksia leikkauksista ja muista
toimenpiteistd, potilaaseen pysyvasti asetetuista materiaaleista seka ladkemaarayksista,
sairaus- ja tyokyvyttomyystodistuksista seké laékarinlausunnoista ja muista todistuksista
tehtévistd merkinnoista. Leikkauksista ja muista toimenpiteistd tulee laatia nimenomainen
leikkaus- tai toimenpidekertomus, joka sisaltaa riittdvan yksityiskohtaisen kuvauksen
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toimenpiteen suorittamisesta ja sen aikana tehdyista havainnoista ja jossa toimenpiteen aikana
tehdyt ratkaisut perustellaan.

Pykalan 1 ja 2 momentissa kaytettdisiin termia hoitoratkaisu, jotta ei syntyisi epéselvyytta
siitd tarkoitetaanko téssé yhteydessé valituskelpoisia paatoksia. Koska loman sairauden keston
ajaksi myontaa tyonantaja eikd terveydenhuollon ammattinenkild, merkinnét tulisi tehda
sairaus- ja tyokyvyttomyystodistuksista sekd kuntoutussuunnitelmasta.

Lisdksi pykalan 5 momentin mukaan silloin, kun ké&ytdssa on séhkdinen potilastietojarjestelméa
riittdisi 5 momentissa tarkoitetuksi merkinnéiksi, ettd sddnnoksessa tarkoitetut lomakkeet on
liitetty kyseisen palvelutapahtuman asiakirjoihin ja niissa on kyseisen palvelutapahtuman
metatiedot. Niista ei ndin ollen endi erikseen tarvitse tehdd merkintaa potilaskertomukseen.
T&mé helpottaa kirjauskaytantod, kun merkintdja, esimerkiksi tietyn ladkarintodistuksen
olemassaolosta, ei erikseen tarvitse tehdd merkintda potilaskertomukseen. Todistuksen
olemassaolo kyetddn néin jopa potilaskertomusmerkintdd paremmin I6ytdmaan suoraan
palvelutapahtuman asiakirjakokonaisuuden kuvailutiedoista.

Pykaldn 6 momentissa saddettdisiin potilasasiakirjoihin tehtavistd potilaan
itsemaéraédmisoikeuden rajoittamista koskevista merkinngista. Potilaan itseméaardédmisoikeutta
voidaan rajoittaa mielenterveyslain (1116/1990), paihdehuoltolain (41/1986), tartuntatautilain
(583/1986) tai muun lain nojalla. Potilasasiakirjaan tehtévésta merkinndsté olisi kaytava ilmi
toimenpiteen syy, luonne ja kesto seké arvio sen vaikutuksesta potilaan hoitoon samoin kuin
toimenpiteen madranneen Iaékérin ja suorittajien nimet.

Psykiatrisessa hoidossa olevan potilaan itsemadradmisoikeuden rajoituksista sdédetaan
mielenterveyslain (1116/1990) 4 a luvussa. Téllaisina toimenpiteitd voidaan mielenterveyslain
nojalla kohdistaa vain tarkkailuun tai tahdosta riippumatta sairaalahoitoon otettuun henkildon.
Jos mainitussa hoidossa olevalle potilaalle joudutaan esimerkiksi antamaan ladkkeit& hénen
kieltaytymisest&dan huolimatta tai jos haneen joudutaan kohdistamaan muutoin hénen
itsemadradmisoikeuttaan rajoittavia toimenpiteitd, ndista olisi tehtdvd momentin sdannoksesta
ilmenevét yksityiskohtaiset merkinnat potilasasiakirjoihin.

Potilaan itsemaaraamisoikeuksia voidaan kuitenkin joutua rajoittamaan my6s muiden lakien
nojalla. Muun muassa paihdehuoltolain (41/1986) 2 luku siséltda sadnnoksié tahdosta
riippumattomasta hoidosta. My0s tartuntatautilaki (1227/2016) sisaltaa eréita henkilotn
kohdistuvia itsemaaraamisoikeuden rajoituksia, kuten tahdosta riippumattomaan hoitoon
karanteeniin tai eristykseen maarddminen. Ehdotetussa asetuksessa huomioitaisiin myds
muiden lakien nojalla toteutetut itsemaaraamisoikeuksien rajoitukset siten, ettd myos niista
tulisi tehd& vastaavat merkinnét potilasasiakirjoinin. Mielenterveyslaki, paihdehuoltolaki ja
tartuntatautilaki mainittaisiin 3 momentissa esimerkkeind itseméaaréamisoikeuksien rajoituksia
siséltévista laeista. Lista ei olisi tyhjentéva, vaan merkinnét tulisi tehdd aina, jos potilaaseen
kohdistetaan itseméaarédamisoikeuksien rajoituksia jonkin lain nojalla.

13 8. Riskeistd, hoidon haitallisista vaikutuksista ja epaillyista vahingoista tehtavéat
merkinnat. Pykalan 1 momentissa s&adettéisiin hoidossa huomioon otettavien riskitietojen
merkitsemisesté. Potilaskertomukseen siséllytettavista tiedoista mainittaisiin erikseen tiedot

SOSIAALI-JA TERVEYSMINISTERIO
Meritullinkatu 8, Helsinki | PL 33,00023 Valtioneuvosto | 0295 16001, stm.fi, @STM_Uutiset



13(19)

potilaan ladkeaineallergiasta, materiaaliallergiasta ja yliherkkyyksistd, mutta velvoite koskisi
my®s muita niihin rinnastettavia hoidossa huomioon otettavia seikkoja.

Pykalan 2 momentti puolestaan koskee tyodntekijélle tydsté aiheutuvien terveysriskitietojen
merkitsemistd. Nama tiedot tulee siséllyttda siten tydntekijaé koskeviin tydterveyshuollon
potilasasiakirjoihin, vaikka vastaavat tiedot olisivatkin esimerkiksi asianomaista tyopaikkaa
koskevissa tytnantajakohtaisissa asiakirjoissa.

Pykélan 3 ja 4 momentissa velvoitettaisiin lisdksi tekemdén potilaskertomukseen
nimenomaiset merkinnéat myos todetuista tutkimus- ja hoitotoimenpiteisiin liittyneista
haitallisista vaikutuksista ja hoidon tehottomuudesta seka epdillyista potilas-, laite- ja
ladkevahingoista. Hoidollisten seikkojen ohella my6s korvausoikeudelliset ja
viranomaisvalvontaan liittyvét seikat edellyttévét, ettd epdillyista potilas-, laite- ja
ladkevahingoista tehddan valittomaésti vahinkoepadilyn syntymisen jélkeen yksityiskohtaiset
merkinnét potilaskertomukseen.

14 8. Osastohoitoa koskevat merkinnét. Pykalaan sisaltyisi eraitd nimenomaisesti
osastohoidossa olevan potilaan hoitoon liittyvid sdédnnoksia. Kaikista osastohoidossa olevista
potilaista edellytettdisiin tehtavaksi potilaskertomukseen riittdvan usein ja aikajarjestyksessa
merkinnét (decursus) potilaan tilan muutoksista seka hénelle tehdyista tutkimuksista ja hénelle
annetusta hoidosta. Lisaksitehd&an osana potilaskertomusta aikajarjestyksessé péivittain
merkinnét potilaan tilaan liittyvistd huomioista, hoitotoimista ja vastaavista seikoista. Saéntely
vastaa sisalloltadn nykyisen potilasasiakirja-asetuksen sadnnoksia.

Pykélan 2 momentissa edellytettdisiin, etté ladkari tekee terveydenhuollon toimintayksikssa
osastohoidossa olevasta pitkdaikaispotilaasta aina vahintdén kolmen kuukauden vélein
hoitojakson alkamisesta seurantayhteenvedon, vaikka potilaan tilassa ei olisikaan tapahtunut
olennaisia muutoksia.

Seurantayhteenvedossa arvioitaisiin potilaan kulloinenkin terveydentila ja hoidon jatkotarpeet.
Tama palvelisi paitsi ensinnékin potilaan hoitoa. Toiseksi seurantayhteenvedon tarve voi olla
merkityksellinen niissa tilanteissa, joissa potilas on kotikdynnilld tai muutoin poissa
pitkdaikaisen osasto- /laitoshoidon piirista ja hoidon on tarkoitus edelleen jatkua. Jos potilaalle
kotikdynnin tai muun vastaavan poissaolon aikana tapahtuu esimerkiksi tapaturma tai hanen
tilansa huononee siten, ettd hdn muutoin tarvitsee Kiireellistd hoitoa toisessa terveydenhuollon
yksikdssd, on tieto potilaan laitoshoidosta mahdollista saada arkistointipalvelun kautta.

15 8. Konsultaatioista ja hoitoneuvotteluista tehtéavat merkinnat. Pykélaén siséltyisi
erityissdannoksia erilaisista konsultaatioista ja hoitoneuvotteluista tehtévista merkinndisté.
Muun muassa tietotekniikan kehittyminen on myd6tavaikuttanut konsultaatioiden
lisddntymiseen ja uusien konsultaatiomuotojen syntymiseen. Toisaalta konsultaatioista ja
hoitoneuvotteluista tehtyjen potilasasiakirjamerkintdjen on todettu olevan usein hyvin
puutteellisia.

Pykalan 1 momentissa edellytettaisiin, ettd hoitovastuussa oleva terveydenhuollon
ammattihenkild tekee potilaan taudinmaérityksen tai hoidon kannalta merkittavista

puhelinneuvotteluista sek& muista vastaavista konsultaatioista ja hoitoneuvotteluista
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potilaskertomukseen merkinnét, joista ilmenee konsultaation tai neuvottelun ajankohta, asian
késittelyyn osallistuneet henkilot seka tehdyt ratkaisut ja niiden toteuttaminen.

Jos konsultaatio tapahtuu sellaisessa muodossa, etté potilas on tunnistettavissa, myos
konsultaation antajan olisi 2 momentin mukaan tehtdva potilasasiakirjoihin merkinnat
antamastaan konsultaatiovastauksesta, jollei hanelle muutoin j&& antamansa
konsultaatiovastauksen tiedot. Potilaslain 13 §:n sadnndsten perusteella toisessa
terveydenhuollon toimintayksikdssa toimivan henkilén konsultointiin tarvitaan potilaan
suostumus, jos potilaan tietoja luovutetaan konsultoinnissa tunnisteellisessa muodossa.
Poikkeuksena ovat tilanteet, jossa tietoja voidaan potilaslain 13 §:n 3 momentin 3 kohdan
nojalla luovuttaa potilaan suostumusta edellyttdmétta.

Konsultaatiopalveluja voidaan ostaa toiselta terveydenhuollon palvelujen antajalta. Asetuksen
5 §8:55d saddetéan potilastietojen kasittelyyn liittyvista vastuista palveluja hankittaessa. Taman
pykalan 1 ja 2 momentin sddnnodkset tulevat konsultaatiopalvelujen osalta talloin
sovellettavaksi, eivatka terveydenhuollon palvelujen antajat voi 5 8:n 1 momentin nojalla tala
0sin sopia muuta.

16 8. Ensihoidosta ja sairaankuljetuksesta tehtévat merkinnét. Pyké&léssé saadettéisiin siita,
ettd potilasasiakirjoihin olisi tehtdva merkinnat myos potilaalle annetusta ensihoidosta seka
sairaankuljetukseen liittyvasta hoidosta ja seurannasta. Jos laékéri osallistuu ensihoitoon tai
sairaankuljetukseen henkilékohtaisesti tai konsultaation perusteella, tulisi myos tdma kéyda
ilmi potilasasiakirjoista.

Kunnan tulee huolehtia sairaankuljetuksen jarjestdmisestd. T&sté johtuen ensihoidossa ja
sairaankuljetuksessa syntyvien asiakirjojen voidaan katsoa olevan palvelunjarjestéjan
asiakirjoja silloinkin, kun kunta hankkii palvelut esimerkiksi pelastuslaitokselta tai
yksityiseltd sairaankuljetusyritykselts, joiden palveluksessa olevat henkilot eivét useinkaan
ole terveydenhuollon ammattihenkildistd annetussa laissa (559/1994) tarkoitettuja
terveydenhuollon ammattihenkilditd. Selvyyden vuoksi pykalaén otettaisiin erityiset
ensihoitoa ja sairaankuljetusta koskevat saannokset, joissa todettaisiin, ettd potilaalle
annetusta ensihoidosta seké sairaankuljetukseen liittyvasta hoidosta ja seurannasta on tehtava
tarvittavat merkinndt potilasasiakirjoihin. L&akarin osallistumisesta ensihoitoon tai
sairaankuljetukseen henkilékohtaisesti tai konsultaation perusteella olisi tehtdva nimenomaiset
merkinnat.

17 8. Hoidon loppulausunto. Pykéldn 1 momentissa asetettaisiin velvoite laatia loppulausunto
jokaisesta osasto- ja laitoshoitojaksosta seké padsaantdisesti myds sellaisesta polikliinisesta
hoitojaksosta, jonka loputtua hoito p&attyy tai hoitovastuu siirtyy muualle. Koska hoitovastuu
voi siirtyd terveydenhuollon toimintayksikon lisdksi myos itsenéiselle ammatinharjoittajalle,
lisattaisiin tastd sédnndkseen nimenomainen maininta.

Pyké&lan 2 momentin mukaan loppulausuntoon tulisi annettua hoitoa koskevien yhteenvetojen
liséksi siséllyttad selkedt ja yksityiskohtaiset ohjeet potilaan seurannan ja jatkohoidon
toteuttamiseksi. Loppulausunnossa tulisi liséksi kuvata mahdolliset poikkeavuudet potilaan
toimenpiteen jélkeisessd toipumisessa ja potilaan tila palvelutapahtuman paattyessa.
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18 8. Potilaan tiedonsaantia ja hoitoon liittyvid kannanottoja koskevat merkinnéat. Pykalan 1
momentissa sééadettéisiin merkintdjen tekemisesta tilanteessa, jossa potilas joutuu odottamaan
hoitoon paasya. Saannoksessa olisi velvoite tehdd merkinndt myaos tilanteissa, joissa ilmoitettu
hoitoonpéasyaika muuttuu. Tall6in merkittdisiin potilasasiakirjoihin tiedot uudesta
ajankohdasta, muutoksen syysta ja siitd, ettd muutoksesta on ilmoitettu potilaalle.

Pykalan 2 momentissa olisi sadnnokset merkintdjen tekemisesta potilaslain 5 §:ssé tarkoitetun,
potilaan hoitoon liittyvid seikkoja koskevan selvityksen antamisesta sekd 3 momentissa olisi
sdannokset potilaan tutkimuksesta tai hoidosta kieltdytymistd koskevien merkintdjen
tekemisesta.

Pykalan 4 momentissa saddettdisiin potilaan tulevaisuuden varalle mahdollisesti ilmaiseman
hoitotahdon kirjaamisesta. Téllaisesti ilmauksesta olisi tehtéva selked, potilaan itsensé
varmentama merkintd potilasasiakirjoihin tai liitettdva niihin erillinen potilaan tahdon
ilmaiseva asiakirja. Merkittdva tieto voisi olla my0s se, ettd potilaalla itsellddén on hallussaan
asiakirja hoitotahdostaan. Potilasasiakirjoihin olisi tehtdvd myds merkinnét siitd, ettd potilaalle
on annettu riittdva selvitys hanen tahtonsa noudattamisen vaikutuksista. Hoitotahdon
myo6hempaan mahdolliseen muuttamiseen ja peruuttamiseen sovellettaisiin jaliempana 20
8:sséd olevia, virheen korjaamista koskevia s4dnnoksia.

Potilaslain 13 §:n 3 momentin 3 kohdassa saddetéan, etta salassapitovelvollisuuden estamatté
saadaan antaa potilaan tutkimuksen ja hoidon jarjestdmiseksi tai toteuttamiseksi
vélttdmattomia tietoja toiselle suomalaiselle tai ulkomaiselle terveydenhuollon
toimintayksikélle tai terveydenhuollon ammattihenkildlle, jos potilaalla ei ole
mielenterveydenhdirion, kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi edellytyksi
arvioida annettavan suostumuksen merkitysté eika hanelld ole laillista edustajaa, taikka jos
suostumusta ei voida saada potilaan tajuttomuuden tai muun siihen verrattavan syyn vuoksi.
Jos potilastietoja on luovutettu edelld mainitun sdé&nndksen nojalla, tulisi potilasta 5 momentin
mukaan informoida t&sta tietojen luovutuksesta, siind vaiheessa, kun potilaslain pykélassa
tarkoitettu potilaan tajuttomuus tai muu siihen verrattava syy paattyy. limoituksesta tulisi
ilmetd ainakin luovutetut tiedot, luovutuksen peruste sekd luovutusajankohta. IImoitukselta ei
edellytetéd kirjallista muotoa, mutta tieto potilaalle tehdysté ilmoituksesta tulisi merkité
potilasasiakirjoihin.

19 8. Merkinnat hoitoon osallistumisesta erityistilanteissa. Pykélassa saadettaisiin
merkintjen tekemisestd toisaalta tilanteessa, jossa alaikdisen potilaan katsotaan ikansa ja
kehitystasonsa perusteella kykenevan itse paattamadn hoidostaan seka toisaalta tilanteessa,
jossa téysi-ikéinen potilas ei kykene paattdmaan itse hoidostaan. Ensiksi mainitussa tilanteessa
alaikéista hoidetaan potilaslain 7 8:n 1 momentin perusteella yhteisymmarryksessa hanen
kanssaan, jalkimmaisessa tilanteessa taas taysi-ikdista potilasta hoidetaan potilaslain 6 §:n 2 ja
3 momentin mukaisesti yhteisymmarryksessa hénen laillisen edustajansa, ldhiomaisensa tai
muun laheisensd kanssa. Sdédnnokset merkintdjen tekemisesté ndisté tilanteista vastaavat
nykyisia potilasasiakirjojen laatimista koskevia méarayksia.

20 8. Potilasasiakirjamerkintdjen korjaaminen. Pykalan 1 momentissa saddettéisiin
tarkemmin virheellisten merkintdjen korjaamistavasta ja korjaamisesta tehtévistd merkinngista
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ja pykélan 2 momentissa vastaavasti potilaan hoidon kannalta tarpeettoman tiedon
poistamisesta potilasasiakirjoihin tehtévistd merkinnoisté.

Potilasasiakirjamerkintdjen korjaaminen olisi tehtévé siten, ettd sekd alkuperéinen etté korjattu
merkintd ovat my6hemmin luettavissa. Ehdotetut sddnndkset vastaavat asiallisesti nykyisia
potilasasiakirjojen laatimista koskevia sadnnoksia. Virheellisten merkintéjen korjaaminen
voisi tapahtua esimerkiksi yliviivaamalla virheellinen tieto. Potilastietojarjestelméassa
virheellisten merkintéjenkorjaaminen voisi tapahtua esimerkiksi versionhallinnalla. Tall6in
asiakirjan edellinen versio poistettaisiin normaalista kaytosta versioinnilla siten, ettd
normaalissa asiakirjan haussa arkisto palauttaisi vain asiakirjan uusimman version ja aiemmat
versiot olisivat tarvittaessa erikseen haettavissa.

Oikeudesta tietojen oikaisemiseen sdédetddn EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 16 artiklassa.
Sen mukaan rekisteroidylla on oikeus vaatia, etta rekisterinpitdja oikaisee ilman aiheetonta
viivytysta rekisterdityd koskevat epatarkat ja virheelliset henkil6tiedot.

21 8. Tietojen luovuttamisesta tehtéavat merkinnét. Potilaslain 13 §:n 6 momenttiin on
20.3.2015 voimaan tulleella lailla (271/2015) otettu nimenomainen sdannos siita, ettd pykalan
2 - 4 momenteissa tarkoitetusta tietojen luovuttamisesta ja sen perusteesta tulee tehda
merkintd potilasasiakirjoihin.

Potilasasiakirjoihin olisi pykalan 1 momentin mukaan tehtdva merkinta siitd, mita tietoja on
luovutettu, koska ja kenelle tiedot on luovutettu, kuka tiedot on luovuttanut seké siitd, onko
luovutus perustunut potilaan kirjalliseen, suulliseen tai asiayhteydestd ilmenevaén
suostumukseen vai laissa erikseen olevaan saanndkseen. Potilasasiakirjoihin olisi tehtévé
merkintd myos potilaan tahdon ilmauksesta, jolla han on kieltanyt tietojensa luovuttamisen.

Pykalan 2 momentissa olisi viittaussadnnos asiakastietolain 25 8:n 3 momenttiin, jota
sovellettaisiin s&hkoisten potilasasiakirjojen luovuttamisesta tehtdvien merkintgjen osalta.
Asiakastietolain mukaan palvelunantajan on keréttava lokitiedot asiakasrekisterikohtaisesti
kaikesta asiakastietojen kéaytosta ja luovutuksesta seurantaa ja valvontaa varten.

Asiakastietolain 25 §:n 3 momentin mukaan luovutuslokirekisteriin on tallennettava tieto
luovutetuista asiakastiedoista, siitd palvelunantajasta, jonka asiakastietoja luovutetaan,
asiakastietojen luovuttajasta, tietojen luovutustarkoituksesta, luovutuksensaajasta,
luovutusajankohdasta seka muista luovutusten valvontaa ja seurantaa varten tarvittavista
tiedoista.

Potilasasiakirjojen séilyttdminen

22 8. Vastuu sailyttamisesta. Pykalassé on saddetty terveydenhuollon toimintayksikon tai
itsendisesti ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon ammattihenkilon vastuista
potilasasiakirjojen ja hoitoon liittyvan muun materiaalin sailyttdmiseen. Potilasasiakirjojen ja
hoitoon liittyvdn muun materiaalin sdilyttamisesta vastaa se terveydenhuollon toimintayksikko
tai itsendisesti ammattiaan harjoittava terveydenhuollon ammattihenkil®, jonka toiminnassa ne
ovat syntyneet. Asetuksen sanamuotoa jonka toiminnassa ne ovat syntyneet tulee tulkita muun
muassa julkisuuslain 5 §:n l&htokohdista siten, ettd viranomaisen laatimana pidet&an
asiakirjaa, joka on laadittu viranomaisen antaman toimeksiannon johdosta. Pykéldssa
saadettéisiin edelleen asiakirjoista, jotka olisi perusteltua siirtda alkuperdaisind toiseen
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toimintayksikk6on. Ehdotettujen sddnnésten mukaan potilasasiakirja voitaisiin potilaan tai
hé&nen laillisen edustajansa suostumuksella siirtd alkuperaisena toiseen terveydenhuollon
toimintayksikkon, jos asiakirja on luonteeltaan sellainen, ettéd potilaan terveyden- ja
sairaanhoidolle on haittaa merkintjen tekemisesta erikseen kussakin toimintayksikdssa.
Edelld mainittuina asiakirjoina on pidetty esimerkiksi neuvola- ja kouluterveydenhuollossa
syntyvien lasten ja nuorten kasvuun ja kehitykseen liittyvia asiakirjoja.

Valtakunnallisen arkistointipalvelun kayttoonoton jalkeen sd&nnoksen tarkoittamina
asiakirjoina voitaisiin kuitenkin lahtokohtaisesti pitad lahinnd manuaalisesti k&siteltavia
potilasasiakirjoja, koska arkistointipalvelun avulla sdhkoisissé potilasasiakirjoissa voidaan
edellisessé toimintayksikdssa tehdyisté potilasasiakirjoista tallentaa uuden asiakirjan pohjaksi
tarpeelliset tiedot ja tdydent&d uudet tiedot omaan asiakirjaan, jolloin kukin terveydenhuollon
toimintayksikko tallentaa omat asiakirjansa arkistoon alkuperéisiné asiakirjoina.

Jos alkuperdinen asiakirja siirretdén toiseen terveydenhuollon toimintayksikkdon, tulee
lahettdvaédn yksikkoon jaada tieto siitd, mihin alkuperdiset asiakirjat on siirretty.
Potilasasiakirjojen siirtdmistd koskevat pykalan sdannokset on tarkoitettu koskemaan
tilanteita, joissa hoitotietoja tarvitaan yksittaistapauksellisesti esimerkiksi henkilon
asuinpaikan muuton vuoksi toisessa toimintayksikdssa.

23 8. Potilasasiakirjojen ja hoitoon liittyvdn muun materiaalin séilyttdmisajat ja
havittdminen. Ehdotetun 1 momentin mukaan asetuksen liitteessé vahvistettaisiin potilaslain
12 8:n 2 momentin valtuutussdédnnoksen nojalla maéraaikaisesti séilytettavien
potilasasiakirjojen seké erdiden tutkimuksessa ja hoidossa syntyvien biologista materiaalia
sisaltdvien ndytteiden ja elinmallien sdilyttdmisajat. Sailyttdmisajat ovat vahimmaisaikoja
siten, etté potilaslain 12 §:n 2 momentin perusteella potilasasiakirjoja, naytteita ja malleja saa
sdilyttad liitteessa tarkoitetun sdilytysajan paatyttyékin, jos kyseinen terveydenhuollon
toimintayksikko tai itsendisesti ammattiaan harjoittava terveydenhuollon ammattihenkild
katsoo sen olevan valttamatonta potilaan hoidon jarjestdmisen tai toteuttamisen kannalta.
Sdilyttdmisen tarvetta on télloin arvioitava vahintéan viiden vuoden vélein, jollei laista muuta
johdu.

Kun asetuksen liitteessé tarkoitettu sdilytysaika on paattynyt tai kun sen jalkeen sdilytetyt
potilasasiakirjat, ndytteet ja elinmallit eivéit enda ole vélttamattomia potilaan hoidon
jarjestamisen tai toteuttamisen kannalta, hoidon jarjestamisesta vastaava terveydenhuollon
toimintayksikko ja itsendisesti ammattiaan harjoittava terveydenhuollon ammattihenkilo
velvoitettaisiin 2 momentin mukaan huolehtimaan siitd, ettd asiakirjat ja muu edelld mainittu
materiaali havitetdan valittémasti ja siten, ettd sivulliset eivat saa niisté tietoa.

Kansanelékelaitos velvoitettaisiin 3 momentissa omalta osaltaan huolehtimaan
arkistointipalveluun tallennettujen asiakirjojen teknisesta havittdmisesta terveydenhuollon
palvelujen antajan merkitseman séilytysajan mukaisesti. Tekniselld havittdmisella
tarkoitettaisiin sitd, ettd Kansanelékelaitos havittda kyseiset merkinnat/asiakirjat
terveydenhuollon toimintayksikon tai itsendisesti ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon
ammattihenkilon tekemien sdilytysaikamerkintdjen mukaisesti. Kansanelékelaitoksen on
kuitenkin ennen asiakirjojen havittdmista informoitava edelld mainittuja tahoja asiakirjojen
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hévittdmisesta. Nain potilasasiakirjoille on mahdollista maéritella sahkoisessé jarjestelmassa
uusi sdilytysaika, jos pidemmalle séilytykselle on sédnnésten mukainen tarve.

Valtionarkiston 14.4.1989 antaman kunnallisten asiakirjojen havittdmisté koskevan paatoksen
perusteella sairaus- ja terveyskertomuksen jatkuvakayttoisia asiakirjoja on tullut séilyttaa
vahintdan 20 vuotta potilaan kuolemasta tai jollei se ole tiedossa, 100 vuotta potilaan
syntymaésta ja 20 vuotta hoidon paattymisesté. Hoitojaksokohtaisia asiakirjoja on tullut
sdilyttadd 20 vuotta hoidon péattymisesta edellyttéen, etté tarpeellinen tieto on siirretty
yhteenvedon muodossa jatkuvakéyttoisiin asiakirjoihin. N&in ollen potilaskertomuksen
sdilytysajat ovat ehdotetussa asetuksessa lyhyempia kuin néitd edeltdvéssé paatoksessa. Seké
edelld mainitut Valtionarkiston péatokseen siséltyvat séilytysajat ettd nykyisen asetuksen
lyhyemmat vahimmaisséilytysajat liittyvat potilasvahinkolaissa (585/1986) tarkoitettujen
potilasvahinkojen korvausvaatimusten esittdmiseen. Korvausta on lain 10 §:n mukaan voinut
vaatia ennen 1.5.1999 voimaan tullutta lainmuutosta (879/1998) viimeistaan 20 vuoden
kuluttua vahinkoon johtaneesta tapahtumasta. Mainitulla lainmuutoksella korvausvaatimusten
esittdmisaika on lyhennetty lain voimaantulon jalkeen tapahtuneiden vahinkojen osalta 10
vuoteen vahinkoon johtaneesta tapahtumasta, minka vuoksi vahimmaissailytysaikoja on
katsottu voitavan jo nykyisessé asetuksessa vastaavasti lyhentaa.

Nykyisen asetuksen mukainen 10 vuoden séilytysaika perustuu siihen, etta asiakirjojen tulee
olla kéytettdvissa mahdollisia kantelu-, potilasvahinko-, tuomioistuinprosessia ym. varten
hoidon péattymisestd. Tata prosessuaalisiin kasittelyihin perustuvaa potilasasiakirjojen
sdilytysaikaa pidennettéisiin kautta linjan nykyisest& 10 vuodesta 12 vuoteen. Esimerkiksi
potilasvahinkolain mukaisen korvauksen vaatimiseksi enimmaisaika on 10 vuotta. Jos potilas
tai muu potilastietoon oikeutettu, jonka etu tai oikeus voi riippua potilasasiakirjojen
sisaltamasta tiedosta, kayttaa taté oikeuttaan hyvin lahelld korvausoikeuden umpeutumista ja
sdilytysaika on vain 10 vuotta, voi k&ytanndssé kdyda niin, ettd asiakirjat on hévitetty siné
aikana, joka kuluu kanteen ym. vireillepanosta siihen, ettd kanteluasiaa késitteleva
viranomainen pyytaa asiakirjoja terveydenhuollon toimintayksikdstd, vaikka potilaalla on
laillista kanneaikaa jaljella.

24 §. Lokitietojen sailyttaminen. Pykalan 1 momentissa saddettdisiin sahkoisten potilastietojen
késittelyyn liittyvien lokitietojen séilytysajasta. Sen mukaan sahkdisten potilastietojen
kéyttdon ja luovutukseen liittyvat lokitiedot tulee sailyttad eheind ja muuttumattomina
vahintéén 12 vuotta niiden syntymisesta. Myds lokitiedoilla voi olla merkitysta, kun
jalkikédteen arvioidaan hoidon toteutusta. Niistd saadaan tietoa siitd, minka tietojen valossa
hoitoratkaisut on tehty. Lokitietoja saa séilyttdd vahimmaisajan umpeuduttuakin, jos se on
tarpeen potilastietojen kasittelyn asianmukaisuuden selvittdmisen tai muun perustellun syyn
VUOKSI.

Asiakastietolain 25 §:n 4 momentin mukaan palvelunantajan asiakasasiakirjojen luovuttamista
koskevat lokitiedot tallennetaan Kansaneldkelaitoksen lokirekisterien sailytyspalveluun.

Pykalan 2 momentissa saddettéisiin, ettd Kansaneldkelaitoksen olisi omalta osaltaan
huolehdittava arkistointipalveluun tallennettujen lokitietojen teknisesta havittamisesta
terveydenhuollon toimintayksikon tai itsendisesti ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon
ammattihenkilon lokitiedoille maaritteleman sdilytysajan mukaisesti. Tekniselld havittamiselld
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tarkoitettaisiin sité, ettd Kansaneldkelaitos havittda kyseiset merkinnat/asiakirjat
terveydenhuollon toimintayksikon tai itsendisesti ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon
ammattihenkilon tekemien séilytysaikaa koskevien merkintdjen mukaisesti.
Kansaneldkelaitoksen on kuitenkin ennen asiakirjojen havittdmista informoitava edella
mainittuja tahoja asiakirjojen hdvittdmisestd. Ndin lokitiedoille on mahdollista méaritella
sahkoisessé jarjestelmassa uusi séilytysaika, jos sen pidemmalle sdilytykselle on s&anndsten
mukainen tarve.

Voimaantulo

25 § Voimaantulo ja siirtymasaénnokset. Pykaldn 1 momentissa sdédettaisiin asetuksen
voimaantulosta 1.2.2022.

Pykaldn 2 momentissa esitetaan, etté asetuksella kumottaisiin potilasasiakirjojen laatimisesta
sekd niiden ja muun hoitoon liittyvdn materiaalin sailyttdmisestd 30 pdivana maaliskuuta 2009
annettu sosiaali- ja terveysministerion asetus (298/2009).

Edelld kerrotun potilasvahinkolain mukaisten korvausvaatimusten esittdmisaikamuutokseen
liittyen asetuksen liitteessa tarkoitettuja sailytysaikoja sovellettaisiin 3 momentin mukaan
sellaisiin potilasasiakirjoihin, jotka on laadittu tai saatu 1.5.1999 tai sen jélkeen. Tapauksissa,
joissa asiakirjan séilytysaika lasketaan potilaan kuolemasta, liitteessa tarkoitettuja
sdilytysaikoja sovellettaisiin vastaavasti sellaisiin asiakirjoihin, jotka koskevat henkilod, joka
on kuollut 1.5.1999 tai sen jalkeen.

Asiakirjoihin, jotka on laadittu tai saatu ennen 1.5.1999, taikka jos asiakirjan sdilytysaika
lasketaan potilaan kuolemasta, jotka koskevat henkilod, joka on kuollut ennen mainittua
ajankohtaa, sovellettaisiin 4 momentin mukaan kunnallisen ja yksityisen seka
vankeinhoitolaitoksen terveydenhuollossa laadittujen potilasasiakirjojen osalta edelleen
valtionarkiston kunnallisten asiakirjojen hévittdmisesté 14.4.1989 antamassa paatoksessa
maérattyja sailytysaikoja. Lisaksi sovellettaisiin valtionarkiston tai arkistolaitoksen
asiakirjojen pysyvasta séilyttdmisesta erikseen antamia paatoksia.
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